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Symbol |Description

LOT Lot number

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 Léwenstein
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 Léwenstein 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 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,
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1 Operation

The figures show the following steps for operating
the mask:

n Putting on the mask
ﬂ 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-
ing instructions (see section entitled "Reprocess-
ing").

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

may result.

L )



EN

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.

Headgear Rotating sleeve

Forehead cushion Mask body

Retaining ring Mask cushion

1 6
2 7
3 | Forehead support 8 | Headgear clip
4 9
5 1

Elbow 0

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:

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

7. Re-assemble mask (see Figure [EJ).
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)

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

o
- —~+-JOYCEeasy 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.

Fault Cause Action
Pain due to Mask too Adjust headgear
pressure on tight. so that it is looser.
the face
Draft in 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.

Nasal mask  |Full-face mask

Tube connection: @22 mm @ 22 mm (fe-
Tapered connec- (male) male)
tion to EN ISO
5356-1
Flow resistance
at 50 [/min
at 100 |/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 I/ - 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

Symbol |Description

7 Technical data

Standards applied EN ISO 17510: 2020

Manufacturer and, if necessary, date of
manufacture

Mask part |Frequency |Action

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

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

Unique device identifier (unique product
code for medical devices)

Order number

Indicates the product is a medical device

8 Materials

Follow the instructions for use

Headgear | Weekly Wash for 15 minutes.

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.

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

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

Headgear

Permitted temperature range for trans-
port and storage

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

POM (polyoxymethylene)

Use by date

S8t SIEIEE 2

Forehead support | PA (polyamide)

Nasal mask  |Full-face mask
Dimensions in mm
(HxWxD)
Size S 98 x 120 x 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

Weight
Size S 864 1209
Size M 884 126 g
Size L 904 1349
Dead space volume
Size S 100 ml 210 ml
Size M 105 ml 270 ml
Size L 115 ml 280 ml

Z
<

Keep out of sunlight

A/
2




9 Charakterystyka cisnienie-
przeptyw

e
—+-JOYCEeasy X

+#+JOYCEeasy X Full Face

Sredni przeciek zamierzony (I/min)

00
Cisnienie terapeutyczne (hPa)

10 Oznaczenia i symbole

Pokazane nizej oznakowania i symbole moga by¢
umieszczone na wyrobie, akcesoriach lub na opako-
waniach.

okres od daty zakupu. Warunki gwarancji sg dostep-
ne na stronie internetowej producenta. Na zyczenie
klient moze tez otrzymac¢ warunki gwarancji poczta.

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

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

Produkt Okres gwarancji

Maski wigcznie z akcesoriami| 6 mies.

Opis

Producent, ew. takze data produkgji

Numer identyfikacyjny wyrobu (jednolite
oznaczenie wyrobu medycznego)

Numer katalogowy

Oznacza produkt jako wyréb medyczny

Przestrzegac instrukcji obstugi

Dopuszczalny przedziat temperatury w
czasie transportu i przechowywania

Produkt moze by¢ uzywany do podanej
daty

<= EEEk:

v
N

¢~ | Chroni¢ przed bezposrednim nastonecz-
“ZI5 | nieniem

AN\

LOT| | Numer partii

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

e

11 Gwarancja
Firma Lowenstein Medical Technology udziela klien-

tom ograniczonej gwarancji na nowy oryginalny pro-

dukt Lowenstein Medical Technology oraz na zain-

stalowang przez firme Léwenstein Medical Technolo-

gy cze$¢ zamienna zgodnie z obowigzujacymi dla te-
go produktu warunkami gwarancji na podany nizej

12 Deklaracja zgodnosci

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

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

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,
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1 Obstuga

Na rysunkach przedstawiono nastepujace czynnosci
z zakresu obstugi maski:

n Zaktadanie maski
ﬂ Ustawianie maski
Zdejmowanie maski
n Rozbieranie maski

B Sktadanie maski
Da uzytkownikéw niewidomych i niedowidzacych

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

2 Wstep

2.1 Przeznaczenie

Maski nosowe JOYCEeasy X i maski nosowo-ustne
JOYCEeasy X Full Face s3 przeznaczone do leczenia
bezdechu sennego oraz nieinwazyjnej i niepodtrzy-
mujacej zycia wentylacji pacjentéw z niewydolnoscig
oddechowa. Stanowig element taczacy pacjenta z
urzadzeniem terapeutycznym.

2.2 Przeciwwskazania

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

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

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

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

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

2.3 Skutki uboczne

Podczas korzystania z maski moga wystapi¢ nastepu-

jace skutki uboczne: niedrozny nos, wyschniety nos,

poranna suchos¢ ust, uczucie ucisku w zatokach, po-
draznienia spojéwek, zaczerwienienia skéry, odciski

na twarzy, obrzek twarzy, ucigzliwe odgtosy przy od-
dychaniu.

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

2.4 Korzysci kliniczne

Przenoszenie efektu terapeutycznego urzadzenie te-
rapeutycznego na pacjenta

3 Bezpieczenistwo

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

Niebezpieczenstwo zranienia przez uszkodzo-

ne lub nadmiernie zuzyte elementy maski!

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

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

Ryzyko obrazen wskutek wzbogacenia powie-

trza CO,!

Wydychany dwutlenek wegla (CO,) moze sie groma-

dzi¢ w masce.

= Stosowac¢ maske tylko w trakcie biezacej terapii.

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

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

= Przed kazdym uzyciem sprawdza¢, czy otwory
awaryjnego zaworu wydechowego sg czyste i
drozne.

= Nie zamyka¢ obwodéw wydechowych.

Ryzyko obrazen przez uzywanie tlenu!

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

sach. Doprowadzanie tlenu bez zastosowania $rod-

kéw bezpieczerstwa moze spowodowac pozar.

= W razie potrzeby: Stosowac zawér bezpieczen-
stwa w uktadzie doprowadzania tlenu.

= Stosowac sie do instrukcji obstugi systemu do-

prowadzania tlenu.

Nie palic.

Unikac otwartego ognia.

Dobrze wywietrzy¢ pomieszczenie.

Utrzymywac¢ maske w stanie wolnym od oleju i

ttuszczu.

= Przestrzegac zasad bezpieczenstwa podanych w
instrukcji obstugi urzadzenia.

Niebezpieczenstwo obrazen wskutek dopro-

wadzania niedostatecznej ilosci powietrza!

= Uaktywni¢ alarmy na wypadek podcisnienia i nie-
szczelnos$ci w urzgdzeniu.

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

= Pacjentédw z ograniczonym oddechem sponta-
nicznym nalezy monitorowac.

Ryzyko obrazen wskutek niedostatecznej ja-

kosci czyszczenia!

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

= Maske nalezy regularnie czyscic.

g 4 U



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

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

Zagrozenie szkodami na zdrowiu w przypadku

alergii!

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

= Przy doborze $rodka czyszczacego uwzglednic
ewentualne alergie.

4 Opis produktu

Rysunki pojedynczych czesci znajdujq sie na stronie
tytutowej.

1 | Tasmy podtrzymuja- |6
ce

Tuleja obrotowa

2 | Poduszka czotowa 7 | Korpus maski

Podpora czotowa 8 | Zatrzask tasm pod-
trzymujacych
4 | Pierscien zabezpie- |9 | Poduszeczka maski
czajgcy
5 | Kolanko 10

Awaryjny zawor wydechowy (AAV) tylko w przypadku
masek nosowo-ustnych

Kompatybilne urzadzenia

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

Obwéd wydechowy

Maska posiada zintegrowany obwéd wydechowy.
Wydychane powietrze uchodzi przez szczeline.
Awaryjny zaw6r wydechowy (AAV)

W przypadku awarii urzagdzenia otwiera sie awaryjny
zawor wydechowy otwiera, ktéry umozliwia pacjento-
wi oddychanie powietrzem z otoczenia.

5 Czyszczenie i preparacja
higieniczna

5.1 Czyszczenie maski

1. Przed rozpoczeciem czyszczenia umy¢ rece.

2. Roztozy¢ maske (patrz rysunek n).

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

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

Czes¢ ma- |Czestotli- |Czynnos¢

ski wos¢

Wszystkie | codziennie | Moczy¢ 15 minut i umy¢.
czesci ma- My¢ 3 minuty miekka
ski szczoteczka.

Tasmy pod-| co tydzien | My¢ 15 minut.
trzymujace

Usterka Przyczyna Czynnos¢

Nie jest osigga-| Uszkodzony | Wymieni¢ awaryj-

ne cisnienie te- | awaryjny za- | ny zawér wyde-

rapeutyczne. | wor wydecho- | chowy na nowy.
wy.

Wszystkie czesci (wyjatek: katownik z awaryjnym za-

worem wydechowym) mozna my¢ raz na tydzien w

zmywarce do naczyn (maks. 70°C, tagodny $rodek do

zmywarek, czas trwania programu maks. 90 minut,

gérny kosz, oddzielny cykl ptukania).

4. Wyptukac wszystkie czesci czystg woda.

5. Wysuszy¢ wszystkie cze$ci na powietrzu.

6. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod katem
peknie¢ i odksztatcen. Wymieni¢ uszkodzone cze-
$ci. Przebarwienia nie sg szkodliwe.

7. Ztozy¢ maske (patrz rysunek B).

5.2 Preparacja higieniczna (otoczenie
kliniczne)

W przypadku zmiany pacjenta stosowac sie do doku-

mentu Instrukcja preparacji maski. Dokument ten

mozna znalez¢ na stronie internetowej producenta.

Na zyczenie przesytamy ten dokument réwniez pocz-

ta.

5.3 Utylizacja

Nie usuwac¢ maski ze zwyktymi odpadami komunal-

nymi. W otoczeniu klinicznym: usung¢ maske zgod-
nie z przepisami obowigzujgcymi w szpitalu.

6 Usterki

7 Dane techniczne

Kategoria wyrobu zgod- Ila
na z dyrektywa w spr.
wyrobow med. (UE)
2017/745

Okres trwatosci 5 lata

Czas uzytkowania Do 12 miesiecy '

Cisnienie terapeutyczne 4 hPa-30hPa
Temperatura:

Praca +5 °C bis + 40 °C
Transport i przechowy- -20°C do +70°C
wanie

Zastosowane normy ENISO 17510: 2020

' Czas uzywania jest zalezny od sposobu czyszczenia
i uzywanych $rodkéw czyszczacych, codziennego
czasu noszenia, ciSnienia terapeutycznego i indywi-
dualnej intensywnosci wydzielania potu. Uzywanie
drugiej poduszeczki maski (dostepnej w opcji) nie

wydtuza czasu uzytkowania.

8 Materialy

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

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

Zatrzask taSm pod- | PA (poliamid), HTC (Tritan),

trzymujacych POM (polioksymetylen)
Podpora czotowa | PA (poliamid)
Poduszka czotowa | SI (silikon)

Usterka Przyczyna Czynnos¢
Bol uciskowy | Maska jest do- | Poluzowa¢ tasmy
twarzy pasowanaza | podtrzymujace.

ciasno.

Strumien po- | Maska jest do- | Sciggna¢ tasmy

Pierscien zabezpie-
czajacy (czes¢ twar-
da)

PP (polipropylen)

Pierscien zabezpie- | TPE (elastomer termoplastycz-
czajacy (czesé miek-| ny)
ka)

wietrza trafia | pasowanaza | podtrzymujace.

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

stycznym.

Korpus maski PA (poliamid)

Poduszeczka maski | SI (silikon)

Katownik PA (poliamid)

Nie jest osigga-| Maska nie jest | Ustawi¢ maske na

ne cisnienie te- | prawidlowo | nowo.
rapeutyczne. | ustawiona.
Poduszeczka | Wymieni¢ podu-
maski jest szeczke maski.
uszkodzona.
Uszkodzony | Sprawdzi¢ obwéd
obwdd odde- | oddechowy i pra-
chowy. widtowe potozenie

obwodu oddecho-

wego.

Maska noso- |Maska noso-
wa wo-ustna
Wymiary w mm
(wys. x dt. x szer.)
Rozmiar S 98 x120x 86 | 90 x 145 x 101
Rozmiar M 98x129x88 | 90 x 155x 101
Rozmiar L 105x126x | 90x 170 x 101
104
Masa
Rozmiar S 864 120 g
Rozmiar M 88¢g 126 g
Rozmiar L 904 134 g
Objetos¢ przestrze-
ni martwej 100 ml 210 ml
Rozmiar S 105 ml 270 ml
Rozmiar M 115 ml 280 ml
Rozmiar L
Przytacze weza: @22 mm @22 mm
stozek zgodny z (wtyk) (gniazdo)
normg EN ISO
5356-1
Opor przeptywu
przy 50 |/min
przy 100 I/min 0,3 hPa 0,3 hPa
1,0 hPa 0,7 hPa
Opor przeptywu
przez AAV
Wde. 50 |/min 0,6 hPa
Wyd. 50 |/min 0,8 hPa
Tolerancja: £ 0,2
hPa
Cidnienie zadziata-
nia AAV 0,5hPa
Otwoérz 0,8 hPa
Zamknij
Podana dwucyfro-
wa wartos¢ emisji
dzwiekédw wg nor-
my ISO 4871:
poziom ci$nienia 17 dB(A) 13 dB(A)
akustycznego 25 dB(A) 21 dB(A)
poziom mocy aku-
stycznej 3 dB(A) 3 dB(A)
Wspdtczynnik nie-
pewnosci

Tuleja obrotowa PA (poliamid)

Awaryjny zawor wy-| SI (silikon)
dechowy

Bezpiecznik zaworu | PP (polipropylen)
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Leiras

Gyarté és adott esetben gyartasi datum

Termékazonositd szam (orvostechnikai
eszkozok egységes termékmegjelolése)

Rendelési szam

A terméket orvostechnikai eszkozként je-
16li meg

Vegye figyelembe a hasznalati utasitast

Megengedett szallitasi és tarolasi h6mér-
séklet-tartomany

Felhasznalhaté a megadott datumig

st SIEIE|E] 2

Ny - .
>/T<\ Védje a napfénytdl
~
0
LOT Gyartasi tétel szama

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

e

11 Jotallas

A Lowenstein Medical Technology korlatozott gyartéi
garanciat biztosit vasarléi szdmara az Uj és eredeti
Lowenstein Medical Technology termékekre, vala-
mint barmely olyan cserealkatrészre, amelyet a L6-
wenstein Medical Technology szerelt be a széban
forgd termék garancialis feltételeinek megfelelen, a
vasarlas napjatél szamitott jotallasi idészakon beldl
(Id. aldbb). A jotallasi feltételek letdlthetdk az inter-
netrél a gyarto6 oldalarél. Kérésre a jotallasi feltétele-
ket postan is kikuldjuk.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a jétallasi és szava-
tossagi igény megszinik, ha a maszkot nem a Hasz-
nalati utasitasban ajanlott tartozékokkal vagy eredeti
alkatrészekkel hasznaltak.

Jotallasi igényével forduljon szakkereskeddjéhez.

Termék Szavatossagi hatar-
id6k
Maszkok és tartozékok 6 hénap

12 Megfeleléségi nyilatkozat

A gyart6, a Léwenstein Medical Technology GmbH +

Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Németor-
szag) kijelenti, hogy a termék maximalisan megfelel

az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 (EU) 2017/745

rendelet vonatkozd el8irasainak. A megfelel8séqgi
nyilatkozat teljes szovege megtekinthetd a gyart6
weboldalan (www. loewensteinmedical.com).

Az EU-ban: Felhasznaldként és/vagy paciensként a
termékkel 6sszefliggésben fellépd sulyos eseteket je-
lentenie kell a gyarténak és az illetékes hatésagnak.

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, TH, MS, VI
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1 Kezelés

Az &brak szemléltetik a maszk hasznalatanak |épése-
it, melyek a kovetkezdk:

n A maszk felhelyezése
B A maszk bellitasa

A maszk levétele

n A maszk szétszerelése

B A maszk dsszeszerelése
Vak és gyengénlaté felhasznalok szamara

A hasznélati utasitas elektronikus formaban is elér-
hetd a gyartd internetes oldalanak letéltési mendijé-
ben.

2 Bevezetés

2.1 Rendeltetés

A JOYCEeasy X nazalis maszk és a JOYCEeasy X Full
Face orr-szaj-maszk alvasi apnoe kezelésére és |égzé-
si elégtelenségben szenvedd betegek nem invaziv és
nem életfenntart6 |élegeztetésére alkalmas. A masz-
kok 6sszekotd elemként szolgalnak a beteg és a tera-
pias készllék kozott.

2.2 Ellenjavallatok

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

A maszkot az aldbbi esetekben nem szabad hasznal-
ni: Azonnali intubacio szliikségessége, eszméletlen-
ség, akut hanyas.

A maszk a kdvetkez6 helyzetekben csak kiléndsen
6vatosan alkalmazhaté: Zazédéasok és akut arcbor-
sérulések; Bérallergiak az arc teruletén; Arc- vagy
orrnyalkahartya-deforméaciok; akut fajdalom az arc-
terlleten; korlatozott vagy hianyzé kohogési reflex;
klausztrofébia; akut hanyinger.

A maszk nem alkalmas porlasztéval vagy altaté-
maszkként torténd hasznélatra.

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

2.3 Mellékhatasok

A maszk hasznalata soran az alabbi mellékhatasok
jelentkezhetnek: eldugult orr, szaraz orr, reggeli szaj-
szarazsag, nyomas az orrmelléklregben, a kotéhar-
tya ingerlése, a bér kipirosodéasa, benyomédasok az
arcon, arcddéma, zavaro zajok |égzés kozben.

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

2.4 Klinikai hasznalat

A terapias készUlék terapias hatékonysaganak atvite-
le a betegre

3 Biztonsag

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

Sériilt vagy igénybe vett maszkrészek miatti

sériilésveszély!

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

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

Sérulésveszély CO, felhalmozédasa miatt!

A kilélegzett szén-dioxid (CO,) felhalmozédhat a

maszkban.

= A maszkot csak folyamatban Iévé terdpia estén
hasznalja.

= A maszkot csak az adott terapiahoz szlikséges
nyomastartomanyban alkalmazza.

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

= Minden hasznalat el&tt ellendrizze, szabadok-e a
kilégzési vészszelep nyilasai.

= Akilégzési rendszerek ne legyenek zérva.

Oxigén hasznalata miatti sérulésveszély!

A ruhézatban, az &gynem(iben és a hajban oxigén

rakédhat le. Az oxigén specidlis védéfelszerelés nél-

kili bevezetése tlizet okozhat.

= Ha szikséges: Mindig hasznaljon oxigén bizton-
sagi szelepet.

= Vegye figyelembe az oxigénbevezet6 rendszer

hasznélati utasitasat.

Ne dohanyozzon.

Kertlje a nyilt tuzet.

Szelléztesse a helyiséget megfeleléen.

A maszkot tartsa olaj- és zsirmentesen.

Vegye figyelembe a készllék hasznélati utasita-

saban megadott biztonsagi utasitasokat.

A beteg elégtelen ellatasa miatti sérulésve-

szély!

= Aktivalja a terapids késziléken az alacsony nyo-
masra, ill. a szivargasra figyelmeztet6 riasztast.

= Haszndlja a megfeleld méret maszkot, és ellen-
Orizze, hogy megfeleléen illeszkedik-e.

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

Az elégtelen tisztitas sérulésekhez vezethet!

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

= A maszkot rendszeresen tisztitsa meg.

= Betegcsere kérhazi kérnyezetben: Kdvesse a
Maszkok elékészitési utmutatdja ciml dtmutato-
ban leirtakat (l4sd a Higiénés kezelés cim(i feje-
zetet).

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

Sériilésveszély allergidk esetén!

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

= Atisztitdszer kivalasztasakor vegye figyelembe a
potencialis allergiakat.

4 Termékleiras
Az egyes tartozékok abrait a cimlapon talalja.

Osszes maszkrész (kivéve: konydkidom kilégzési

vészszeleppel): hetente megtisztithatjuk mosogaté-
gépben (max. 70 °C, enyhe mosogatdszer, program
id6tartama max. 90 perg, felsé kosar, kilon 6blités).

7 Midszaki adatok

Orrmaszk

Széj-orr-
maszk

1 | Fejpant 6 | Forgd hively

2 | Homlokparna 7 | Maszktest

3 | Homloktdmasz 8 | Afejpant csatja
4 | Zarogy(rd 9 | Maszkparna

5 | Kényokidom 10

Kilégzési vészszelep (AAV) csak szaj-orr-maszkok ese-

tén

Kompatibilis késziilékek

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

A maszk integralt kilégzési rendszerrel rendelkezik. A
kilélegzett levegd egy résen keresztul tavozik.
Kilégzési vészszelep (AAV)

A készulék mikodésképtelenné valasa esetén a ki-
|égzési vészszelep megnyilik, igy a beteg a helyiség
levegdjét Iélegezheti be.

5 Tisztitas és higiénés kezelés
5.1 A maszk tisztitasa

1. Tisztitas el6tt mosson kezet.

2. A maszk szétszerelése (1asd a kovetkez6 abrat:

4 )}

3. Amaszkot tisztitsa meg kézzel (max. 30 °C, 1 ml
enyhe tisztitdszer 1 liter vizben) a kévetkez6 tab-
|azat alapjan:

4. Minden alkatrészt dblitsen at tiszta vizzel.

5. Minden darabot a levegén szaritson meg.

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

7. A maszk dsszeszerelése (lasd a kovetkezd abrat:

5]

5.2 Higiénés kezelés (klinikakon)

Ha mésik beteg kezelésére keril sor, kévesse a Masz-
kok el6készitési utmutatdjo cim( Utmutatéban leirta-
kat. Az Utmutatét a gyarté weboldalan taldlja. Kivan-
sagra az Utmutatét postan is elkdldjik.

5.3 Artalmatlanitas

A hasznalt maszk haztartasi hulladékként kezelend6.
Kérhazi kérnyezetben: A hasznalt maszk a kérhazi
el6irasoknak megfeleléen kezelendd.

6 Uzemzavarok

Méretek mm-ben
(Ma x Sz x Mé)

S méret

M méret

L méret

98 x 120 x 86

98 x 129 x 88

105 x 126 x
104

90 x 145 x 101
90 x 155 x 101
90x 170 x 101

Témeg

S méret
M méret
L méret

864
88¢
904

120 g
126 g
134 g

Holttérfogat
S méret
M méret
L méret

100 ml
105 ml
115 ml

210 ml
270 ml
280 ml

CsOcsatlakozas: A
kénusz az alabbi
szabvanynak felel
meg: EN ISO
5356-1

@22 mm
(férfi)

@ 22 mm (n6)

dalom

Hiba Ok Megoldas
Nyomésbél | Amaszktal | Allitsa lazabbra a
eredd arci faj- | szoros. fejpantot.

A szem huzatot

A maszk tal la-

Allitsa szorosabbra

kap za. a fejpantot.
A maszk nem | Lépjen kapcsolat-
illeszkedik az | ba a szakkereske-
archoz. dével.
Nincs mega | Amaszk rosz- | Allitsa be Gjra a
terapidhoz szul van beal- | maszkot.
szikséges nyo-| litva.
mas. - L
Sérilt maszk- | Cserélje ki a
parna. maszkparnat.
Sérilt1égz6- | Ellendrizze a 1ég-
kor. z6kort és annak
helyes illeszkedé-
sét.
Nincsmega | Akilégzési Cserélje ki a kilég-
terapidhoz vészszelep zési vészszelepet.
szlikséges nyo-| meghibaso-
mas. dott.

Aramlasi ellenéllas
50 I/perc esetén
100 I/perc esetén

0,3 hPa
1,0 hPa

0,3 hPa
0,7 hPa

Aramlasi ellenallas
AAV

Belégzés 50 |/perc
esetén

Kilégzés 50 I/perc

esetén

Tdrés: £ 0,2 hPa

0,6 hPa
0,8 hPa

Kapcsolasi nyomas
AAV

Megnyitas
Bezaras

0,5 hPa
0,8 hPa

Megadott kétsza-
mos zajkibocsatasi
érték az ISO 4871-
nek megfeleléen:
Hangnyomaésszint
Hangteljesitmény-
szint
bizonytalanségi té-
nyez6

17 dB(A)
25 dB(A)

3dB(A)

13 dB(A)
21 dB(A)

3dB(A)

Maszkrész |Légzés- Mdvelet
szam
Osszes naponta 15 percig dztatni, majd 3
maszkrész percig mosni. 3 percig
tisztitani puha tisztitoke-
fével.
Fejpant hetente 15 percig mosni.

Termékosztalyozas az or-
vostechnikai eszk6zokrél
520616 (EU) 2017/745 ren-

delet alapjan

JIE]

Elettartam

5 év

Hasznalati id6tartam

Max. 12 hénap '

Terapiahoz szukséges

nyomas

4 hPa-30 hPa

HY

Hoémérséklet:
Uzem
Széllitas és tarolas

+5°C-+40°C
-20 °C és +70 °C kozott

Alkalmazott szabvanyok ENISO 17510: 2020

' A maszk hasznalati idétartama a tisztitastol, az al-
kalmazott tisztitdszerektdl, a napi viselési id6tél, a
terapiahoz sziikséges nyomastol, valamint a bér
egyéni izzadsagkivalasztasatél fligg. A masodik
maszkparna (opcionalis) hasznalata nem hosszab-
bitja meg a hasznalati id6tartamot.

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

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

A fejpant csatja PA (poliamid), HTC (tritan),

POM (polioximetilén)

Homloktdmasz PA (poliamid)

Homlokparna SI (szilikon)

Zarbgy(rd (kemény| PP (polipropilén)
szerkezeti elem)

Zarogydr( (puha | TPE (termoplasztikus rugal-

szerkezeti elem) massagmérs)
Maszktest PA (poliamid)
Maszkpérna SI (szilikon)

Konyokidom PA (poliamid)
Forgd hiively PA (poliamid)

Kilégzési vészszelep| SI (szilikon)

Szelepzar PP (polipropilén)

9 Nyomadas-aramlas (druck-flow)
jelleggorbe

o
- —+-JOYCEeasy X

~-JOYCEeasy X Full Face

Atlagos szandékolt szivargéas (I/min)

Terapiahoz szlikséges nyomas [hPa]

10 Jelolések és szimbo6lumok

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



€

Popis

Viyrobce a pfip. datum vyroby

Identifika¢ni &islo vyrobkU (jednotné
oznaceni vyrobk{ pro zdravotnické
prostredky)

Cislo objednavky

Oznacuje produkt jako zdravotnicky
prostfedek

DodrZujte navod k pouziti

Pripustny rozsah teplot pfi pfepravé a
skladovani

PouZitelné do uvedeného data

== EE ELE

7/
2

e | Chranite pfed slune¢nim zafenim
FON
0
LOT Cislo SarZe

Oznaceni CE (potvrzuje, Ze vyrobek je
v souladu s platnymi evropskymi

smérnicemi/nafizenimi)

11 Zaruka

Spolecnost Léwenstein Medical Technology
poskytuje zakaznikdim nového originalniho produktu
Léwenstein Medical Technology a ndhradniho dilu
zabudovaného spole¢nosti Lowenstein Medical
Technology omezenou zaruku vyrobce podle
zarucnich podminek platnych pro pfislusny produkt
a nize uvedenou zarucni IhGtu od data nakupu.
Zarucni podminky jsou k dispozici na internetovych
strankach vyrobce. Na pfani vam zarucni podminky
také zasleme.

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

V pfipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt Zarucni doby

Masky vcetné prislusenstvi | 6 mésicl

12 Prohlaseni o shodé

Spole¢nost Lowenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Némecko), timto prohladuje, Ze zdravotnicky
prostiedek vyhovuje pFisluSnym ustanovenim
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU)

2017/745. Uplny text prohlaseni o shodé naleznete
na internetovych strankach vyrobce
(www.loewensteinmedical.com).

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

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, TH, MS, VI
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1 Zachazeni s maskou

Pro obsluhu masky jsou na obrézcich zndzornény
nasledujici kroky:

n Pilozeni masky
ﬂ Sefizeni masky
Sejmuti masky
n Rozebrani masky

B Sestaveni masky
Pro nevidomé a zrakové postizené uZzivatele

Na webové strance vyrobce v oblasti pro stahovani je
také k dispozici elektronicka verze navodu k poutziti.

2 Uvod

2.1 U&el pouZiti

Nazélni maska JOYCEeasy X a oronazalni maska
JOYCEeasy X Full Face se pouZivaji k [é¢bé spankové
apnoe a k neinvazivni ventilaci pacientl s ventila¢ni
insuficienci, kterd neni ur¢ena k udrZovani Zivota.

SlouZzi jako spojovaci prvek mezi pacientem a
terapeutickym pfistrojem.

2.2 Kontraindikace

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

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

Maska neni vhodnd k pouZiti spolu se zmlzovacem
nebo jako anesteticka maska.

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

2.3 Vedlejsi ucinky

PFi pouzivani masky se mohou vyskytnout nasleduijici
vedlejsi Gcinky: ucpany nos, suchy nos, ranni sucho
v Ustech, pocit tlaku ve vedlejSich dutinach,
podrazdéni spojivek, zarudnuti kiZe, otlaky na
obliceji, otok obliceje, rusivé zvuky pfi dychani.

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

2.4 Klinicky pFinos

Prevod lécebné Ucinnosti terapeutického pFistroje na
pacienta

3 Bezpecnost

A VYSTRAHA! Mimot4dné nebezpeéné situace.
Jestlize nasledujici upozornéni nerespektujete,
muZe dojit k vaZznym nezvratnym nebo
smrtelnym poSkozenim zdravi.

Nebezpeci poranéni zplisobeného

posSkozenymi nebo namahanymi ¢asti masky!

= Pred kazdym pouzitim a po kazdém cisténi
provadéjte vizualni kontrolu. Pfipadné dily
masky vyménte.

= DodrZujte dobu pouZitelnosti (viz kapitola
Technické Gdaje).

Nebezpeci zranéni v disledku obohaceni CO,!

V masce se mUze nashromézdit vydychany oxid

uhlicity (CO,).

= Masku pouZivejte pouze béhem terapie.

= Masku pouZivejte jen v uvedeném rozmezf
terapeutického tlaku.

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

= Pred kazdym poufZitim zkontrolujte, zda jsou
otvory nouzového vydechového ventilu volné.

= Nezavirejte vydechové systémy.

Nebezpeci poranéni pouzitim kysliku!

Kyslik se mlze ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. PFivod kysliku bez ochranného vybaveni

mdze zpUsobit poZar.

= Je-lito nutné, potom: PouZivejte bezpecnostni
ventil kysliku.

= Dodrzujte ndvod k pouZiti kyslikového
pfivodniho systému.

= Nekufte.

= Je zakadzano pouZivani otevieného ohné.

= Mistnost dobfe vétrejte.

= UdrZujte masku bez oleje a tukd.

= Dodrzujte bezpecnostni pokyny v navodu k
pouZiti pfistroje.

Nebezpeci poranéni v disledku

nedostatec¢ného zasobovani pacienta!l

= Aktivujte alarmy pfi podtlaku/dniku na pfistroji.

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

= Sledujte pacienty s omezenym spontannim
dychanim.

Nebezpeci zranéni v disledku

nedostate¢ného cisténi!

= Pred prvnim pouZitim dily masky vycistéte (viz
kapitola Cisténi a hygienicka Uprava).

= Masku pravidelné Cistéte.

= PFizméné pacienta v klinickém prostFedr: Ridte
se podle dokumentu Pokyny pro pripravu masek
(viz kapitolu Hygienicka p¥iprava).
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A\ POZOR! Nebezpetna situace. Jestlize nasledujici
upozornéni nerespektujete, maze dojit k
lehkym nebo stfedné téZkym zranénim.

Riziko zranéni pfi alergiich!

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

= PFivybéru Cisticiho prostfedku méjte na paméti
mozné alergie.

4 Popis produktu

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

1 | Hlavové pasky 6 | Otocna objimka

2 | Celni pol3tarek 7 | Télo masky

3 | Celni opérka 8 | Popruhové svorka
4 | Pojistny krouzek 9 | Polstrovani masky
5 | Kolénko 10

Nouzovy vydechovy ventil (AAV) pouze u oronazalni
masky

Kompatibilni pFistroje

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

Vydechovy systém

Soucasti masky je integrovany vydechovy systém.
Vydechovany vzduch vystupuje skrz Stérbinu.
Nouzovy vydechovy ventil (AAV)

V pfipadé selhanf pfistroje se nouzovy vydechovy
ventil otevie a pacient dycha okolni vzduch.

5 (isténi a hygienicka Gprava

5.1 Cisténi masky

1. Pred Cisténim si umyijte ruce.

2. Masku rozeberte (viz obrazek n).

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

Cisticiho prostfedku na 1 | vody) dle nasledujici
tabulky:

V3echny dily (vyjimka: kolénko s nouzovym
vydechovym ventilem) miZete kazdy tyden myt v
my¢ce na nadobi (max. 70 °C, jemny prostfedek na
myti nadobi, délka programu max. 90 minut, horni
ko3, oddéleny proces myti).
4. VSechny dily nakonec oplachnéte Cistou vodou.
5. V8echny dily nechte uschnout volné na vzduchu.
6. VizuaIné zkontrolujte, zda nevykazuje trhliny
nebo deformace. Poskozené dily vymérite.
Zmény zbarveni nejsou na zavadu.

7. Masku sestavte (viz obrazek B).

5.2 Hygienicka uprava (klinické
prostiedi)

V pfipadé zmény pacienta postupujte podle

dokumentu Pokyny pro pfipravu masek. Dokument

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

5.3 Likvidace

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

6 Poruchy

7 Technické udaje

Zéavada Pfiina Opatfeni

Bolestivy tlak | Maska sedi
na obliceji prilis tésné.

Hlavové pasky
nastavit volngji.

€

Aplikované normy EN ISO 17510: 2020

' Doba pouzivani je zavisla na isténi a na pouzitych
Cisticich prostfedcich, na denni dobé noSenti, na
terapeutickém tlaku a na individudInim vylu¢ovani
potu. PouZitim druhého polstrovani masky
(volitelné k dispozici) se doba pouZiti neprodlouZi.

8 Materialy

Z&dné dily masky neobsahuiji latex, PVC
(polyvinylchlorid) ani DEHP (dietylhexylftalat).

Hlavové pasky/ CO (bavlna), EL (elastan), PA
Snilirky (polyamid), P (polyester), PU
(polyuretan)

Popruhovéa svorka | PA (polyamid), HTC (tritan),
POM (polyoxymetylén)

Proud vzduchu | Maska sedi Hlavové pasky

Opérka Cela PA (polyamid)
Celni pol3tarek SI (silikon)

Pojistny krouZek PP (polypropylen)
(tvrda

komponenta)

Pojistny krouZek | TPE (termoplasticky
(mékka elastomer)
komponenta)

Télo masky PA (polyamid)

Polstrovani masky | SI (silikon)

Kolénko PA (polyamid)

Otocna objimka PA (polyamid)

Nouzovy vydechovy | SI (silikon)
ventil

Pojistka ventilu PP (polypropylen)

Dil masky |Frekvence |Akce

Nechte 15 minut
namacet a umyjte. 3
minuty Cistéte mékkym
Cisticim kartackem.

VSechny denné
dily masky

okolo oka priliS volné. nastavit pevnéji.
Maska nesedi. | Kontaktujte
specializovaného
prodejce.
Terapeuticky | Maska neni Masku nastavit
tlak nenf spravné znovu.
dosazen. nastavena.
Polstrovani Vyménte
masky je polstrovani masky.
poskozeno.
Hadicovy Zkontrolujte
systém je hadicovy systém a
poskozen. spravné usazeni
hadicového
systému.
Terapeuticky | Vadny Vymérite nouzovy
tlak nenf nouzovy vydechovy ventil.
dosazen. vydechovy
ventil.

Hlavové jednou
pasky/ tydné
snlrky

15 minut umyvejte.

Nazalni Oronazalni

maska maska
Rozméry v mm (V x
SxH)
Velikost S 98 x 120x 86 | 90 x 145 x 101
Velikost M 98 x129x 88 | 90 x 155 x 101
Velikost L 105x126x | 90x170x 101
Hmotnost
Velikost S 1209
Velikost M 126 g
Velikost L 1349
Objem mrtvého
prostoru 100 ml 210 ml
Velikost S 105 ml 270 ml
Velikost M 115 ml 280 ml
Velikost L
Hadicové pfipojka: @22 mm @22 mm
Konus podle EN (samec) (samice)
1SO 5356-1
Pritokovy odpor
pfi 50 |/min
pfi 100 I/min 0,3 hPa 0,3 hPa

1,0 hPa 0,7 hPa

Priitokovy odpor
AAV
Vdech. pfi 50 I/min 0,6 hPa
Vydech. p¥i 501/ 0,8 hPa
min
Tolerance: + 0,2
hPa
Spinaci tlak AAV
Otevrit 0,5 hPa
Zavrit 0,8 hPa
Hodnota emisi
hluku uvedena
dvéma Cisly podle
normy ISO 4871:
Hladina 17 dB(A) 13 dB(A)
akustického tlaku 25 dB(A) 21 dB(A)
Hladina
akustického 3dB(A) 3 dB(A)
vykonu
Faktor nejistoty
Trida produktu podle Ila
smérnice MDR (EU)
2017/745
Zivotnost 5 let
Doba pouZiti AZ 12 mésich '
Terapeuticky tlak 4 hPa - 30 hPa
Teplota:
Provoz +5°Caz +40°C
Preprava a skladovani -20°Caz +70 °C

9 Charakteristika tlak/pratok

.....

—+-JOYCEeasy X

+#-JOYCEeasy X Full Face

Stredni zamys3leny dnik (I/min)

Terapeuticky tlak (hPa)

10 Oznaceni a symboly

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

Identifika¢né ¢islo vyrobkov (jednotné
oznacenie vyrobkov pre zdravotnicke po-
mocky)

Objednavacie cislo

Oznacuje vyrobok ako zdravotnicku po-
mocku

Dbajte na navod na pouZitie

Pripustny rozsah teploty pre prepravu a
skladovanie

PouZitelna do uvedeného datumu

<2 EE &

¢4 | Chranit pred sine¢nym Ziarenim
//IY
e~
0
LOT| | Cislo sarze

Oznacenie CE (potvrdzuije, Ze vyrobok
zodpoveda platnym eurépskym smerni-

ciam/nariadeniam)

11 Zaruka

Léwenstein Medical Technology poskytuje zakazni-
kovi nového originalneho vyrobku Ldwenstein Medi-
cal Technology a nahradného dielu vstavaného

spolo¢nostou Léwenstein Medical Technology obme-

dzenu zaruku vyrobcu podla zaru¢nych podmienok
platnych pre prislusny vyrobok a podla niZsie uve-
denych zarucnych lehdt od datumu zakdpenia.
Zérucné podmienky su k dispozicii na internetovej
stranke vyrobcu. Na Zelanie vam zaru¢né podmienky
aj zaSleme.

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

V zaru¢nom pripade sa obratte na odborného
predaijcu.

Produkt Zarucné lehoty

Masky vratane prislusenstva | 6 mesiacov

12 Vyhlasenie o zhode

Viyrobca Léwenstein Medical Technology GmbH + Co.

KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Nemecko
tymto vyhlasuje), Ze vyrobok zodpoveda prislusnym
ustanoveniam nariadenia o zdravotnickych poméc-
kach (EU) 2017/745. Uplny text vyhlasenia o zhode je
k dispozicii na internetovej stranke vyrobcu (www.lo-
ewensteinmedical.com).

V rémci EU: Ako pouZivatel a/alebo pacient ste povin-
ny v3etky udalosti, ktoré sa vyskytnud v stvislosti s po-

uzivanim vyrobku, nahlasit vyrobcovi a prislusného
Uradu.

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

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

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

n Nasadenie masky
ﬂ Nastavenie masky
Shatie masky

n Rozobratie masky

B Poskladanie masky

Pre nevidiacich a zrakovo postihnutych pouzivate-
fov

Na internetovej stranke v €asti na stiahnutie stiborov
je k dispozicii aj elektronicka verzia navodu vyrobcu
na poufitie.

2 Uvod

2.1 Uéel poutzitia

Nazélna maska JOYCEeasy X a oronazalna maska JO-

YCEeasy X Full Face sa pouzivaju na liecbu spankové-
ho apnoe a na neinvazivnu, ako aj nie Zivot udrzujicu
respiraciu pacientov s respiracnou insuficienciou.

SldZia ako spojovaci prvok medzi pacientom a tera-
peutickym pristrojom.

2.2 Kontraindikacie

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

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

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

Maska nie je vhodnd na poutZitie s rozprasovatom
alebo ako anesteticka maska.

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

2.3 VedlajSie ucinky

Pri pouziti masky sa mézu vyskytnut nasledujlce
vedlajSie Uc¢inky: upchaty nos, suchy nos, ranna
suchost v Ustach, pocit tlaku v prinosovych dutinach,
podraZdenie ocnych spojoviek, s¢ervenanie koZe, od-
tlacky na tvari, edém na tvari, rusivé zvuky pri dycha-
ni.

Pri vyskyte tychto vedlajsich Gcinkov kontaktujte
svojho medicinskeho odbornika.

2.4 Klinické vyuzitie
Prenos lie¢ebnej Ucinnosti terapeutického pristroja
na pacienta

3 Bezpecnost

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

Nebezpetenstvo poranenia vplyvom po-

Skodenych alebo naméahanych dielov masky!

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

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

Nebezpecenstvo Urazu sposobené na-

hromadenim CO,!

Vydychovany oxid uhlicity (CO,) sa méze hromadit v

maske.

= Masku pouZzivajte len pocas prebiehajlcej tera-
pie.

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

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

= Pred kazdym pouZitim skontrolujte, &i su otvory
nudzového vydychového ventilu volné.

= Neuzatvarajte vydychové systémy.

Nebezpecenstvo poranenia v désledku pouZzi-

vania kyslika!

MdZe dojst k usadeniu kyslika na odeve, postelnej

bielizni a vlasoch. Privod kyslika bez ochranného za-

riadenia mdZe viest k poZiaru.

=V pripade potreby: PouZivajte bezpecnostny ven-
til na privod kyslika.

= DodrZiavajte ndvod na pouZivanie systému na

privod kyslika.

Nefajcite.

Zakaz manipulécie s otvorenym plameriom.

Miestnost dobre vetrajte.

Masku udrZziavajte bez oleja a tuku.

DodrZte bezpe€nostné upozornenia v navode na

pouZivanie pristroja.

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom nedos-

tatocného poskytovania terapie pacientovi!

= Na pristroji aktivujte alarmy upozorfujlce na
podtlak/netesnosti.

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

= Monitorujte pacientov s obmedzenym spontan-
nym dychanim.

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom nedos-

tatocného Cistenia!

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

= Masku Cistite pravidelne.

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

A



K

A\ POZOR! Rizikova situdcia. Pri nereSpektovani
nasledujlcich upozorneni moze dojst k lahkym
alebo stredne zavaznym poraneniam.

Riziko poranenia pri alergiach!

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

= Privybere Cistiaceho prostriedku dévajte pozor
na mozné alergie.
4 Opis produktu

Znazornenie jednotlivych dielov ndjdete na titulnej
strane.

1 | Hlavové popruhy 6 | Otocné puzdro

2 | Celové poduska 7 | Telo masky

3 | Celové opierka 8 | Popruhové svorka
4 | Poistny kruZok 9 | Poduska masky

5 | Koleno 10

NGdzovy vydychovy ventil (AAV) len pri oronazalnych
maskach

V3etky diely (vynimka: koleno s nidzovym vydycho-

vym ventilom) sa méZu istit tyZzdenne v umyvacke

riadu (max. 70 °C, jemny prostriedok na umyvanie

riadu, max. 90 minut trvanie programu, horny kés,

separatny preplachovy cyklus).

4. V3etky diely vyplachnite Cistou vodou.

5. V3etky diely nechajte vysusit na vzduchu.

6. Vykonajte vizudinu kontrolu na vyskyt moznych
trhlin a deformécii. PosSkodené diely vymerite.
Sfarbenia s nezavadné.

7. Poskladajte masku (pozri obr. B).

5.2 Hygienicka priprava (klinické
prostredie)

V pripade zmeny pacienta postupujte podla doku-

mentu Ndvod na novu pripravu masky. Dokument ngj-

dete na internetovej stranke vyrobcu. Na Zelanie vam

dokument zaSleme.

5.3 Likvidacia

Masku nelikvidujte prostrednictvom domového od-

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

7 Technické

udaje

K

' Doba pouzivania zavisi od €istenia a pouzitych &is-
tiacich prostriedkov, od dennej doby pouZivania, od

6 Poruchy

Kompatibilné pristroje

Pri niektorych kombinaciach pristrojov nezodpoveda Porucha Pricina Opatrenie

skutocny tlak terapeutickému tlaku, ktory zobrazuje Tlakova bolest | Maska prilieha | Uvolnite hlavové

pristroj. Pristroj nechajte nastavit medicinskym od- V tVari prilig tesno. popruhy.

bornikom tak, aby skuto¢ny tlak v maske zodpovedal - — — .

terapeutickému tlaku. Toto nastavenie by sa malovy- | Prievanvoku | Maska prilieha | Utiahnite hlavoveé

konat s typom masky, ktory sa bude pouZivat pocas prilis volne. | popruhy.

terapie. Maska nesedi. | Kontaktujte od-

Vydychovy systém borného predajcu.

Maska ma integrovany vydychovy systém. Cez tito Terapeuticky | Maska nieje | Masku nastavte

Strbinu unika vydychovy vzduch. tlak nie je do- | spravne na- | nanovo.

Nudzovy vydychovy ventil (AAV) siahnuty. stavena.

Pri vypadku pristroja sa otvori nidzovy vydychovy Poduska mas- | Vymerite podusku

ventil a pacient dycha okolity vzduch. ky je po- masky.

.. . hvaienicka ori Skodena.

5 SISteme a hygienicka priprava Hadicovy sys- | Skontrolujte hadi-

5.1 Cistenie masky tém je po- covy systém a

1. Pred ¢istenim si umyte ruky. Skodeny. spravne umiest-

nenie hadicového

2. Rozoberte masku (pozri obr. n). systému.

3. Masku Cistite ru¢ne (max. 30 °C, 1 ml jemného Terapeuticky | Chvbny ni- Vvmefite nidzovy
Cistiaceho prostriedku na 1 | vody) podla na- tlak r?ieu'e! dg- dzc))/ y y,du_ Yd chow tj/erzui\lly
sledujucej tabulky: : J vy vydy Vydychovy '

siahnuty. chovy ventil.

Diel masky |Frekvencia [Ukon

V3etky diely| denne 15 minGt namotit a 3

masky minudty myt. 3 mindty cis-
tit makkou Cistiacou ke-
fou.

Hlavové tyzdenne | 15 minat umyt.

popruhy

Nazalna mas- |Celotvarova terapeutického tlaku a od individuainej sekrécie po-
ka maska tu. Pouzitim druhej podusky masky (volitelne obsia-
Rozmery v mm (V x hnutd) sa doba pouZivania nepredIZi.
SxH) L.
Velkost S 98x120x86 | 90x 145x101| 8 Materialy
Velkost M 98x129x88 | 90x155x101T|  Anijeden diel masky neobsahuije latex, PVC (poly-
Velkost L 105 1x014 26x | 90x170x 101 |  vinylchlorid) a DEHP (dietylhexylftalat).
Hmotnost Hlavové popruhy | CO (bavina), EL (elastan), PA
Velkost S 86 g 120g (polyamid), P (polyester), PU
Velkost M 88 g 126 (polyuretan)
Velkost L ELs| 1349 Popruhové svorka | PA (polyamid), HTC (tritan),
Objem mftveho POM (polyoxymetylén)
priestoru 100 ml 210 ml Celové opierka PA (polyamid)
Velkost S 105 ml 270 ml " i . .
Velkost M 115 ml 280 ml Celova poduska SI (silikén)
Velkost L Poistny krizok PP (polypropylén)
Hadicova pripojka: | @ 22 mm (von-| @22 mm (tvrdy komponent)
KuZel'podla normy kajsia) (vnitorna) Poistny kruzok TPE (termoplasticky elas-
EN ISO 5356-1 (mékky kompo- tomér)
Prietokovy odpor nent)
pri 50 |/min. Telo masky PA (polyamid)
pri 100 I/min. 0,3 hPa 0,3 hPa - .
1.0 hPa 07 hPa Poduska masky SI (silikon)
Prietokovy odpor Koleno PA (polyamid)
AAV . Oto¢né puzdro PA (polyamid)
Vdych pri 50 I/min 0,6 hPa - o . o
Vydych pri 50 I/min 0.8 hPa Nudzovy vydychovy | SI (silikén)
Tolerancia: + 0,2 ventil
hPa Zamok ventilu PP (polypropylén)
Spinaci tlak AAV L. .
o'ivoﬂf 0,5 hPa 9 Charakteristika tlak/prietok
Zatvorit 0,8 hPa =
Uvedené dvojcifer- E=
na hodnota emisif e g
hluku podla -
1SO 4871: % wo
Hladina akustické- 17 dB(A) 13 dB(A) = e
ho tlaku 25 dB(A) 21 dB(A) E
Hladina akustické- E
ho vykonu 3dB(A) 3dB(A) E «
Faktor neistoty a-é 100
g
Produktova trieda podla Ila a o . 0 5w s w
nariadenia o zdravotnic- Terapeuticky tlak (hPa)
kych pomdckach (EU)
2017/745 10 Oznadenia a symboly
Zivotnost 5 roky Nasleduijlice oznacenia a symboly mdzu byt umiest-
Doba pouZivania Do 12 mesiacov ' nené na vyrobku, na prisluSenstve alebo na obaloch.
Terapeuticky tlak 4 hPa-30hPa Symbol |Opis
Teplota: Vyrobca a pripadne datum vyroby
Prevadzka +5°Caz+40°C
Preprava a skladovanie -20°Caz+70°C

Aplikované normy

EN ISO 17510: 2020




9 Diagrama caracteristica
presiune-debit

e
—+-JOYCEeasy X

+#+JOYCEeasy X Full Face

Scurgere medie prevazuta (I/min)

Presiune de terapie (hPa)

10 Marcaje si simboluri

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

Simbol |Descriere

Producator si data fabricdrii, daca este
cazul

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

Numar de comanda

Indica faptul ca produsul este un
dispozitiv medical

Respectati instructiunile de utilizare

Interval admis de temperatura pentru
transport si depozitare

A se utiliza pana la data specificata

sl SIEIERE] 2

/\\$/< Protejati impotriva luminii solare
/I\

AN

m

LOT Numar lot

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

e

11 Garantie

Léwenstein Medical Technology acorda clientilor
care cumpdra un nou produs original Léwenstein
Medical Technology si o noua piesd de schimb
inclusa de Lowenstein Medical Technology o
garantie de producator limitata conform conditiilor
de garantie valabile pentru produsul respectiv si
perioadele de garantie enumerate mai jos de la data

cumpadrarii. Conditiile de garantie pot fi descarcate
accesand pagina de internet a producatorului. La
cerere, conditiile de garantie pot fi obtinute si de la
noi.

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

Daca aparatul dvs. se afld in garantie, adresati-va
furnizorului dvs. de specialitate.

Produs Perioade de
garantie
Masti, inclusiv accesorii 6 luni

12 Declaratie de conformitate

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

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

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, TH, MS, VI

1 Operare

in figuri sunt prezentati urmétorii pasi pentru
operarea mastii:

n Asezarea mastii
ﬂ Reglarea mastii
Scoaterea mastii
n Dezasamblarea mastii

B Asamblarea mastii
Pentru utilizatorii orbi si cu deficiente de vedere

Instructiunile de utilizare sunt disponibile
suplimentar si in versiune electronicd in zona de
descdrcare de pe pagina de internet a
producdtorului.

2 Introducere

2.1 Scopul utilizarii

Masca nazala JOYCEeasy X si masca pentru gura si
nas JOYCEeasy X Full Face se folosesc in tratamentul
apneei in somn si nu pentru ventilarea neinvaziva,
precum si de nesustinere a vietii a pacientilor cu
insuficientd ventilatorie. Acestea servesc ca element
de legatura intre pacient si aparatul de terapie.

2.2 Contraindicatii

Nu este permisa utilizarea mastii de catre pacienti cu
o0 greutate < 30 kg.

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

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

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

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

2.3 Reactii adverse

La utilizarea mastii pot apdrea urmdtoarele reactii
adverse: nas infundat, nas uscat, gura uscata
dimineata, senzatie de presiune la nivelul sinusurilor,
iritatii la nivelul conjunctivitei, inrosirea pielii, escare
de decubit pe fata, edem facial enervant, zgomote
deranjante la respiratie.

Daca apar aceste reactii adverse, contactati imediat
specialistul in domeniul medical.

2.4 Beneficii clinice

Comunicarea beneficiilor terapeutice ale aparatului
de terapie cdtre pacient

3 Siguranta

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

Pericol de accidentare din cauza pieselor

deteriorate sau solicitate ale mastii!

= TInainte de fiecare utilizare si dupd fiecare
curatare efectuati un control vizual. Inlocuiti
piesele mastii daca este cazul.

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

Pericol de accidentare din cauza acumularii

de CO,!

Dioxidul de carbon (CO,) expirat se poate acumula

n masca.

= Utilizati masca doar in timpul desfasurdrii
terapiei.

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

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

= Inainte de fiecare utilizare verificati daca orificiile
supapei de expiratie de urgenta sunt libere.

= Nuinchideti sistemele de expiratie.

Pericol de accidentare din cauza utilizarii

oxigenului!

Oxigenul se poate acumula n imbracaminte, in

lenjeria de pat sau in par. Alimentarea cu oxigen

fara dispozitiv de sigurantd poate conduce la

producerea de incendii.

= Daca este necesar: Utilizati supapa de siguranta
pentru oxigen.

= Respectati instructiunile de utilizare ale

sistemului de alimentare cu oxigen.

Fumatul interzis.

Evitati flacdrile deschise.

Aerisiti bine Tncaperea.

Mentineti masca curata, fara uleiuri sau grasimi

pe aceasta.

= Respectati indicatiile de sigurantd din
instructiunile de utilizare ale aparatului.

Pericol de accidentare prin deficit de

alimentare a pacientilor!

= Activati alarmele de vid/scurgere pe dispozitiv.

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

= Pacientii cu dificultdti la respiratia spontand vor
fi supravegheati.

Pericol de accidentare din cauza curatarii

insuficiente!

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

= Curdtati periodic masca.

[



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

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

Pericol de vatamare in cazul unor alergii!

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

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

4 Descriere produs

Gasiti reprezentarea pieselor individuale pe pagina
de titlu.

1 | Banda de fixare pe |6
cap

Manson rotativ

Perna frontala 7 | Corpul mastii

Suport pentru frunte | 8 | Clema de fixare

Pernd masca

2
3
4 | Inel de sigurantd 9
5 | Cot 10

Supapa de expiratie in caz de urgenta (AAV) doar la
mastile pentru gura si nas

Aparate compatibile
La unele combinatii de aparate, presiunea efectiva

nu corespunde presiunii de terapie afisate de aparat.

Solicitati unui specialist din domeniul medical sa
regleze aparatul astfel incat presiunea efectiva din
masca sa corespunda presiunii prescrise ca terapie.
Reglarea ar trebui sa se faca cu tipul de masca
utilizata n tipul terapiei.

Sistem de expiratie

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

Supapa de expiratie in caz de urgenta (AAV)

in cazul defectarii aparatului, supapa de expiratie de
urgentd se deschide, iar pacientul respird aer din
mediul inconjurator.

5 Curatare si pregatire igienica
5.1 Curatarea mastii
1. Inainte de curatare spélati-vd pe maini.

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

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

Defectiune Cauza Masura

Nu se atinge | Supapa de inlocuiti supapa

presiunea de | expiratiede | de expiratie de

terapie. urgenta urgenta.
defecta.

Clasa de produs conform Ila
MDR (UE) 2017/745
Durata de viata 5 ani

Durata de utilizare Panala 12 luni’

Piesa Frecventa |Actiune

masca

Toate zilnic Lasati la inmuiat timp de

piesele 15 minute, apoi spalati.

mastii Curdtati timp de 3
minute cu o perie moale.

Banda de | sdptdmanal| Spalati 15 minute.

fixare pe

cap

7 Date tehnice

Toate piesele (exceptie: cotul cu supapa de expiratie

n caz de urgenta) pot fi curatate saptamanal in

masina de spalat vase (max. 70 °C, detergent bland

de spalat vase, durata programului max. 90 de

minute, cosul superior, ciclu de clatire separat).

4. Clatiti toate piesele cu apd curata.

5. Lasati toate piesele sa se usuce la aer.

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

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

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

5.3 Eliminarea ca deseu

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

6 Defectiuni

Masca nazala

Masca pentru

Presiune terapie 4 hPa-30hPa
Temperatura:
Operare +5°Cpandla+40°C

Transport si depozitare -20 °C pana la +70 °C

Defectiune Cauza Masura

Durere faciald | Masca este Reglati mai larg

datoritd asezatd prea | banda de fixare pe

presiunii de fix. cap.

apasare

Curent de aer | Masca este Reglati mai strans

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

Nu se atinge | Masca nu este | Reglati masca din

presiunea de | reglata corect. | nou.

terapie. Perna mastii | Inlocuiti perna
este mastii.
deteriorata.
Sistemul cu Verificati sistemul
furtun este cu furtun si pozitia
deteriorat. corectd a

sistemului cu
furtun.

Nivel de putere
acustica

Factor de
incertitudine

gura si nas
Dimensiuniin mm Norme aplicate EN ISO 17510: 2020
(IxIxA) ' Durata de utilizare depinde de curatare si de
Mdrimea S 98x120x 86 | 90 x 145 x 101 detergentii utilizati, de durata zilnica de purtare, de
Marimea M 98 x129x 88 | 90 x 155 x 101 presiunea de terapie si de secretia individuala de
Mdrimea L 105x126x | 90x 170 x 101 transpiratie. Utilizarea celei de-a doua perne a
104 mastii (inclusa optional) nu prelungeste durata de
Greutate utilizare.
Marimea S 869 120g .
Mérimea M 88g 1269 8 Materiale
Marimea L 90g 134g Piesele mastii nu contin latex, PVC (clorura de
Volumul spatiului polivinil) si DEHP (ftalat de dietilhexil).
ﬂg:itmea S 13(5) m: 3;8 m: Banda de fixare pe | CO (bumbac), EL (elastan), PA
Marimea M 15 ml 280 ml cap (poliamidé), P (poliester), PU
Marimea L (poliuretan)
Conectorul ©22 mm ©22 mm Clema de fixare PA (poliamida),HTC (tritan),
furtunului: Con (masculin) (feminin) POM (pilioximetilen)
conform EN ISO Suport pentru PA (poliamida)
5356-1 frunte
Rezistenta la flux Perna frontala SI (silicon)
la 50 I/min . - . I
la 100 |/min 03 hPa 03 hPa Inel dessiguranta | PP (polipropilena)
10 hPa 0.7 hPa (componente tari)
Rezistents la flux Inel de sigurantd | TPE (elastomer termoplastic)
AV (componente moi)
Insp. la 50 /min 0,6 hPa Corpul mastii PA (poliamida)
Exsp. la 50 I/min 0,8 hPa < - -
Toleranta: + 0,2 Perna masca SI (silicon)
hPa Cot PA (poliamida)
Presiune de Manson rotativ PA (poliamida)
comutare AAV 0,5hPa N o "
Deschidere 0.8 hPa Supapd de expiratie| SI (silicon)
inchidere de urgenta
Valoarea Siguranta pentru | PP (polipropilend)
specificatd a Supapad
emisiei de zgomot
formata din doud
cifre conform ISO 17 dB(A) 13 dB(A)
4871 25 dB(A) 21 dB(A)
Nivel de presiune
acustica 3 dB(A) 3 dB(A)




Opis

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

Identifikacijski broj proizvoda
(jedinstvena oznaka proizvoda za
medicinske proizvode)

Broj narudzbe

Oznacava proizvod kao medicinski
proizvod

Slijedite upute za upotrebu

Dopusteno temperaturno podrugje pri
transportu i skladiStenju

Upotrebljivo do navedenog datuma

b~ =EE gk:

7/
2

o/ — | Zastititi od sunceve svjetlosti
//I "~
/\\
D
LOT Broj proizvodne serije

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

e

11 Jamstvo

Léwenstein Medical Technology kupcima novog
originalnog Léwenstein Medical Technology
proizvoda i rezervnog dijela koji je ugradila tvrtka
Lowenstein Medical Technology daje ograniceno
jamstvo proizvodaca u skladu s jamstvenim uvjetima
koji vrijede za pojedini proizvod i uz jamstvene
rokove navedene u nastavku, pocevsi od datuma
kupnje. Jamstvene uvjete moZete pronaci na
internetskoj stranici proizvodaca. Na zahtjev vam
jamstvene uvjete mozemo i poslati.

Uzmite u obzir da gubite svako pravo na jamstvo ako
ne upotrebljavate ni pribor niti originalne rezervne
dijelove koji se preporucuju u uputama za upotrebu.

U slucaju jamstva obratite se svom specijaliziranom
trgovcu.

Proizvod Garantni rokovi

Maske s priborom 6 mjeseci

12 Izjava o sukladnosti

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

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

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,
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1 Rukovanje

Za rukovanje maskom sljededi koraci prikazani su na
slikama:

n Stavljanje maske
ﬂ PodeSavanje maske
Skidanje maske
n Rastavljanje maske

B Sastavljanje maske
Za slijepe i slabovidne korisnike

Upute za upotrebu takoder su dostupne u
elektronickoj inacici u dijelu za preuzimanje na
internetskoj stranici proizvodaca.

2 Uvod
2.1 Namjena

Maska za nos JOYCEeasy X i maska usta-nos
JOYCEeasy X Full Face koriste se kod lijeCenja apneje
spavanja i neinvazivno davanje umjetnog disanja kao
i za davanje disanja, ali ne u svrhu spaSavanja Zivota
pacijenata, kod insuficijencije ventiliranja. One sluze
kao spojni element izmedu pacijenta i terapijskog
uredaja.

2.2 Kontraindikacije

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

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

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

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

2.3 Nuspojave

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

Ako osjetite ove nuspojave, obratite se svom
zdravstvenom djelatniku.

2.4 Klinicke koristi

Prijenos terapijske ucinkovitosti terapijskog uredaja
na pacijenta

3 Sigurnost

A\ UPOZORENJE! Iznimno opasna situacija. Ako se
ne pridrZavate sljedecih uputa, moze doci do
teskih nepovratnih ili smrtnih ozljeda.

Opasnost od ozljeda zbog oStecenih ili

opterecenih dijelova maske!

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

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

Opasnost od ozljeda zbog nakupljanja CO,!

Izdahnuti ugljikov dioksid (CO,) moze se akumulirati

u maski.

= Masku koristite samo tijekom terapije.

= Masku koristite samo u granicama navedenog
podrucja terapijskog tlaka.

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

= Prije svake upotrebe provjerite jesu li otvori na
ventilu za izdisanje u slu¢aju nuzde slobodni.

= Nemojte zacepiti sustave izdisanja.

Opasnost od ozljeda zbog upotrebe kisika!

Kisik se moZe taloZiti u odjeci, posteljini i kosi.

Dovodenje kisika bez zastitnih uredaja moZe dovesti

do poZara.

= Ako je potrebno: Upotrijebite sigurnosni ventil za
kisik.

= DrZite se uputa za upotrebu sustava za

dovodenje kisika.

Ne pusite.

Izbjegavajte otvoreni plamen.

Dobro prozracite prostoriju.

Pazite da na masci ne bude ulja ili masnoce.

Slijedite sigurnosne naputke u uputi za upotrebu

uredaja.

Opasnost od ozljeda zbog nedovoljne opskrbe

pacijenta!

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
uredaju.

= Koristite odgovarajucu veli¢inu maske i
provjerite prianjanje.

= Pacijente s ograni¢enim spontanim disanjem
treba nadzirati.

Opasnost od ozljedivanja uslijed nedovoljnog

ciS¢enja!

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

= Redovito Cistite masku.

= U slucaju promjene pacijenta u klinickom
okruzenju: Pridrzavajte se dokumenta Upute za
pripremu maske (pogledajte poglavlje Higijenska
priprema).
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A\ OPREZ! Opasna situacija. Ako se ne pridrZavate
sljedece upute moZze doci do laganih ili srednjih
ozljeda.

Opasnost od ozljeda u slucaju alergija!

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

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

4 Opis proizvoda

Prikaz pojedinacnih dijelova moZete pronaci na
naslovnici.

1 | Remenje za glavu 6 | Okretna Cahura
2 | Ceoni jastuci¢ 7 | Tijelo maske

3 | Ceoni oslonac 8 | Spojnica trake
4 | Sigurnosni prsten 9 | DrZaci maske

5 | Kutnik 10

Ventil za izdisanje u slu¢aju nuzde (AAV) samo kod
maski usta-nos

Kompatibilni uredaji

Kod nekih kombinacija uredaja stvarni tlak ne
odgovara terapijskom tlaku koji uredaj prikazuje.
Neka zdravstveni djelatnik prilagodi uredaj tako da
stvarni tlak u maski odgovara terapijskom tlaku. Ovo

postavljanje potrebno je izvrsiti s vrstom maske koja
Ce se koristiti tijekom terapije.

Sustav izdisanja

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

Ventil za izdisanje u slu¢aju nuzde (AAV)

Ako uredaj prestane raditi, otvara se ventil za
izdisanje u slucaju nuzde i pacijent udise okolni zrak.

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

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

Svi dijelovi (iznimka: kutnik s ventilom za izdisanje u

slucaju nuzde) mogu se prati jednom tjedno u perilici

posuda (maks. 70 °C, blago sredstvo za pranje

posuda, maksimalno trajanje programa od 90

minuta, gornja ko3ara, poseban korak ispiranja).

4. Sve dijelove isperite Cistom vodom.

5. Pustite da se svi dijelovi osu3e na zraku.

6. Vizualno pregledajte ima li pukotina ili
deformacija. Zamijenite oStecene dijelove.
Promjene boje su bezopasne.

7. Sastavite masku (pogledajte sliku B).

5.2 Higijenska priprema (klini¢ko
okruzenje)

U slucaju promjene pacijenta pridrZavajte se

dokumenta Upute za pripremu maske. Dokument

moZzete pronadi na internetskoj stranici proizvodaca.
Na zahtjev vam moZemo poslati dokument.

5.3 Odlaganje

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

6 Smetnje

7 Tehnicki podaci

Smetnja Uzrok Mjera

Bol od pritiska
na licu

Maska sjedi
suviSe ¢vrsto.

Olabavite remenje
za glavu.

Propuh u oku | Maska sjedi Zategnite remenje

suviSe labavo. | za glavu.

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

8 Materijali

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

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

Remenje za glavu

Spojnica trake PA (poliamid), HTC (tritan),

POM (polioksimetilen)

Ceoni oslonac PA (poliamid)

Ceoni jastucic SI (silikon)

Sigurnosni prsten | PP (polipropilen)

(tvrda

komponenta)

Sigurnosni prsten | TPE (termoplasti¢ni
(meka elastomer)
komponenta)

Tijelo maske PA (poliamid)
DrZaci maske SI (silikon)

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

Ventil za izdisanje u | SI (silikon)
slucaju nuzde

Osigurac ventila PP (polipropilen)

Maska ne Kontaktirajte
pristaje. specijaliziranog
trgovca.

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

podesena.

OStecen drZac | Zamijenite drzac

maske. maske.

Ostecen je Provjerite sustav

sustav crijeva. | crijeva i ispravno
postavljanje
sustava crijeva.

Terapijski tlak | Ventil za Zamijenite ventil

nije postignut. | izdisanje u za izdisanje u
slu¢aju nuzde | slu€aju nuzde.
neispravan.

Dio maske |Frekvencija |Radnja
Svi dijelovi | dnevno Namocite 15 minuta i
maske operite. Cistite mekom

Cetkom za CiS¢enje 3
minute.

Remenije za | tjedno Perite 15 minuta.

glavu

Maska za nos |Usta-nos
maska
Dimenzije u mm (V
xSxD)
Veli¢ina S 98 x120x 86 | 90 x 145 x 101
Veli¢cina M 98 x129x 88 | 90 x 155 x 101
Veli¢ina L 105x126x | 90x 170 x 101
104
TezZina
Veli¢ina S 8¢ 1209
Veli¢ina M 88g 1269
Veli¢ina L 90g 1349
Mrtvi prostor
Veli¢ina S 100 ml 210 ml
Veli¢cina M 105 ml 270 ml
Veli¢ina L 115 ml 280 ml
Prikljucak crijeva: @22 mm @22 mm
Konus prema EN (muski) (Zenski)
1SO 5356-1
Otpor strujanju
pri 50 I/min
pri 100 |/min 0,3 hPa 0,3 hPa
1,0 hPa 0,7 hPa

Otpor strujanju
Insp. kod 50 |/min 0,6 hPa
Eksp. kod 50 I/min 0,8 hPa
Dopusteno
odstupanje: £ 0,2
hPa
Tlak prebacivanja
AAV 0,5 hPa
Otvaranje 0,8 hPa
Zatvaranje
Navedena
dvobrojna
vrijednost emisije
zvuka prema ISO
4871: 17 dB(A) 13 dB(A)
Razina zvu¢nog 25 dB(A) 21 dB(A)
tlaka
Razina snage zvuka 3dB(A) 3 dB(A)
Faktor nesigurnosti
Klasa proizvoda prema Ila
Uredbi MDR (EU)
2017/745
Vijek trajanja 5 godina
Rok upotrebe Do 12 mjeseci '
Terapijski tlak 4 hPa-30hPa
Temperatura:
Rad +5 °C bis + 40 °C

Transport i skladiStenje

od -20 °Cdo +70 °C

Primijenjene norme

EN ISO 17510: 2020

9 Karakteristicna krivulja tlacnog
strujanja

s
- —~+-JOYCEeasy X

++JOYCEeasy X Full Face

Srednje planirano propustanje (I/min)

Terapijski tlak (hPa)

10 Oznake i simboli

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




Bb3rnasHuuka 3a | SI (cunukon)

MackaTta

Cnmeon |OnucaHme

BuHken PA (nonvamua)

BbpTaLya ce BTynka | PA (monvamug)

CE mapkupoBka (noTBbpXaaBa, ue
MPOAYKTHT OTroBaps Ha AeicTBalLmTe

eBpOMnencky AMPeKTUBI/pernameHTy)

KnanaH 3a
aBapuiiHo
M3AMLLIBaHe

SI (cnnvKoH)

durKcnpaHe Ha
KnanaHa

PP (nonunponunex)

9 XapakTepucTU4YHa KpuBa Ha
HansiraHe-ge6uT

500

400

—+-JOYCEeasy X

+#+JOYCEeasy X Full Face

CpegeH nnaHupat Tey (I/min)

00
0 s 10 15 20 2 30 35

TepaneBTnyHo HansraHe (hPa)

10 O603HayeHusa u CMMBONU

Cﬂe,qHI/lTe MapKMpoOBKK 1 CUMBOIN MOTaT Aa ca
NOCTaBEHW Ha NPOAYKTa, MPUHAANEXHOCTUTE N
onakoBkuTe.

OnucaHune

[ponsBoanTeN N eBeHTyaIHO AaTa Ha
npon3BoACTBO

VigeHTUdVKaLMOHEH HOMEp Ha
npoAykTa (yHukaneH ngeHTudvKaTop Ha
MeANLMHCKN N3Aenus)

KatanoxeH Homep

0O603Ha4aBa NpoAyKTa kaTo
MeAVLMHCKO 13genvie

KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTPYKLmMTE 38
ynoTpeba

[lonycTiiM TemnepaTypeH A1anasoH 3a
TpaHcMopTMpaHe 1 CbXpaHeHue

Moxe Aa ce U3no/3Ba 40 nocoyeHarta
Aata

~=EE EL:

7
N

e~ |/[la ce nasu oT CTbHYeBa CBeTNVHA
//I\\
n
LOT MapTnaeH Homep

11 TapaHuusa

Lowenstein Medical Technology npegocTaBs Ha
3aKynuanTe HOB OPUrMHaNEH NPOAYKT Ha
Lowenstein Medical Technology v Ha BrpageHa ot
Lowenstein Medical Technology pe3epsHa yact
orpaHuyeHa rapaHLms oT NPOU3BOANTENS B
CbOTBETCTBYIE C rapaHLUMOHHWTE YCNOBUS, BaNUAHU
33 CbOTBETHUS MPOAYKT, 1 A0NyNOCOYeHNUTe
rapaHLUMOHHI CPOKOBe, CYMTaHO OT AaTaTa Ha
3akynyBaHe. FapaHLMOHHUTE YCI0BUS Ca HaZMYHN
Ha MHTepHEeT CTpaHuLaTa Ha npoussogutens. Mo
3asBKa Hue Lie By U3npaTyiM rapaHLUMOHHUTe
ycnoBus.

O6BbpHeTe BHMaHVIe, Ye BCUYKY MPETEHLN
OTHOCHO rapaHLms 1 3aZb/XKeHNs 0TNaaaT, ako He
Ce V13M0N3BaT NPUHAANEXHOCTUTE, MpenopbYaHi B
VIHCTPYKLyUTE 3a ynoTpe6a, U OpuUruHaiHu
pe3epBHU YacTu.

B cnyuaii Ha npeasiBsiBaHe Ha rapaHUysTa ce
o6bpHeTe KbM Baluwis cnelmannanpan TbproBeku
npeAcTaBuTen.

MpoaykTt FapaHLUMOHHN

cpokoBe
Macku, BKIHUYNTENHO 6 Meceua
akcecoapu

12 J[eknapauvs 3a CLOTBeTCTBUE

C HacTosALL0TO Npon3BoamTenaT Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, FepmaHuis) Aeknapvipa, Ye NpoaykTbT
0TroBapsi Ha CbOTBETHWTE Pa3nopeAdm Ha
PernameHT (EC) 2017/745 3a MeAVILIMHCKATE
n3genus. MbAHUS TEKCT Ha JeknapalmsTa 3a
CbOTBETCTBYIE LLie HAMepUTe Ha UHTepHeT
CTpaHULaTa Ha NPON3BOAMUTENS!
(www.loewensteinmedical.com).

B EC: KaTo noTpebuten n/uam naumeHT Tpsbea ga
CbOo6LLaBaTe Ha MPOV3BOANTENS 1 KOMMETEHTHNS
OpraH BCeku Cepuro3eH VHLUMAEHT, Bb3HUKHa BB
BPBb3Ka C NpoAyKTa.

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, TH, MS, VI

1 O6cnyxBaHe

CnesHvTe CTBIKM Ca MOKasaHW Ha WaCTpaLmumTe 3a
60paBeHe C MackaTa:

n MocTaBsHe Ha MackaTa
ﬂ HactpoiiBaHe Ha MackaTa
CBansHe Ha Mackara

n Pa3rnobasaHe Ha MackaTa

B CrnobsiBaHe Ha MackaTa

3a He3pALY NOTPeBUTENN UK NOTPEBUTENM C
YBpPeAeHo 3peHue

EneKkTpoHHa Bepcys Ha MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba
JOMBAHUTESHO € Ha Pa3noNoXeHVe B paszena 3a
U3TErsiHe Ha MHTEepHeT CTpaHuLaTa Ha
NPOU3BOANTENS.

2 BbBegeHue

2.1 MpepHasHa4yeHne

HasanHata macka JOYCEeasy X 1 mackaTa 3a ycra u
Hoc JOYCEeasy X Full Face ce n3nonsgat 3a neyeHve
Ha CbHHa anHes 1 3a HeMHBa3MBHA, KakTo 1
HeXVBOTOMOAAbPXALLA BEHTIALMA Ha NALMEHTH C
BeHTUNALMOHHA HeA0CTaTbYHOCT. Te cyXaT KaTo
CBbLP3Ball, e/IeMeHT MeX/y NauueHTa 1 anapara 3a
Tepanus.

2.2 MpoTvBONOKasaHUs

Mackata He Tpsi6Ba fa ce 113M0A3Ba Npw NaLneHTy ¢
Terno <30 kg.

Mackata He TpsibBa fa ce 13M0N3Ba B CefHUTe
CMTyaumu: HeobXoAMMOCT OT He3abaBHa MHTYbaLMs,
3aryba Ha Cb3HaHue, 0CTPO NoBpbLLAHE.

MackaTta Moxe Aa Ce 13M03Ba CaMo C 0CO6eHO
BHUMaHVe B cnefHuTe cutyaummn: Cneam Bcieactame
Ha HaTWCK 1 OCTPU HapaHsSBaHWs Ha KoxaTa Ha
JINLIETO, KOXHW anepruu B 061acTta Ha AnLeTo,
JLEBU NN Ha30papUHreanHu epopmaLyiu, ocTpu
601KW B 06/71aCTTa Ha NNLLETO, OrPaHNYeH Um
NIMNCBALLY KawwnuyeH pednekc, knayctpodobus,
OCTPO razeHe.

MackaTa He e NoAXOAsALLA 3a ynoTpeba ¢
nynBepu3aTop UM KaTo aHeCTe3MoN0rMYHa Macka.
AKO He CTe CUTYPHW Aanu HAKOS OT Te3U CUTyaLuu ce
OTHaCs 3a Bac, CBbpXeETe ce ¢ Balums MeguLMHCKN
cneymnanuct. O6bpHeTe BHUMaHVe Ha
MpOTMBOMOKAa3aHUsATa B yMbTBAHETO 3a ynoTpeba Ha
BaLueTo ycTpoiicTBao.

2.3 CTpaHU4YHU edeKTUN

lMpu 13non3BaHe Ha MackaTa MoraT fa ce cpeLHaTt
CNeAHUTE CTPaHNYHM edekTU: 3anyLueH HOC, CyXoTa
B HOCa, CyTpeLLHa CyxoTa B yCTaTa, ycellaHe 3a
HATUCK B CUHYCUTE, Apa3HeHe Ha KOHIOHKTMBATA,
3auepBsiBaHe Ha KoXaTa, Cledu BCIeACTBUE Ha
HaTUCK BbPXY IMLETO, OTOK Ha IMLLETO, APasHeLLm
LUYMOBe MpU AWLLaHe.

MMpu NosiBa Ha Te3wn CTpaHWYHU edeKTy ce CBbpXETe
€ Balumsi MeanMLUMHCKU CreumanicT.

2.4 KnunHwu4Ha nonsa

MpexBbp/siHe Ha TepaneBTNYHOTO AeliCTBME Ha
YCTPOIACTBOTO 3a Tepanus BbpXy NaLueHTa

3 besonacHocT

A NPEAYNPEXAEHWE! V3kntountenHo onacHa
cuTyaums. HecnassaHeTo Ha MHCTPyKLUyUTE no-
[0Ny MOXe Jia 0Bejie 10 CEPU1O3HM,
HeobpaTMV UM CMBPTOHOCHW HapaHABaHWA.

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe nopaau

nospegeHun nnv gebopMmMpaHm YacTn Ha

mackara!

= I3BbpluBaiiTe BU3yanHa NpoBepKa npeau Beska
ynotpeb6a 1 cneg BCAko nouncreare. CMeHeTe
uacTUTe Ha MackaTa npu HeobXOANMOCT.

= CnasBaiiTe NPOABLIXUTENHOCTTA Ha ynoTpeba
(BUxTE rnaBa TexHUUECKN AaHHHN).

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe BC/IeACTBUE Ha

KOHUeHTpauua Ha CO,!

Vi3auiwanHnsaT sbraepogeH anokcng (CO,) Moxe aa

ce HaTpyna B Mackara.

= lI3non3Baiite MackaTta camo no Bpeme Ha
13BbpLUBaHe Ha Tepanus.

= M3non3BaiiTe Mackata camo B MOCOYeHMs
AWanasoH Ha HansraHe npu Tepanus.

= [launeHTnTe, KOUTO He MOraT a CBaNAT MackaTa
CaMOCTOsTe/IHO, TPSIOBa Aa 6bAaT HabtoAaBaHN
OT NLle, MONaraLlo rpuxum.

= [lpeaw Bcska ynotpeba nposepeTe fanu
OTBOPMTE Ha k/1anaHa 3a aBapuiiHO N3jULLIBaHe
ca CBO6OAHM.

= He 3aTBapaiiTe cucTemMuUTe 3a U3AMLLIBaHE.

OnacHOCT OT HapaHsABaHe BC/leACTBME Ha

M3Mon3BaHeTo Ha Kuciopoa!

KncnopoabT MOXe fa ce HaTpyna B ApexuTe,

cnanHoTo 6enbo 1 Kocata. MojaBaHeTo Ha

Kncnopog 6e3 3almnTHo obopyaBaHe Moxe Aa

npeAun3BuMKa noxap.

= Ako e HeobxoauMmo: /13non3BaiiTe npegnaseH
KnanaH 3a KMCIopoga.

= CnasBaiiTe ynbTBaHeTO 3a ynoTpeba Ha

cvcTemata 3a NofaBaHe Ha KUCIoPOA.

He nywerte.

136arsaiiTe OTKPUT NNaMBK.

MpoBeTpsBaiiTe 406pe NOMeLLeHNeTO.

MaseTe MackaTta 41cTa OT Macna v rpec.

B3emeTe nog BHYMaHWe ykasaHusTa 3a

6€30MacHOCT B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha

anapara.

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe nopaau

HeAocCTaTbYHa rpmxKa 3a naymeHTa!

=> AKTVBWVpaiiTe anapmuTe 3a 0TPULATENHO
HansraHe/Tey Ha ycTpoMCTBOTO.

= V3non3BsaiiTe NOAXOAALLMS pa3Mep Ha MackaTa
1 NpoBepeTe Aanun NpUAsira NAbTHO.

=> Habntogasaiite naLneHTUTe C HapyLLEHO
CTMIOHTaHHO AULLIaHE.
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OnacHOCT OT HapaHsiBaHe BCeACTBME Ha

HenpasuHO noymncTBaHe!

> T[louncTeTe YacTuTe Ha MackaTa NpeAmn MbpsaTa
ynotpe6a (ByxTe rnasa MouncTeaHe u
XUreHHa NoAroToBKa).

= PefoBHO NoYMCTBaliTe Mackata.

= [lpy cMsiHa Ha NaLMEeHTY B KNMHWYHATA CPeja:
CnegBaiite OKYMeHTa MHCMpPYKYus 3a
nosmopHa o6pabomka Ha Macku (BUXTe rnasa
XurneHHa noBTopHa 06paboTka).

A\ BHUMAHWE! OnacHa cuyauus. HecnassaHeto
Ha VHCTPYKLMTE NO-A0NTy MOXe A3 AOBeAe A0
NEKV NN CPEAHN HapaHSBaHIS.

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe npu aneprun!

= O6bpHeTe BHUMaHWe Ha MaTepuanuTe,
13MoN3BaHM 3a MackaTa (BuxTe rnasa
Matepunanu). 3non3saiite MackaTta camo cneg
KOHCYNTaLmsa ¢ MeAULIMHCKA CNeLnanmcr.

= [pu n36opa Ha noYmncTBaLL, npenapat
nommucneTe 3a Bb3MOXHU aneprum.

4 OnuncaHwWe Ha NpoAaykKTa

V1306paxeHrsiTa Ha OTAENHWTE YacTy LLie HamepuTe
Ha 3arnaBHaTa CTpaHuLa.

1 | Pembuym3arnasata |6 |Bbprawia ce BTyAka

2 | Bb3rnaBHMYKa 3a 7 | Kopnyc Ha mackarta
yeno

3 | Onopa 3a yenoto 8 | Wwunka3a

CBbp3BaHe

4 | OcuryputeneH 9 | Bb3rnasHuuka 3a
npbCTeH mackara

5 | BuHken 10

KnanaH npoTuB 3agywasaHe (AAV) camo npu mMacka
3a ycTa 1 HoC

CbBMECTUMM YCTPOIACTBa

Mpw HAKOW KOMBUHALMK OT YCTPOICTBA
[eCTBUTENHOTO HaNsraHe He CbOTBETCTBA Ha
TepaneBTVYHOTO HaNAraHe, KOETO YCTPOMCTBOTO
nokasga. Bb3noxeTe Ha MeANLIMHCKY CneLmanmct
£ia HaCTPOM YCTPOICTBOTO Taka, Ye AeNCTBUTENHOTO
HansraHe B MackaTa fja CbOTBETCTBA Ha
TepaneBTUYHOTO HansraHe. Tasu HacTpolika TpsbBa
Ja Ce 13BBLPLUM C TMMA Macka, N3Moa3BaHa rno Bpeme
Ha TepanusTa.

Cncrema 3a usguiBaHe

MackaTta UMa MHTerprpaHa ccTema 3a V3AyLIBaHe.
VI3AMLIAHVSAT Bb3/yX 31133 Npe3 npoLier.

KnanaH 3a aBapuiiHo nsaniiBaHe (AAV)

Mpu NoBpeaa Ha YCTPOCTBOTO KlanaHbT 3a
aBapwiiHO M3AMLLIBaHe Ce 0TBaps U MaLUeHTbT
AL OKOJHNS Bb3JyX.

5 T[llouyncTBaHe U XUTMEHHA
noaroToBkKa

5.1 MouwncrBaHe Ha MmackaTa
1. W3mwuiiTe pbLeTe c1 Npean NOYnCTBaHe.

2. Pasrno6erte mackarta (BuxTe ¢purypa n).

3. MouncreTe MackaTa pbuHo (Makc. 30 °C, 1 ml
Hearpec/BeH NoYMCTBaLLY npenapart Ha 1 | Boga)
CbrNacHo cneHaTa Tabanua:

Mospega

MpuunHa

Msipka

TepaneBTnuHo | MackaTa He e

Hactporite

TO HaNsAraHe | HacTpoeHa MackaTta OTHOBO.
He ce focTura. | NpaBuIHo.
Bb3rnaBHnuka| CmeHeTe
Ta 3a MackaTa | Bb3r/aBHMYKaTa
e rnoepejieHa. | 3a Mackata.
Cucremata ot | MposepeTe
MapKy4u e cucTemara ot
nospejeHa. MapKyyu 1
npaBWIHOTO

noctaesiHe Ha
cicTemata ot
MapKy4Mu.

YacT Ha YecToTa JeiHocT

Mackara

Bcnukn exeAHeBHO | HakucHeTe 3a 15 MUHYTK

4acTv Ha 1 n3mmiTe. Mouncrete

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

PembLM 3a | execeamuy | M3muiiTe 3a 15 MAHYTU.

rnaeata HO

Bcmukm vacty (M3ktoueHne: BUHKeN € KianaH 3a
aBapUNHO U3ANLLBAHE) MOTaT Aa Ce MUST
eXeceaMNYHO B CbA0MUSIHA MaLMHa (makc. 70°C,
HearpecuBeH rnpenapar 3a CbAOMUSIHY MaLLVHW,
MaKC. NPOABLXXUTENHOCT Ha NporpamaTta 90 MUHyTH,
rOpHa KOLIHMLA, OTAENEH LIMKb/ Ha N3nnakeaHe).
4. 13nnakHeTe BCUYKM YacTu € YnCTa BOAA.

5. OcTaBeTe BCUYKM YacTuW Aa U3CbXHAT Ha Bb3AyX.
6. V3BbpLueTe Br3yanHa NpoBepKa 3a MyKHaTUHW 1
aedopmanyn. CMeHeTe NoBpeseHUTe HacTu.
Ob6e3uBeTABaHETO He NpeACTaBAsABa Nospeaa.

7. Crno6ete mMackata (BuxTe ¢purypa B).

5.2 XurmeHHa noaroToBKa (KJIMHUYHA
cpepa)

B cnyvait Ha cmsHa Ha nauueHTa cnejgaiTte

AOKYMEHTa VIHCMpyKYus 30 no8mMopHa 06pabomka Ha

macku. Moxerte Aa HamepuTe JOKYMeHTa Ha

NHTEPHET CTpaHuLaTa Ha ﬂpOMBBOAMTEﬂﬂ.AKO

Xenaete, HMe Le Bu n3npaTtnm JOKyMeHTa.

5.3 W3xBbpnsHe KaTo oTnagbkK

V13XxBbpAsiiTe MackaTa 3aefHo ¢ 61ToBuTe
0TNagbLUU. B KAIMHNYHY YCI0BUS: M3XBLPAAITE
Mackata criopes 60/HUYHITE pa3nopesdy.

TepaneBTnyHO | edekTeH

TO Ha/fisiraHe | K/lamaH 3a
He ce focTura. | aBapuitHo
N3aMLLBaHe.

CmMeHeTe KnanaHa
3a aBapuinHo
n3anLLBaHe.

7 TexHw4yeckn faHHU

HasanHa
Macka

Macka 3a ycta
M HOC

YcraHoBeHa
ABYyUMpeHa
CTOHOCT Ha
LLIYMOBUTE EMUCN
cbrnacHo IS0 4871:
H¥BO Ha 3BYyKOBO
HansraHe

HvBO Ha 3ByKOBa
MOLLHOCT
KoedpunumeHT Ha
HecurypHocT

17 dB(A)
25 dB(A)

13 dB(A)
21 dB(A)

3 dB(A) 3 dB(A)

MpogaykToB Knac no PMU JIE]
(EC) 2017/745

CpoK Ha rogHocT 5 roAviHu

MpOABIKNTENIHOCT Ha
ynoTpeba

Jlo 12 meceua '

TepaneBTUYHO HandraHe 4 hPa-30hPa

Temnepatypa:
Ekcnnoatayms
TpaHcnopT n
CbXpaHeHve

oT +5°C go +40°C
-20°C po +70°C

[pUNOXEHN CTaHAaPTW ENISO 17510: 2020

' MpogbAXMTENHOCTTa Ha yrioTpeba 3aB1cy oT
MOYNCTBAHETO Y U3MON3BAHNTE NOYNCTBALLM
npenapaTyi, eXefHEBHOTO BPeMe Ha HOCEHE,
TepaneBTUYHOTO HafsiraHe U UHAMBKAYanHaTa
CTerneH Ha noTeHe. V13noi3BaHeTo Ha BTopaTa
Bb3r/N1aBHMYKA 33 MackaTa (BK/KOUeHa no 136op)

He yAb/IKaBa NPOABXKMTENHOCTTa Ha ynoTpeba.

8 MaTtepuann

Bcnukm yacTn Ha Mackata He Cbabpikat nartekc, PVC
(nonuBuHUNXxnopua) u DEHP (auetunxekcun
dTanar).

Pembuu 3a rnasata | CO (namyk), EL (enactaH), PA
(nonunamug), P (nonvectep),
PU (nonwvypetaH)

LLnnka 3a
CBbp3BaHe

PA (nonvamua), HTC (tpuTaH),
POM (nonviokcumeTtuneH)

Onopa 3a yenoto | PA (nonnamug)

Bb3rnasHuuka 3a | SI (cunukoH)

4eno

OcurypwviTeneH
npbCTeH (TBbPA
KOMMOHEHT)

PP (nonvnponunen)

6 NoBpegu
Mospena MpuumnHa Mspka
bonka Mackata e OTtnycHete
BC/IEACTBME Ha | TBBPAE pembLuTe 3a
HaTWUCK BbPXY | CTerHara. rnasara.
NNLETO
MoToK Ha Mackata e 3aTerHere
Bb3/yX KbM TBbpAe pembLUTe 3a
ounte oTnycHara. rnasara.
MackaTa He e | CBbpXeTe ce CbC
C MOAXOAALL, | Creumanu3vpaHms
pasmep. Tbprosew,

3aTBapsiHe

HasanHa Macka 3a ycTta

Macka 1 HOC
Pasmepu B mm (B
x W x A)
Pasmep S 98 x120x 86 | 90 x 145 x 101
Pasmep M 98 x129x 88 | 90 x 155 x 101
Pasmep L 105x126x | 90x 170 x 101

104

Terno
Pasmep S 86¢ 1209
Pasmep M 884 126 g
Pasmep L 90 g 1349
MbpThB 06eM
Pa3smep S 100 ml 210 ml
Pasmep M 105 ml 270 ml
Pa3smep L 115 ml 280 ml
MapkyyHa Bpb3Ka: @22 mm @22 mm
KoHyc cbrnacHo EN|  (BbHLUeH (xeHckm)
1SO 5356-1 AnameTsp)
CbnpoTusneHve
Ha noToka
npw 50 I/min 0,3 hPa 0,3 hPa
npu 100 I/min 1,0 hPa 0,7 hPa
CbnpoTusneHve
Ha notoka AAV
BawnwsaHe npu - 0,6 hPa
50 |/min - 0,8 hPa
M3anwBsaHe npu
50 |/min
Jonyctmo
OTKNI0HeHwe: £ 0,2
hPa
MpeBkntoYBaLLo
HansraHe AAV - 0,5 hPa
OTBapsiHe - 0,8 hPa

OcurypwuTeneH
npbCTeH (Mek
KOMMOHEHT)

TPE (TepmonnactnueH
enacromep)

Kopnyc Ha mackata | PA (nonvamug)
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Opis

Proizvajalec in po potrebi datum
proizvodnje

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

Stevilka narocila

Oznacuje izdelek kot medicinski
pripomocek

Upostevajte navodila za uporabo

Dovoljeno temperaturno obmocje za
transport in skladis¢enje

Uporabno do navedenega datuma

b~ =EE gk:

7/
2

N — | Zasititi pred son¢no svetlobo
//|\\
N
0
LOT Stevilka serije

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

e

11 Garancija

DruZba Lowenstein Medical Technology kupcu
novega originalnega izdelka Lowenstein Medical
Technology in nadomestnega dela, vgrajenega s
strani druzbe Léwenstein Medical Technology,
priznava omejeno garancijo proizvajalca skladno z
garancijskimi pogoji, ki veljajo za posamezen izdelek,
in v nadaljevanju navedenimi garancijskimi dobami
od datuma nakupa. Garancijski pogoji so objavljeni
na spletni strani proizvajalca. Na zahtevo vam lahko
garancijske pogoje tudi posljemo.

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

V primeru uveljavljanja garancije se obrnite na
svojega distributerja.

Izdelek Garancijske dobe
Maske, vklju¢no z dodatno | 6 mesecev
opremo

12 Izjava o skladnosti

Proizvajalec Léwenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Nemcija)
potrjuje, da je izdelek skladen z ustreznimi
dolo¢bami Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih

pripomockih. Celotno besedilo izjave o skladnosti je
objavljeno na spletni strani proizvajalca
(www.loewensteinmedical.com).

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

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, TH, MS, VI

GD

1 Uporaba

Za upravljanje maske so na slikah prikazani naslednji
koraki:

n Namestitev maske
ﬂ Prilagoditev maske
Odstranitev maske
n Razstavljanje maske

B Sestavljanje maske
Za slepe in slabovidne uporabnike

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

2 Uvod

2.1 Namen uporabe

Nosna maska JOYCEeasy X in ustno-nosne maske
JOYCEeasy X Full Face se uporabljajo za zdravljenje
apneje med spanjem ter neinvazivno umetno
ventilacijo bolnika pri respiratorni insuficienci, ki se
ne izvaja z namenom ohranjanja pri Zivljenju. SluZijo
kot povezovalni element med bolnikom in terapijsko
opremo.

2.2 Kontraindikacije

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

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

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

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

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

2.3 NeZeleni u€inki

Pri uporabi maske se lahko pojavijo nasledniji
neZeleni u¢inki: zamasen nos, suh nos, suha usta
zjutraj, obCutek pritiska v sinusih, draZenje oCesne
veznice, pordelost koZe, odtisi na koZi na obrazu,
obrazni edem, moteci zvoki pri dihanju.

Ob pojavu teh neZelenih ucinkov se obrnite na
zdravstvenega delavca.

2.4 Klini¢ne koristi

Prenos terapijske ucinkovitosti terapijske opreme na
bolnika

3 Varnost

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

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi

poskodovanih ali obremenjenih delov maske!

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

= Upostevajte trajanje uporabe (glejte poglavje
»Tehni¢ni podatki«).

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi nabiranja

co,!

\% rﬁaski se lahko nabere izdihan ogljikov dioksid

(CO,).

= Masko uporabljajte samo med aktivno terapijo.

= Masko uporabljajte le s terapijskim tlakom v
predpisanem obmocgju.

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

= Pred vsako uporabo preverite, ali so odprtine
ventila za izdihavanje v nujnem primeru proste.

= Ne zaprite sistemov za pomo¢ pri izdihavanju.

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi uporabe

kisika!

Kisik se lahko kopici v oblacilih, posteljnini in laseh.

Dovajanije kisika brez zaS¢itne opreme lahko

povzroci pozar.

= Po potrebi: Uporabljajte varnostni ventil za kisik.

= UpoStevajte navodila za uporabo sistema za

dovajanije kisika.

Ne kadite.

Izogibajte se odprtemu ognju.

Prostor dobro zracite.

Maska ne sme priti v stik z oljem in maS¢obami.

UpoStevajte varnostna opozorila v navodilih za

uporabo naprave.

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi

nezadostne oskrbe bolnika!

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

= Uporabite primerno velikost maske in preverite
tesnost namestitve.

= Bolnike z omejenim spontanim dihanjem je
treba nadzorovati.

Nevarnost poSkodb zaradi neustreznega

¢iScenja!

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

= Masko redno Cistite.

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

L )
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A\ PREVIDNO! Nevarna situacija. Ce ne boste
upostevali naslednjih napotkov, lahko pride do
lahkih ali srednje hudih poskodb.

Nevarnost poSkodb v primeru alergij!

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

= Priizbiri Cistila upoStevajte morebitne alergije.

4 Opisizdelka

Prikaz posameznih delov najdete na naslovni strani.

Vse dele (izjema: kotna cevka z ventilom za
izdihavanje v nujnem primeru) se lahko tedensko
pere v pomivalnem stroju (najvec 70 °C, blago
Cistilno sredstvo za posodo, trajanje programa
najve¢ 90 minut, zgornja ko3ara, lo¢eno izpiranje).
4. Vse dele sperite s Cisto vodo.

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

6. Zzunanjim pregledom preverite, ali je mogoce
opaziti kakSne razpoke in deformacije.
Poskodovane dele zamenjajte. Razbarvanja niso
Skodljiva.

7. Sestavite masko (glejte sliko B).

5.2 Higienska priprava (v klini€nem
okolju)
V primeru uporabe pri drugem bolniku upostevajte

dokument Navodila za pripravo mask. Dokument je
na voljo na spletnem mestu proizvajalca. Na zahtevo

7 Tehnicni podatki

Nosna maska

Ustno-nosna

1 | Naglavni trakovi 6 | Vrtljiv tulec

2 | Celna blazinica 7 | Ogrodje maske
3 | Celna podpora 8 | Zaponka

4 | Varovalni obro¢ 9 | Blazinica maske
5 | Kotnik 10

Ventil za izdihavanje v nujnem primeru (AAV) samo
pri ustno-nosni maski

ZdruZzljive naprave

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

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

Ventil za izdihavanje v nujnem primeru (AAV)

V primeru izpada delovanja naprave se ventil za
izdihavanje v nujnem primeru odpre in bolnik lahko
diha okoliski zrak.

5 C(is¢enje in higiena
5.1 Cis€enje maske
1. Pred ¢iS€enjem maske si umijte roke.

2. Razstavite masko (glejte sliko n).

3. Masko ro¢no (najve¢ 30 °C, 1 ml blagega
Cistilnega sredstva na 1| vode) ofistite v skladu z
naslednjo tabelo:

vam lahko dokument tudi poSljemo.
5.3 Odstranjevanje

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

za bolnisnice.
6 TeZave
Tezava Vzrok Ukrep

BoleCina zaradi| Maska je Naglavne trakove

pritiska na pretesna. nastavite bolj

obraz ohlapno.

Pihanje v oci. | Maska je Pritegnite
prevec naglavne trakove.
ohlapna.

Maska sene | Obrnite se na
prilega. distributerja.

Terapijski tlak | Maska ni Maska nastavite

ni dosezZen. ustrezno na novo.
nastavljena.

Blazinica Zamenjajte

maske je blazinico maske.

poSkodovana.

Sistem cevk je | Preverite sistem

poSkodovan. | cevkin pravilno
namestitev
sistema cevk.

Terapijski tlak | Ventil za Zamenijajte ventil

ni dosezen. izdihavanjev | zaizdihavanje v
nujnem nujnem primeru.
primeru je
okvarjen.

Del maske |Frekvenca |Opravilo

Vsi del dnevno 15 minut namakajte in

maske spirajte. 3 minute Cistite
z mehko S¢etko za
¢iSCenje.

Naglavni | tedensko | 15 minut perite.

trakovi

maska
Mere v mm (Vx § x
G)
Velikost S 98x120x 86 | 90 x 145 x 101
Velikost M 98 x129x 88 | 90 x 155 x 101
Velikost L 105x126x | 90x170x 101
104

Teza
Velikost S 8¢ 1209
Velikost M 88¢g 126 g
Velikost L 90g 1349
Prostornina prazne
naprave 100 ml 210 ml
Velikost S 105 ml 270 ml
Velikost M 115 ml 280 ml
Velikost L
Prikljucek za cevke: @22 mm @22 mm
konus v skladu s (moski) (zenski)
standardom EN
1SO 5356-1
Pretocni odpor
Pri 50 I/min
Pri 100 I/min 0,3 hPa 0,3 hPa

1,0 hPa 0,7 hPa
Pretocni odpor AAV
vdih pri 50 |/min
Izdih pri 50 I/min 0,6 hPa
Dovoljeno 0,8 hPa
odstopanje: + 0,2
hPa
Preklopni tlak AAV
Odpiranje 0,5hPa
Zapiranje 0,8 hPa
Navedena
dvostevilcna
vrednost emisij
hrupa v skladu z
1SO 4871: 17 dB(A) 13 dB(A)
Raven zvo¢nega 25 dB(A) 21 dB(A)
tlaka
Raven zvo¢ne moci 3dB(A) 3 dB(A)
Faktor negotovosti
Razred izdelkov v skladu Ila
z Uredbo (EU) 2017/745
o medicinskih
pripomockih
Zivljenjska doba 5 let

Uporabna Zivljenjska

doba

Do 12 meseceV'

Terapijski tlak

4-30 hPa

GD

Temperatura:
Delovanje
Transport in skladiS¢enje

+5°Cdo +40°C
od -20 °C do +70 °C

Uporabljeni standardi ENISO 17510: 2020

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

8 Materiali

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

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

(poliuretan)

Zaponka PA (poliamid), HTC (tritan),
POM (polioksimetilen)

Celna podpora PA (poliamid)

Celna blazinica SI (silikon)

Varovalni obroc

PP (polipropilen)
(trda komponenta)

Varovalni obro¢ TPE (termoplasticni

(mehka elastomer)
komponenta)

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

izdihavanje v
nujnem primeru

Zapora ventila PP (polipropilen)

(e]

Krivulja pretoka

Povpreéno zaznano pusanje (I/min)

e
- —+-JOYCEeasy X

++JOYCEeasy X Full Face

Terapijski tlak (hPa)

10 Oznake in simboli

Naslednje oznake in simboli so lahko names¢eni na
izdelku, dodatni opremi ali embalaZah.



Opis

Identifikacioni broj proizvoda
(jedinstvena oznaka za medicinska
sredstva)

Katalo3ki broj

Oznacava proizvod kao medicinsko
sredstvo

Voditi rauna o uputstvu za upotrebu

Dozvoljeni opseg temperature za
transport i skladiStenje

MoZe se koristiti do navedenog datuma

b0 ><|=EE 8k

/\\;’< Zastititi od sunceve svetlosti
/ I\

A
)

LOT Broj serije

CE oznaka (potvrduje da je proizvod u
skladu sa vaze¢im evropskim
smernicama/odredbama)

]

11 Garancija

Lowenstein Medical Technology daje kupcu novog
originalnog Lowenstein Medical Technology
proizvoda i rezervnog dela kojeg je ugradio
Lowenstein Medical Technology ogranic¢enu
garanciju proizvodaca u skladu sa uslovima garancije
koji vaZe za odgovarajuci proizvod i prema
garantnim rokovima od trenutka kupovine koji su
navedeni u nastavku. Uslove garancije moZete da
nadete na veb-stranici proizvodaca. Ukoliko Zelite,
moZemo i da vam po3aljemo uslove garancije.

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

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

Proizvod Garantni rokovi

Maske uklju¢ujuci dodatnu | 6 meseci

opremu

12 Izjava o usaglasSenosti

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

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

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, TH, MS, VI

1 Rukovanje

Na slikama su prikazani sledeci koraci za rukovanje
maskom:

n Stavljanje maske
ﬂ PodeSavanje maske
Skidanje maske
n Rastavljanje maske

B Sastavljanje maske
Za slepe i slabovide korisnike

Uputstvo za upotrebu je na raspolaganju i u
elektronskoj verziji u podrucju Download
(Preuzimanje) na internet stranici proizvodaca.

2 Uvod
2.1 Svrha upotrebe

Nazalna maska JOYCEeasy X i maska za usta i nos
JOYCEeasy X Full Face koriste se za tretman u slucaju
apneje u snu i za neinvazivnu ventilaciju pacijenata
sa respiratornom insuficijencijom i ¢ija svrha nije
odrzavanje u Zivotu. One sluze kao veza izmedu
pacijenta i aparata za terapiju.

2.2 Kontraindikacije

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

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

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

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

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

2.3 NeZeljena dejstva

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

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

2.4 Koristi pri klinickoj upotrebi

Prenos terapeutske delotvornosti aparata za terapiju
na pacijenta

3 Bezbednost

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

Opasnost od povreda usled o3tecenih ili

napregnutih delova maske!

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

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

Opasnost od povredivanja usled vazduha

obogacenog CO,!

Izdahnuti ugljen-dioksid (CO,) moZe da se nagomila

u masci.

= Masku koristiti samo tokom terapije.

= Masku koristite samo u navedenom opsegu
pritiska za terapiju.

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

= Pre svake upotrebe proverite da li su slobodni
otvori ventila za izdisanje u hitnom slucaju.

= Ne zatvarati sisteme za izdisanje.

Opasnost od povreda usled upotrebe

kiseonika!

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

Snabdevanije kiseonikom bez zastitnog mehanizma

mozZe dovesti do poZara.

= Ako je potrebno: Koristite sigurnosni ventil za

kiseonik.

Obratite paznju na uputstvo za upotrebu

sistema za snabdevanje kiseonikom.

Nemojte da pusite.

Izbegavajte otvoreni plamen.

Prostoriju dobro provetravati.

Masku odrZavati bez ulja i masnoca.

Obratite paznju na bezbednosne napomene u

uputstvu za upotrebu uredaja.

Opasnost od povreda usled nedovoljnog

snabdevanja pacijenta!

= Aktivirajte alarme za upozorenje na potpritisak /
nezaptivenost aparata.

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

= Nadgledajte pacijente sa ograni¢enim
spontanim disanjem.

Opasnost od povredivanja usled nedovoljnog

¢iS¢enja!

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

= Redovno cistite masku.

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

L )



A\ OPREZ! Opasna situacija. Ako ne obratite
paznju na slede¢e napomene, moZze da dode do
lakih ili do srednje teSkih povreda.

Opasnost od povreda u slucaju alergija!

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

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

4 Opis proizvoda

Prikaz pojedinacnih delova moZete da pronadete na
naslovnoj strani.

1 | Trake za glavu 6 | Obrtna Caura
2 | Ceoni jastuci¢ 7 | Telo maske

3 | Ceoni oslonac 8 | Spojnica trake
4 | Sigurnosni prsten 9 | Jastuci¢ maske
5 | Ugaonik 10

Ventil za izdisanje u hitnom slucaju (AAV), samo kod
maski za usta i nos

Kompatibilni aparati

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

Sistem za izdisanje

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

Ventil za izdisanje u hitnom slucaju (AAV)

U slucaju otkaza aparata otvara se ventil za izdisanje
u hitnom slucaju i pacijent udiSe vazduh iz prostorije.

5 C(is¢enje i higijensko odrzavanje
5.1 CiSéenje maske
1. Pre &iS¢enja operite ruke.

2. Rastavite masku (pogledajte sliku n).

3. Masku oistite ru¢no (maks. 30 °C, 1 ml blagog
sredstva za CiS¢enje na 1 1 vode) u skladu sa
slede¢om tabelom:

Svi delovi (izuzetak: ugaonik sa ventilom za izdisanje

u hitnom slucaju) se mogu nedeljno €istiti u masini

za pranje posuda (maks. 70 °C, blago sredstvo za

pranje posuda, maks. trajanje programa 90 minuta,

gornja korpa, poseban ciklus ispiranja).

4. Sve delove isperite ¢istom vodom.

5. Sve delove ostavite da se osuse na vazduhu.

6. Vizuelno proveriti da li postoje pukotine i
deformacije. Zameniti oStecene delove. Promene
boje su bezopasne.

7. Sastavite masku (pogledajte sliku B).

5.2 Higijensko odrZavanje (klinicko
okruzenje)

U slucaju promene pacijenta sledite uputstva u

dokumentu Uputstvo za odrZavanje maski. Dokument

moZete pronadi na internet stranici proizvodaca.

Ukoliko Zelite, moZemo da vam poSaljemo

dokument.

5.3 Odlaganje na otpad

Masku odloZite sa ku¢nim otpadom. U klinickom
okruZenju: Masku odloZite u skladu sa bolni¢kim
propisima.

6 Smetnje

7 Tehnicki podaci

Smetnja Uzrok Mera

Bol usled Maska je Podesite trake za

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

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

Maska ne Stupite u kontakt

odgovara. sa
specijalizovanim
prodavcem.

Terapijski Maska nije Ponovo podesite

pritisak se ne | pravilno masku.

dostize. podesena.

Jastuci¢ maske | Zamenite jastuci¢

je ostecen. maske.

Sistem creva | Proveriti sistem

je oStecen. creva i pravilno
naleganje sistema
creva.

Terapijski Ventil za Zamenite ventil za

pritisak se ne | izdisanje u izdisanje u hitnom

dostize. hitnom slucaju| slucaju.
je neispravan.

Deo maske |Ucestalost |Radnja

Svidelovi | svakodnevn| Potopiti 15 minuta i

maske 0 oprati. Cistiti 3 minuta
mekom ¢etkom za
CiS¢enje.

Trake za nedeljno Prati 15 minuta.

glavu

' Trajanje upotrebe zavisi od ¢i¢enja i koris¢enog
sredstva za CiS¢enje, od trajanja noSenja u toku
dana, od terapijskog pritiska i od individualnog
luCenje znoja. Upotreba drugog jastuceta maske
(sadrZan opciono) ne produZuije trajanje upotrebe.

8 Materijali

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

Trake za glavu CO (pamuk), EL (elastin), PA
(poliamid), P (poliester), PU

(poliuretan)

Spojnica trake PA (poliamid),HTC (tritan),

POM (polioksimetilen)

Ceoni oslonac PA (poliamid)

Ceoni jastucic SI (silikon)

Sigurnosni prsten | PP (polipropilen)

(tvrda

komponenta)

Sigurnosni prsten | TPE (termoplasti¢ni
(mekana elastomer)
komponenta)

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

Ventil za izdisanje u | SI (silikon)
hitnom slucaju

Osigurac ventila PP (polipropilen)

9 Kriva protoka i pritiska

(

- —~+-JOYCEeasy X

mnin) 5

++JOYCEeasy X Full Face

Srednje predvideno propustanje (I

Terapijski pritisak (hPa)

10 Oznake i simboli

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

Simbol |Opis

Nazalna Maska za usta

maska inos
Dimenzije u mm (V
xSxD)
Veli¢ina S 98x120x 86 | 90 x 145 x 101
Veli¢inaM 98 x129x 88 | 90 x 155 x 101
Veli¢ina L 105x 126 x 10| 90x 170 x 101

4
TeZina
Veli¢ina S 8¢ 1209
Veli¢ina M 88g 1269
Veli¢ina L 90g 1349
Zapremina mrtvog
prostora 100 ml 210 ml
Veli¢ina S 105 ml 270 ml
Veli¢ina M 115 ml 280 ml
Veli¢ina L
Priklju¢ak creva: @22 mm @22 mm
Konus prema EN (muski) (zenski)
1SO 5356-1
Otpor strujanju
pri 50 |/min
pri 100 I/min 0,3 hPa 0,3 hPa
1,0 hPa 0,7 hPa

Otpor strujanju
AAV
Insp. pri 50 I/min 0,6 hPa
Eksp. pri 50 |/min 0,8 hPa
Tolerancija: £ 0,2
hPa
Pritisak
prebacivanja AAV 0,5 hPa
Otvoriti 0,8 hPa
Zatvoriti
Navedena dualna
vrednost emisije
buke prema ISO
4871:
Nivo zvunog 17 dB(A) 13 dB(A)
pritiska 25 dB(A) 21 dB(A)
Nivo zvu¢ne snage
Faktor nesigurnosti 3dB(A) 3 dB(A)
Klasa proizvoda prema Ila
MDR (EU) 2017/745
Radni vek 5 godine
Trajanje upotrebe Do 12 meseci '
Terapijski pritisak 4 hPa-30hPa
Temperatura:
Rad +5°Cdo+40°C
Transport i skladiStenje -20°Cdo +70 °C
Primenjeni standardi EN ISO 17510: 2020

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

e




Simbols |[Apraksts

ApzImé, ka ierice ir medicinas ierice

Ievérot lietoanas instrukciju

Atlautais temperatdras diapazons
transportéSanai un glabasanai

Izlietot l1dz noraditajam datumam

L0 s =|3]

7/
2

N~ | Sargat no saules stariem
FAN
[
LOT Partijas numurs

CE zime (apstiprina, ka ierice atbilst
piemérojamam ES direktivam/regulam)

11 Garantija

Lowenstein Medical Technology pieskir jaunas
originalas Lowenstein Medical Technology ierices un
Lowenstein Medical Technology iebavétas rezerves
dalas klientam ierobeZotu raZotaja garantiju saskana
ar attiecigajai iericei piemérojamiem garantijas
nosacljumiem un talak minétajiem garantijas
terminiem, sakot no pirkuma datuma. Garantijas
nosacijumi ir pieejami razotaja internetvietné. Péc
vél&éSanas nosatisim jums garantijas nosacfjumus.
Ievérojiet, ka Sados gadijumos zad jebkadas tiestbas
uz garantiju un atbildiba, ja netiek lietoti lietoSanas
instrukcija ieteiktie piederumi vai originalas rezerves
dalas.

Garantijas gadijuma sazinieties ar savu specializéto
tirgotaju.

Ierice Garantijas laiki

Maskas ar piederumiem 6 ménesi

12 Atbilstibas deklaracija

Ar 30 razotajs Lowenstein Medical Technology GmbH
+ Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Vacija)
apliecina, ka ierice atbilst Direktivas (ES) 2017/745
par medicinas iericém piemérojamiem noteikumiem.
Atbilstibas deklaracijas pilns teksts ir pieejams
razotaja internetvietné
(www.loewensteinmedical.com).

Eiropas Savieniba: Ka lietotajam un/vai pacientam
jums jazino razotadjam un kompetentajai iestadei par
smagiem notikumiem, kas raduSies saistiba ar ierici.

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, TH, MS, VI

Y

1 LietoSana

Maskas lietoSanai attélos ir paraditas Sadas darbibas:

n Maskas uzlikSana
a Maskas regulésana
Maskas nonemsana
n Maskas izjauk3ana

B Maskas salik3ana

Neredzigiem vai vajredzigiem lietotajiem
LietoSanas instrukcija papildus ir pieejama
elektroniska versija razotaja internetvietnes
lejupielaZu sadala.

2 Ievads
2.1 LietoSanas mérkis

Mutes un deguna maska JOYCEeasy X un mutes un
deguna maska JOYCEeasy X Full Face izmanto miega
apnojas arstéSanai, ka arf neinvazivai un dzivibu
neuzturoSai elpinasanai pacientiem ar elpoSanas
mazspéju. Tas ir savienojosais elements starp
pacientu un terapijas ierici.

2.2 Kontrindikacijas

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

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

Maska nav piemérota izmantoSanai ar smidzinataju
vai ka anestézijas maska.

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

2.3 Blakusparadibas

Lietojot masku, var rasties $adas blakusparadibas:
aizlikts deguns, sauss deguns, sausa mute no rita,
spiediena sajata deguna blakusdobumos, acu
konjunktivas kairinajums, adas apsartums, iespiestas
vietas seja, sejas tlska, traucéjosi troksni elpoSanas
laika.

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

2.4 Kliniskie ieguvumi

Terapijas ierices terapeitiskas iedarbibas
nodroSinasana pacientam

3 Drosiba

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

Traumu risks bojatu vai parslogotu maskas

detalu dél!

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

= levérojiet lietosanas ilgumu (skatit nodalu
Tehniskie dati).

Traumu risks CO, piesatinajuma dé|!

Izelpotais oglekla dioksids (CO,) var uzkraties

maska.

= Masku izmantojiet tikai uzsaktas terapijas laika.

= Izmantojiet masku tikai noradrtaja terapijas
spiediena diapazona.

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

= Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet, vai avarijas
izelpoSanas varsta atveres ir brivas.

= Neaizveriet izelpoSanas sistémas.

Traumu risks skabek]a lietoSanas dé|!

Skabeklis var nosésties apgérba, gultas vela un

matos. Skabekla ievade bez Ipasas aizsargierices var

izraisit ugunsgréku.

= JanepiecieSams: Izmantojiet skabekl|a dro3ibas
varstu.

=> levérojiet skabekla ievades sistémas lietoSanas

instrukciju.

Nesmékéjiet.

[zvairieties no atklatas liesmas.

Labi izvédiniet telpu.

Uzturiet masku tiru no ellas un taukiem.

levérojiet drosibas noradijumus, kas sniegti

ierices lietoSanas instrukcija.

Risks gt traumas nepietiekamas pacienta

apgades dé|!

= lericé aktiviz&jiet negativa spiediena/noplades
signalizaciju.

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

= Uzraugiet pacientus ar ierobeZotu spontano
elpo3anu.

Traumu risks nepietiekamas tiriSanas dé|!

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

= Regqulari tiriet masku.

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

b v Uy

A\ UZMANIBU! Bistama situacija. Neievérojot $os
noradijumus, var rasties viegli vai vidé&ji
savainojumi.
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6. Veiciet vizualu parbaudi, vai nav plaisu un
deformacijas. Nomainiet bojatas detalas.
Iekraso3anas nav defekts.

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

Savainojumu risks alergiju gadijuma!

= Nemiet véra maskai izmantotos materialus
(skatit nodaju Materiali). Izmantojiet masku tikai
péc konsultéSanas ar medicinas specialistu.

= Izvéloties tiriSanas Iidzekli, nemiet véra
iespéjamas alergijas.

4 lerices apraksts
Individualas detalas ir attélotas titullapa.

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

4 | Sprostgredzens 9 | Maskas blve

5 | Lenkis 10

Avarijas izelposanas varsts (AAV) tikai mutes un
deguna maskai

Saderigas ierices

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

Maskai ir integréta izelposanas sistéma. Pa spraugu
izplast izelpotais gaiss.

Avarijas izelpoSanas varsts (AAV)

Terces atteices gadijuma atveras avarijas izelposanas
varsts, un pacients elpo apkartéjo gaisu.

5 TiriSana un higiéniska apstrade
5.1 Maskas tiriSana
1. Pirms tiriSanas nomazgéjiet rokas.

2. Izjauciet masku (skatit n attélu).

3. Tiriet masku ar rokam (maks. 30 °C, 1 ml maigs
tiriSanas lidzeklis uz 11 dens) saskana ar 3o
tabulu:

apstakli)

Pacienta mainas gadijuma ievérojiet dokumentu
Masku apstrades instrukcija. Dokuments ir pieejams
raZotaja internetvietné. P&c véléSanas nosatisim
jums 30 dokumentu.

5.3 Likvidacija
Likvid&jiet masku sadzives atkritumos. Slimnicas
apstaklos: Likvidéjiet masku saskana ar slimnicas

noteikumiem.

6 Traucé&jumi

W

stingri.

Traucéjums  |Iemesls Pasakums
Spiediena Maska ir Noregulgjiet
sapes seja uzlikta parak | galvas siksnas

valigak.

Caurvgjs acT

Maska ir
uzlikta parak
valigi.

Noregulgjiet
galvas siksnas
stingrak.

Maska neder.

Sazinieties ar

Deguna Mutes un 8 Materiali
maska (rinegl:(na Neviena maskas detala nesatur lateksu, PVC

aska (polivinilhlorids) un DEHP (dietilheksilftalats).
Svars
S izmérs 869 1209 Galvas siksna CO (kokvilna), EL (elastans),
M izmérs 884 126 g PA (poliamids), P (poliesteris),
L izmérs 90g 1349 PU (poliuretans)
Neaktivas zonas Siksnas klipsis PA (poliamids), HTC (tritans),
tilpums 100 ml 210 ml POM (polioksimetiléns)
Sizmérs 105 ml 270 ml N Lo
M izmars 115 ml 530 ml Pieres balsts PA (poliamids)
L izmérs Pieres polsteris SI (silikons)
Caurulites @22 mm @22 mm Sprostgredzens PP (polipropiléns)
pieslégums: (viriskais tips) | (sieviskais (cietais
Konuss atbilstosi tips) komponents)
EN IS0 5356-1 Sprostgredzens TPE (termpoplastiskais
Plasmas pretestiba (mikstais elastomérs)
pie 50 I/min komponents)
pie 100 I/min 0,3 hPa 0,3 hPa o

1.0 hPa 07 hPa Maskas kcirpuss PA (F)'ollam|ds)
Plasmas pretestiba Maskas blive SI (silikons)
AAV Lenkis PA (poliamids)
Teelp. pie 50 [/min 0,6 hPa - -
Tzelp. pie 50 |/min 08 hPa Grozama uzmava | PA (poliamids)
Pielaide: 0,2 hPa Avarijas SI (silikons)
o sy izelpo3anas varsts
ParslégSanas
spiediens AAV 0,5 hPa Varsta drosinatajs | PP (polipropiléns)
AtvérSana 0,8 hPa L
Aizvérsana 9 Spiediena un plasmas
Noradita divciparu raksturlikne
trokSna emisijas
vértiba atbilstosi T oo
150 4871: €
Skanas spiediena 17 dB(A) 13 dB(A) R G
limenis 25 dB(A) 21dB(A) L
Skanas jaudas s .
[Tmenis 3dB(A) 3 dB(A) © o e—
Nenoteiktibas ﬁ ++JOYCEeasy X Full Face
koeficients s o
aQ k.

lericu klase saskana ar ILa g -
MDR () 2017/745 D T
Darbmazs 5 gadi Terapijas spiediens (hPa)

LietoSanas ilgums Lidz 12 ménesiem '

Maskas Frekvence |Darbiba

detala

Visas Reizi diena | Iemérciet uz 15 mindtém

maskas un nomazgajiet.

detalas 3 minates tiriet ar mikstu
tirisanas suku.

Galvas Reizi nedéla| Mazgajiet 15 minates.

siksnas

Terapijas spiediens 4 hPa I1dz 30 hPa

Visas detalas (iznémums: lenkis ar avarijas
izelposanas varstu) var mazgat reizi nedéla trauku
mazgajama masina (maks. 70 °C, maigs trauku
mazgasanas Iidzeklis, maks. 90 mindtes programmas
ilgums, augsejais grozs, atsevisks skalosanas cikls).
4. Visas detalas noskalojiet ar tiru adeni.

5. Visam detalam |aujiet nozat gaisa.

specializéto
tirgotaju.
Netiek Maska nav Atkartoti
sasniegts pareizi noregulgjiet
terapijas noreguléta. masku.
spiediens. Maskas blive ir| Nomainiet maskas
bojata. blivi.
Caurulisu Parbaudiet
sistéma ir caurulidu sistému
bojata. un caurulidu
sistémas pareizu
poziciju.
Netiek Bojats avarijas | Nomainiet avarijas
sasniegts izelpoSanas | izelpo3anas
terapijas varsts. varstu.
spiediens.
7 Tehniskie dati
Deguna Mutes un
maska deguna
maska
Izmérimm (A x P x
D)
Sizmérs 98x120x86 | 90 x 145 x 101
M izmérs 98 x129x 88 | 90 x 155 x 101
L izmérs 105x126x | 90x 170 x 101
104

Temperatdra:

Darbiba +5°Chdz +40 °C
TransportéSana un -20 °Clidz +70 °C
glabasana

10 Apzim&jumi un simboli

Ar Sadiem mark&jumiem un simboliem var bat
markeéta ierice, piederumi vai iepakojums.

Simbols

Apraksts

Piemérotie standarti EN ISO 17510: 2020

' Lietosanas ilgums ir atkarigs no tirianas un
izmantota tiriSanas Iidzekla, lietoSanas ilguma
ikdiena, terapijas spiediena un individualas sviedru
sekrécijas. Otras maskas blives (pieejama ka opcija)
lietoSana nepagarina lietoSanas ilgumu.

e

datums

RaZotajs un péc vajadzibas razoSanas

Terices identifikacijas numurs (unikalais
ierices identifikators medicinas iericém)

Pasatijuma numurs




Kirjeldus

Toote tunnusnumber (iihtne
meditsiiniseadmete tootemargistus)

Tellimisnumber

Tahistab, et toode on meditsiiniseade

Jargige kasutusjuhendit

Transpordiks ja hoiustamiseks lubatud
temperatuurivahemik

Sobib kasutamiseks kuni esitatud
kuupaevani

eSS EE]

7/
2

o~ | Kaitske paikesevalguse eest
//|\\
AN
n
LOT Partii number

CE-margis (kinnitab, et toode vastab
kehtivatele Euroopa direktiividele/
maarustele)

11 Garantii

Léwenstein Medical Technology annab Léwenstein
Medical Technology uue originaaltoote ja
Léwenstein Medical Technology paigaldatud varuosa
soetanud kliendile piiratud tootjagarantii vastavale
tootele kehtivate garantiitingimuste ning
alljdrgnevalt loetletud, ostukuupdevast algava
garantiiaja kohaselt. Garantiitingimusi saab vaadata
tootja veebisaidilt. Soovi korral saadame teile
garantiitingimused.

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

Garantiijuhtumi korral p66rduge edasimudja poole.

Produkt Garantiiperioodid

Maskid koos tarvikutega 6 kuud

12 Vastavusdeklaratsioon

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

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

Maski kasutamise kohta on joonistel kujutatud
jargmised sammud.

n Maski ettepanemine
ﬂ Maski reguleerimine
Maski eemaldamine
n Maski lahti vétmine

B Maski kokkupanek
Pimedatele ja vaegnagijatest kasutajatele

Kasutusjuhend on elektroonilisel kujul saadaval ka
tootja veebisaidi allalaaditavate dokumentide
jaotises.

2 Sissejuhatus
2.1 Kasutusotstarve

Ninamaski JOYCEeasy X ning suu- ja ninamaski
JOYCEeasy X Full Face kasutatakse uneapnoe raviks
ning mitteinvasiivseks, samuti elustamist mitte
tagava hingamise abivahendina
hingamispuudulikkuse korral. Need on
Ghenduselemendiks patsiendi ja teraapiaseadme
vahel.

2.2 Vastunadidustused

Maski ei tohi kasutada patsientidel, kes kaaluvad < 30
kg.
Maski ei tohi kasutada jargmistes olukordades.
Viivitamatu intubeerimise vajadus, teadvuse kaotus,
akuutne oksendamine.

Jargmistes olukordades tohib maski kasutada ainult
aarmiselt ettevaatlikult. Muljumisjaljed ja akuutsed
vigastused ndonahal, nahaallergiad naopiirkonnas,
nao v8i ninaneelu deformatsioon, akuutne valu
naopiirkonnas, piiratud voi puuduv kdharefleks,
klaustrofoobia, akuutne iiveldus.

Mask ei sobi kasutamiseks koos nebulisaatoriga ega
narkoosimaskina.

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

2.3 Korvaltoimed

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

Nende korvaltoimete tekkimisel votke ihendust
meditsiinispetsialistiga.
2.4 Kliiniline kasu

Teraapiaseadme teraapilise toime edastamine
patsiendile

3 Sicherheit

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

Vigastusoht kahjustatud v&i vananenud

maski osade téttu!

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

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

CO, kogunemisest tingitud vigastusoht!

Valja hingatud susinikdioksiid (CO,) vdib maski sisse

koguneda.

= Kasutage maski ainult teraapia ajal.

= Kasutage maski ainult ettendhtud ravirdhu
vahemikus.

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

= Iga kord enne kasutamist kontrollige, kas
hédaabi-valjahingamisklapi avad on vabad.

= Arge sulgege véljahingamissiisteeme.

Hapniku kasutamisest tingitud vigastusoht!

Hapnik vdib ladestuda riietele, voodipesule ja

juustesse. Hapniku sissejuhtimine ilma

kaitseseadiseta vdib pohjustada tulekahju.

= Vajaduse korral tehke jargmist. Kasutage
hapnikukaitseklappi.

= Jargige hapniku sissejuhtimissusteemi

kasutusjuhendit.

Arge suitsetage.

Valtige lahtist leeki.

Tuulutage ruumi pohjalikult.

Arge laske maskil 8li ja rasvainetega kokku

puutuda.

= Jargige seadme kasutusjuhendis toodud
ohutussuuniseid.

Patsiendi alavarustatusest tingitud

vigastusoht!

= Aktiveerige seadmel alarGhu-/lekkealarmid.

= Kasutage sobivas suuruses maski ja kontrollige
maski istuvust.

= Piiratud spontaanse hingamisega patsiendid
vajavad jarelevalvet.

Ebapiisavast puhastamisest tingitud

vigastusoht!

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

= Puhastage maski requlaarselt.

= Kliinilises keskkonnas patsiendi vahetamisel:
jargige dokumenti Maskide toGtlemisjuhend (vt
peatukki ,Hugieeniline to6tlemine”).

[



ED

A\ ETTEVAATUST! Ohtlik olukord. Kui te jargmisi
juhiseid ei jargi, vivad tagajarjeks olla kerged
voi mdddukad vigastused.

Vigastusoht allergia korral!

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

= Puhastusvahendi valimisel vGtke arvesse
vBimalikke allergiaid.

4 Toote kirjeldus
Uksikud osad on kujutatud tiitellehel.

1 | Pearihmad 6 | P6ordotsak

2 | Otsmikupolster 7 | Maski korpus
3 | Otsmikutugi 8 | Pealisklamber
4 | Lukustusrdngas 9 | Maskipadi

5 [ Nurk 10

Hadaabi-valjahingamisklapp (AAV) ainult suu- ja
ninamaskil

Uhilduvad seadmed

Mdne seadmekombinatsiooni puhul ei vasta tegelik
rohk ravirdhule, mida seade naitab. Laske seade
meditsiinispetsialistil requleerida nii, et maski tegelik
rohk vastaks ravirhule. Reguleerida tuleks ravi ajal
kasutatavat maskitulpi.

Véljahingamissiisteem

Maskil on integreeritud valjahingamissusteem. Valja
hingatav 8hk hajub pilu kaudu.

Hadaabi-valjahingamisklapp (AAV)

Kui seade lakkab todtamast, avaneb hadaabi-
valjahingamisklapp ja patsient hingab Umbritsevat
ohku.

5 Puhastamine ja hligieeniline
tootlemine

5.1 Maski puhastamine

1. Enne puhastamist peske kaed.

2. Votke mask lahti (vt joonist n).

3. Puhastage maski kasitsi (max 30 °C, 1 ml

drnatoimelist puhastusvahendit 1 | vees)
alljdrgneva tabeli kohaselt.

Kaiki osi (erand: nurk koos hadaabi-

véljahingamisklapiga) vdib puhastada kord nadalas

ndudepesumasinas (max 70 °C, drnatoimeline

ndudepesuvahend, max 90 minuti pikkune

programm, tlemine korv, eraldi pesu).

4. Loputage kaiki osi puhta veega.

5. Laske kdigil osadel 8hu kdes kuivada.

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

7. Pange mask kokku (vt joonist B).

5.2 Hugieeniline té6tlemine (kliiniline
keskkond)

Patsiendi vahetamise korral jargige dokumenti
Maskide té6tlemisjuhend. Selle dokumendi leiate
tootja veebisaidilt. Soovi korral saadame teile selle
dokumendi.

5.3 Jaatmekaitlus

Andke mask olmeprigina jadtmekaitlusse. Kliinilises
keskkonnas: andke mask haigla eeskirjade kohaselt
jaatmekaitlusse.

Maski osa |Sagedus |Toiming

6 Torked

Torge Pohjus Abindu

Survest Mask on liiga | Loddvendage

tingitud valu | tihedalt pearihmu.

naol Umber.

Ohk puhub Mask on liiga | Pingutage

silma |6dvalt iGmber. | pearihmu.
Mask ei sobi. | V&tke Ghendust

edasimiujaga.

Ravirhku ei | Mask ei ole Reguleerige maski

saavutata. digesti uuesti.
reguleeritud.
Maskipadion | Vahetage
kahjustatud. | maskipadi valja.
Voolikusistee | Kontrollige
mon voolikususteemi ja
kahjustatud. | selle Siget

paigutust.

Ravir6hku ei Hadaabi- Vahetage hadaabi-

saavutata. valjahingamis | véljahingamisklap
klapp on p vélja.
defektne.

koik maski | iga paev Leotage 15 minutit ja
osad peske seejarel 3 minutit.
Puhastage 3 minutit
pehme puhastusharjaga.

Pearihmad | iga nadal | Peske 15 minutit.

7 Tehnilised andmed
Nasalmaske |Mund-Nasen-
Maske
Md6tmed on
millimeetrites
(LxKxS) 98 x120x 86 | 90 x 145x 101
Suurus S 98 x129x88 | 90 x 155x 101
Suurus M 105x126x | 90x 170 x 101
Suurus L 104
Kaal
Suurus S 864 120 g
Suurus M 88¢ 1269
Suurus L 904 134 g
Surnud ruum
Suurus S 100 ml 210 ml
Suurus M 105 ml 270 ml
Suurus L 115 ml 280 ml
Voolikulihendus: @22 mm @22 mm
koonus EN ISO (pistikkontakt)| (naissoost)
5356-1 kohaselt
Voolutakistus
50 I/min juures
100 I/min juures 0,3 hPa 0,3 hPa
1,0 hPa 0,7 hPa
AAV voolutakistus
Sissehingamine 50
[/min korral 0,6 hPa
Valjahingamine 50 0,8 hPa
[/min korral
Tolerants: 0,2 hPa
AAV lUlitusréhk
Avamine 0,5 hPa
Sulgemine 0,8 hPa
Ette nahtud
kahekohaline
muraemissiooni
vaartus ISO 4871
jargi: 17 dB(A) 13 dB(A)
marardhutase 25 dB(A) 21 dB(A)
muravdimsustase
m&dtemaaramatus 3dB(A) 3 dB(A)
Toote klass MDR (EL) Ila
2017/745 jargi
Kasutusiga 5 aastat
Kasutusaeg Kuni 12 kuud '
Raviréhk 4 hPa-30hPa
Temperatuur:
t60 +5 °Ckuni +40 °C

transport ja hoiustamine

-20 °C kuni +70 °C

Kohaldatud standardid

EN ISO 17510: 2020

ED

! Kasutusaeg s6ltub puhastamisest ja kasutatavast
puhastusvahendist, paevasest kandmisajast,
ravirbhust ja individuaalsest higistamisest. Teise
maskipadja kasutamine (valikuna kaasas) ei
pikenda kasutusaega.

8 Materjalid

Ukski maski osa ei sisalda lateksit, PVC-d
(poltvinttlkloriid) ega DEHP-d
(dietGtlheksudlftalaat).

pearihmad CO (puuvill), EL (elastaan), PA
(polGamiid), P (poluester), PU

(polturetaan)

pealisklamber PA (poltamiid), HTC (tritaan),

POM (poliiokstimetuleen)

otsmikutugi PA (poltamiid)

otsmikupolster SI (silikoon)

lukustusréngas
(kdva komponent)

PP (poluproptileen)

lukustusréngas TPE (termoplastiline
(pehme elastomeer)
komponent)

maski korpus PA (polGamiid)

maskipadi SI (silikoon)

nurk PA (poltamiid)
poordotsak PA (polGamiid)
hadaabi- SI (silikoon)
valjahingamisklapp

klapikinnitus PP (Polypropylen)

9 Rohuvoolu kover

- —~+-JOYCEeasy X

++JOYCEeasy X Full Face

Keskmine tuvastatud leke (I/min)

Ravirghk (hPa)

10 Tahised ja sumbolid

Tootel, tarvikul v8i pakendil vdivad olla all toodud
tahised ja simbolid.

Stimbol |Kirjeldus

Tootja ja vajaduse korral valmistamise

e

kuupéev
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Simbolis |ApraSymas

Gamintojas ir, galbdt, pagaminimo data

Priemonés identifikavimo numeris
(unikalusis medicinos priemoneés
identifikatorius)

UZsakymo numeris

Zymi, kad gaminys yra medicinos
priemoné

Laikytis naudojimo instrukcijos

LeidZiamasis temperatdros diapazonas
transportuojant ir sandéliuojant

Galima naudoti iki nurodytos datos

sl SIEIERE] S

7/
2

e~ | Saugoti nuo saulés Sviesos
//|\\
0
LoT/| | Partiios numeris

CE Zenklas (patvirtina, kad gaminys
atitinka galiojancias Europos direktyvas
ir reglamentus)

11 Garantija

~LOwenstein Medical Technology” klientui, kuris
jsigijo nauja originaly ,Léwenstein Medical
Technology” gaminj arba kuriam ,Léwenstein
Medical Technology” jmontavo atsargine dalj,
suteikia ribotag gamintojo garantijg pagal atitinkama
gaminiui taikomas garantines salygas toliau
nurodytam garantiniam laikotarpiui nuo pirkimo
datos. Garantijos suteikimo salygas galima
pasizidréti gamintojo interneto puslapyje.
Pasiteiravus galime Jums garantijos suteikimo
salygas atsiysti.

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

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

Produktas Garantiniai terminai

Kaukes, jskaitant reikmenis | 6 ménesiai

12 Atitikties deklaracija

Gamintojas ,Léwenstein Medical

Technology GmbH + Co. KG" (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Vokietija), pareiskia, kad gaminys
iSpildo atitinkamus Medicinos priemoniy reglamento

(ES) 2017/745 reikalavimus. Visg atitikties
deklaracijos teksta rasite gamintojo interneto
puslapyje (www.loewensteinmedical.com).

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

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,
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1 Naudojimas

Kaukeés naudojimui paveiksléliuose parodyti tokie
veiksmai:

n Kaukés uzdéjimas
ﬂ Kaukés sureguliavimas
Kaukés nuémimas
n Kaukeés iSardymas

B Kaukeés surinkimas
Akliems ir sunkiai matantiems naudotojams

Papildomai elektroniné naudojimo instrukcijos
versija pateikta atsisiuntimy srityje, gamintojo
interneto puslapyje.

2 lvadas
2.1 Numatytoji paskirtis

Nosies kauké ,JOYCEeasy X" bei burnos ir nosies
kauké ,JOYCEeasy X Full Face” naudojamos miego
apnéjai ir neinvazinei bei ne gyvybés palaikymo
ventiliacijai pacientams su ventiliacijos
nepakankamumu. Jos yra jungiamasis elementas
tarp paciento ir terapinio prietaiso.

2.2 Kontraindikacijos

Kaukés negalima naudoti pacientams, kuriy svoris
<30 kg.

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

Kauke galima naudoti tik ypa¢ atsargiai tokiomis
aplinkybémis: veido odoje esant mélyniy ir Svieziy
suZeidimy, veido srityje esant odos alergijy, esant
veido ir nosiaryklés deformacijy, dmiy skausmy
veido srityje, jei koséjimo refleksas ribotas arba jo
néra, klaustrofobijos, Gmaus pykinimo atvejais.
Kauké netinka naudoti su purkstuvu arba kaip
anestezijos kauke.

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

2.3 Salutiniai poveikiai

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

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

2.4 Klinikiné nauda

Gydomojo terapinio prietaiso poveikio perdavimas
pacientui

3 Sauga

A\ 1SPEIIMAS! Ypatingai pavojinga situacija. Jei
nepaisysite toliau pateikty nuorody, galimi
sunkds, negrjztami arba mirtini suZalojimai.

Suzalojimo pavojus dél apgadinty arba

apkrauty kaukeés daliy!

= Kiekvieng kartg prieS naudodami ir po kiekvieno
valymo apZzidrékite. Jei reikia, pakeiskite kaukés
dalis.

= Atkreipkite démesjj naudojimo trukme (Zr.
skyriy , Techniniai duomenys*).

Suzalojimo pavojus dél CO, kaupimosi!

Kaukéje gali kauptis iSkvéptas anglies dioksidas

(CO,).

= Kauke naudokite tik vykdomos terapijos metu.

= Kauke naudokite tik nurodytame terapijos slégio
diapazone.

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

= Kiekvieng kartg prie$ naudodami patikrinkite, ar
laisvos avarinio iSkvépimo voZtuvo angos.

= Neuzdarykite iSkvépimo sistemy.

Suzalojimo pavojus naudojant deguonij!

Deguonis gali kauptis drabuZiuose, patalynéje ir

plaukuose. Deguonies jvedimas be apsauginio

jrenginio gali sukelti gaisra.

= Jeireikia: Naudokite deguonies saugos voztuva.

= Laikykités deguonies jvedimo sistemos

naudojimo instrukcijos.

Nerakykite.

Venkite atviros liepsnos.

Gerai védinkite patalpa.

Saugokite kauke nuo aliejy ir riebaly.

Laikykités prietaiso naudojimo instrukcijoje

pateikty saugos nuorody.

Suzalojimo pavojus dél nepakankamo

paciento aprapinimo!

= Aktyvinkite prietaise per mazo slégio ir nuotékio
aliarmus.

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

= Pacientus su ribotu spontanisku kvépavimu
stebekite.

SuZalojimo pavojus dél nepakankamo valymo!

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

= Kauke reguliariai valykite.

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

L )

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

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

= Parinkdami valiklj atkreipkite démesj j galimas

alergijas.
4 Gaminio apraSymas

Atskiry daliy paveikslélius rasite tituliniame
puslapyje.

1 | Galvos apraisas 6 | Sukamoji mova

2 | Kaktos
paminkstinimas

Kaukeés korpusas

Kaktos atrama 8 | ApraiSo sagtis
Fiksacinis Ziedas 9 | Kaukés pagalvé
Alkané 10

Visas dalis (i8skyrus alkaine su avariniu iskvépimo

voZtuvu) galima kas savaite iSplauti indaplovéje

(maks. 70 °C, $velnus indy ploviklis, maks. 90 minuciy

trukmés programa, virSutiniame krepsyje, be kity

daikty).

4. Visas dalis nuskalaukite Svariu vandeniu.

5. Palikite visas dalis iSdZiati ore.

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

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

Keisdami pacientg vadovaukités dokumentu Kaukiy
apdorojimo instrukcija. Dokumentg rasite gamintojo
internetiniame puslapyje. Pasiteiravus galime Jums §j

7 Techniniai duomenys

Nosies kaukeé

Burnos ir
nosies kauké

Matmenys, mm (A
XPxG)

Avarinio iSkvépimo voZtuvas (AAV), tik burnos ir
nosies kaukéms

Suderinami prietaisai

Kai kuriuose prietaisy deriniuose tikrasis slégis
neatitinka terapinio slégio, kurj rodo prietaisas.
Paveskite medicinos specialistui nustatyti prietaisa
taip, kad tikrasis slégis kaukeje atitikty terapinj slégj.
Si nustatyma reikéty atlikti su to tipo kauke, kuri bus
naudojama terapijos metu.

ISkvépimo sistema

Kaukéje yra integruota iskvépimo sistema.
ISkvepiamas oras isteka pro plysj.

Avarinis iSkvépimo voZtuvas (AAV)

Prietaisui sutrikus, avarinis iSkvépimo voZtuvas
atsidaro ir pacientas kvépuoja aplinkos oru.

5 Valymas ir higieninis
apdorojimas

5.1 Kaukés valymas

1. Prie$ valydami nusiplaukite rankas.

2. I3ardykite kauke (Zr. n pav).

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

vandens) nuvalykite kauke, kaip nurodyta
tolesnéje lenteléje:

dokumentgq atsiysti.
5.3 Atlieky tvarkymas
Kauke meskite prie buitiniy atlieky. Klinikinéje

aplinkoje: kauke iSmeskite pagal ligoninés taisykles.

6 Sutrikimai

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

apraisa.

Kaukeé netinka.

Kreipkités j
specializuota
prekybos jmone.

Nepasiekiamas

Kauké néra

IS naujo

terapinis gerai sureguliuokite
slégis. sureguliuota. | kauke.
PaZeista Pakeiskite kaukés
kaukeés pagalve.
pagalvé.

PaZeista Zarny

Patikrinkite Zarny

sistema. sistema ir ar ji
gerai laikosi.
Nepasiekiamas| Sugedes Pakeiskite avarinj
terapinis avarinis iSkvépimo
slégis. iSkvépimo VOZtuva.
voZtuvas.

Kaukés DaZnis Veiksmas

dalis

Visos Kasdien Pamirkyti 15 minuciy ir

kaukeés plauti 3 minutes.

dalys 3 minutes valyti minkstu
Sepetéliu.

Galvos Kas savaite | Plauti 15 minuciy.

apraiSas

Dydis S 98 x120x 86 | 90 x 145 x 101
Dydis M 98 x129x 88 | 90 x 155 x 101
Dydis L 105x126x | 90x170x 101
104

Svoris
Dydis S 8¢ 1209
Dydis M 88¢g 126 g
Dydis L 90g 1349
Nejautros tdris
Dydis S 100 ml 210 ml
Dydis M 105 ml 270 ml
Dydis L 115 ml 280 ml
Zarnos jungtis: @22 mm @22 mm
kdgis pagal EN ISO (kistukas) (lizdas)
5356-1
PasiprieSinimas
srautui
prie 50 I/min 0,3 hPa 0,3 hPa
prie 100 |/min 1,0 hPa 0,7 hPa
AAV
pasipriesinimas
srautuilnsp. 0,6 hPa
Tkvép.prie 50 |/min 0,8 hPa
I8kvép. prie 50 I/
min
LeidZiamasis
nuokrypis: £ 0,2
hPa
AAV jungimo slégis
Atidarymas 0,5hPa
UZdarymas 0,8 hPa
Nurodyta dvizenklé
triukSmo sklaidos
verté pagal ISO
4871:
Garso slégio lygis 17 dB(A) 13 dB(A)
Garso galios lygis 25 dB(A) 21 dB(A)
NeapibréZtis

3 dB(A) 3 dB(A)
Gaminio klasé pagal Ila
MPR (ES) 2017/745
Naudojimo trukmé 5 metai

Naudojimo laikas

Tki 12 ménesiy '

Terapinis slégis

4 hPa - 30 hPa

Temperatdra:
Naudojant
Transportuojant ir
sandéliuojant

nuo +5 °C iki +40 °C
nuo -20 °C iki +70 °C

Taikyti standartai

EN ISO 17510: 2020

@

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

8 MedZiagos
Visose kaukés dalyse néra latekso, PVC
(polivinilchlorido) ir DEHP (dietilheksilftalato).

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

Galvos apraisas

Apraiso sagtis PA (poliamidas), HTC
(tritanas), POM

(polioksimetilenas)

Kaktos atrama PA (poliamidas)

Kaktos
paminkstinimas

SI (silikonas)

Fiksacinis Ziedas
(kietasis
komponentas)

PP (polipropilenas)

Fiksacinis Ziedas
(minkstasis
komponentas)

TPE (termoplastinis
elastomeras)

Kaukés korpusas | PA (poliamidas)

Kaukeés pagalveé SI (silikonas)

Alkiiné PA (poliamidas)

Sukamoji mova PA (poliamidas)

Avarinis iskvépimo | SI (silikonas)

vozZtuvas

VoZtuvo saugiklis | PP (polipropilenas)

9 Slégio ir srauto charakteristiky
kreivé

-
—~+-JOYCEeasy X

++JOYCEeasy X Full Face

Vidutinis numatytas protékis (I/min)

Terapinis slégis (hPa)

10 Zenklinimas ir simboliai

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



Xn (xnonok), 31 (3nactax), NA
(nonnamwg), M (nonwnacrep),
ny (nonuypetax)

Oronosbe

Cnmeon |OnucaHme

NA (nonnamng), TTK (tputaH),
MOM (nonvokcumeTuneH)

Knunca pemHen
0rofoBbA

Co6ntoaaTb UHCTPYKLIMIO MO MOJIb30Ba-
HULO

HanobHmK MA (nonvamug)

JlonycTUMBbI AnanasoH TemnepaTyp npw
TPaHCMOPTUPOBKE U XpaHeHUM

Hano6Hast nogyww- | SI (cunnkoH)
Ka

CTonopHoe KonbLio | PP (nonvnponuneH)
(TBepAbIit kommo-
HeHT)

MpriMeHeHVe BO3MOXHO A0 yKka3aHHOIA
AaThl

D>< =

CronopHoe KosibLio | TM3 (TepmoniacTuyeckuii
(msarkunit komno- 3nactomep)
HeHT)

7/
2

e | bepeub oT conHeuHbIx nyyeit
//I o~
/\\
n
LOT Homep napTum

Kopnyc macku NA (nonnamwg)

MogyLuka Macku SI (cvnmKoH)

3Hak CE (NoATBepXAaeT COOTBETCTBYE
134enuns AeicTBYOLLVIM eBPOMencKMM

ANPEKTVNBAM/NHCTPYKLMSM)

Yronok MA (nonvamug)

LWapHupHas eryaka| NA (nonvamug)

ABapwiiHbIi BbIAbI- | SI (CUANKOH)
XaTe/ibHbliA Knanau

MpegoxpaHutens | PP (moavnponunen)

KnaraHa

KpnBaa paBneHmne/notok

Vg

—-JOYCEeasy X

Mk

+-JOYCEeasy X Full Face

CpeaHsisi npegHameperHas yteuka (n/ ‘O

TepanesTuyeckoe gasnexue (rfa)

10 MapKunpoBKa I CUMBOJIbI

Ha v3genue, akceccyap Unm ynakoBky MOTYT 6biTb
HaHeceHbl yka3aHHas anee MapkvipoBKa 1 CMBO-
bl.

o

CumBon [OnucaHue

M3rotoBuTenb 1, No HEOBXOAMMOCTH,
AaTa N3roToBaeHNA

N aeHTOMKALMOHHBIN HOMep 134enns
(eanHas MapKMpOBKa MEAVNLIMHCKIX 13-
Lennii)

Homep 3akasza

0603HaueHMne B KaUecTBe MeAULIHCKO-
ro N3Zenus

g gk

11 TapaHTUA

KomnaHws Léwenstein Medical Technology npego-
CTaBASIET NMOKyMNaTeNto Ha HOBOE OPUIMHANbHOE 13-
aenvie Léwenstein Medical Technology 1 Ha ycTaHoB-
NeHHyto KomnaHmvein Lowenstein Medical Technology
3aMacHy0 4acTb OrPaHVYeHHYH rapaHTUI U3roTo-
BUTENS COrNacHO AeCTBYIOLLIMM 1S COOTBETCTBYHO-
LLEro N3aenns rapaHTViiHLIM YCI0BWSM 1 MpUBe-
AEHHbIM HIXe rapaHTUIAHBIM CPOKaM, HauMHast ¢ Aa-
Tbl NOKYNKY. C rapaHTWAHBIM YCIOBUSIMW MOXHO
03HaKOMUTbLCS Ha VHTEPHEeT-CcaliTe U3roTOBUTENS.
M0 3XenaHuto Mbl BbILLJIEM BaM 3TV rapaHTUiiHble
ycnosusi.

VmeliTe B BUAY, 4TO Nto6bIe rapaHTWiiHbIe MpaBa u
OTBETCTBEHHOCTb W3rOTOBUTENS TEPSHOT CUNY, ECAN
CMONB3YOTCH He PeKOMEHA0BaHHbIe B MHCTPYKLW
Mo NoNb30BaHUI akceccyapbl U HEOPUrMHaNbHbIE
3anacHble YacTu.

C rapaHTWiAHbIMW peknamaLmsmMmu obpaliaiirtecs K
MeCTHOMY aBTOPK30BaHHOMY AWEpY.

N3penne FapaHTuiiHble cpo-
K1
Macku, Bkntoyas npuHag- 6 MecsLeB

NEXHOCTN

12 CepTunéukaTt coOoTBEeTCTBUS

HacToswmm nsrotosutens — ¢rpma Loéwenstein
Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg
40, 22525 Hamburg, Deutschland) — 3asBnaser, uto
n3zenne oTBeYaeT COOTBETCTBYHOLLVIM NONOXEHNSAM
[OvpektnBbl EC N0 MeguLMHCKO NPOAYKLMN
2017/745. C NoAHBIM TEKCTOM CepTUdMKaTa COOTBET-
CTBWSI MOXHO 03HaKOMUTLCS Ha Beb-caliTe
(www.loewensteinmedical.com) nsrotosutens.

B cTpaHax EBpocotosa: fBnssice nonb3oBatenem v/
1NV NaUMEeHTOM, Bbl 06513aHbI C006LaTh 060 BCex
CBSA3aHHbIX C V3Je/IMeM Cepbe3HbIX MPONCLIECTBUAX
N3roTOBUTENHO 1 OTBETCTBEHHOMY YUPEXAEHUO.

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, TH, MS, VI

1 NpwumeHeHKMe

MopsAoK NCMoNb30BaHUS Macky NMPeACTaBAeH Ha
CNefyoLLX pUCYHKaX:

n HageBaHue macku
ﬂ MoAroHKa Macku
CHATME MacKK
n Paszbopka mackm

B Cbopka macku

[Ons He3paUMX An cNaboBUAALLMNX NOb30Ba-
Tenemn

VIHCTpYKLMS MO NOMb30BaHMI0 Takke AOCTYMHa B
3N1eKTPOHHOW Bepcym B 0611aCTL 3arpy3Kki Ha Beb-
caiiTe U3rotoBuTeNS.

2 BBepgeHue
2.1 HasHaueHwue

HazanbHas macka JOYCEeasy 1 poToHocoBast Macka
JOYCEeasy X Full Face ncnonb3ytoTcs 415 neveHmns
OCTaHOBKW JbIXaHWs BO BpeMsi CHa U ANs HeNHBa-
3VIBHOW 1 HeXM3HeobecneynBatoLLein NCKYCCTBEH-
HOV BEHTUNSILMW NerkyX y NaLMeHTOoB € pecnupa-
TOPHOW HeJ0CTaTOYHOCTLIO. OHW ClyXaT B KayecTse
COeAMHUTENBHOMO 3N1eMeHTa MeXay NaLneHToM r
TepanesTUYeCKMM annapaTom.

2.2 MpoTvBONOKasaHUs

3anpeLlaeTcs NpUMeHsTb Macky 415 NaLWeHTOB Be-
COM MeHblLUe 30 kr.

B cnesyroLLmx cnTyaumsx NpUMeHsTb Macky 3anpe-
LLIAeTCsA: He0BXOANMOCTb HEMeANeHHOI NHTY6aLuK;
roTeps CO3HaHUsI; CUNbHAs PBOTA.

B cnesyroLmx cuTyaLmsx paspeLuaeTcs NpuMeHsTb
Macky TONIbKO C 0CO60I OCTOPOXHOCTHHO: CIeAbl Ha-
[aBNVBaHUSA Y 3HAYUTE/bHbIE MOBPEXAEHUS KOXW
NINLA, KOXHas anneprvist B 06nactv amua, edopma-
LMW LA MU HOCOTNIOTKI, OCTPbIe 6011 B 0bnactu
NINLA, OrpaHNYeHHbIA UK OTCYTCTBYHOLLMWIA Kallne-
BOI pednekc, knayctpopobus, CrnbHas ToLWHOTA.
Macka He npeAHa3HaueHa Ans UCNoAb30BaHWS ¢
pacnbluTenemM UM B Ka4ecTBe aHeCTeTUYeCKo
Macku.

Ecnv Bbl NpegnonaraeTe, 4To K BaM MOXeT OTHO-
CUTbCS OAHA U3 YKa3aHHbIX CUTYaLMiA, 06paTUTech K
MeANLIMHCKOMY crneluanuncty. ObpaTtute BHUMaHve
Ha NPOTMBOMOKa3aHWs, NMPVBEAEHHbIE B HCTPYK-
LMK MO NONb30BaHMIO annapaToMm.

2.3 Tlo6ouHble aeiicTBUA

IMpwv MCNONb30BaHUM Mack BO3MOXHbI CiedytoLLyie
noboYHbIe AeCTBYS: 3a10KEHHOCTb HOCa, CyXOCTb B
HOCY, CyXOCTb BO PTy MO yTpam, YyBCTBO AaBNEHNS B
OKO/IOHOCOBBIX Na3syxax, PasgpaxeHune CM3NCTON
060/104KV 133, NOKPACHEHWE KOXW, Cefbl HafaB-
NVBaHUA Ha NnLe, OTeK LA, LYMbl NP AbIXaHWUN.

IMpwv NosiBAEHNM 3TMX NOBOYHbIX AeCTBUIA 0bpaTy-
Tecb K MeANLIMHCKOMY CreLyanmcTy.

2.4 KnunHunueckas nosb3a

I'Iepe,u,aqa TepaneBTNY€eCKoro BO3AeI7ICTBVIFI OT anna-
pata I/ICKyCCTBeHHOI‘/‘I BEHTUNALWN NETKNX NALNEHTY

3 be3onacHocTb

A MPEAYNPEXAEHWE! YpezBbiualiHO onacHas
cuTyaums. HecobniogeHne cresyroLymx ykasa-
HWIA MOXET NoB/IeYb 3a COBOW TXKME,
HeobpaTVMble UK CMepTeNbHbIe TPaBMbI.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUS NOBPEXAEHHbI-

MW WUV NOABEPrHyTbIMM Harpyskam Komno-

HeHTaMu macku!

= [lepes KaXAbIM MPUMEHEHWEeM 1 Nocie Kaxzoin
OUUCTKU BbIMONHNTE BU3YaNbHBIA KOHTPOb.
MpY HeO6XOAMMOCTY 3aMeHSIATe KOMMOHEHTbI
Macku.

= CobntogaiiTe CPOK NOAL30BaHNMS.(CM. pa3aen
«TexXHUYEeCKMe XapakTepUCTIKI»).

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUSA B pesy/ibTaTe

HakonneHwus CO,!

BblabixaeMbilii yrnekucabiii ras (CO,) MoxeT cobu-

paTbCs B Macke.

= Vicnonb3yiiTe MacKy TONbKO B XO4e Tepanuu.

= Mcnonb3yiiTe Macky ToNbKO B YKa3aHHOM Avana-
30He TepaneBTUYeCKOro AaBNeHUS.

= [lauyeHTbl, KOTOpbIe He CNOCOBHbLI CaMOCTOS-
TebHO CHATb MacKy, AO/KHbI HAXOAUTLCS MOZ,
HabntoAeHeM MNajLLIero 1 cpefHero Meanep-
COHana.

= Mepes KaxAbIM NPUMeHeHeM NpoBepbTe, CBO-
604Hbl 11 OTBEPCTUSA aBapUINHOTO BbljbIXaTeNb-
HOro knanasa.

= He 3aKpbiBaiiTe BblgblXaTeNbHbIE CUCTEMBI.

OnacHOCTb TPaBM MPU NCMOJIb30BaHUN KUC-

nopoga!

Kucnopog MoXeT ckanamBaTbCs B OAEXAe, MOCTeNb-

HOM benbe 1 Bonocax. [Mogaya kmncnopoja bes 3a-

LLIMTHOrO YCTPOVCTBA MOXET CTaTb NPUYMUHON No-

Xapa.

= [py HeObXOAMMOCTU BLINONHANTE yKa3aHHbIe
Aanee AeicTeums: Micnonb3yiite npegoxpaHu-
TeNbHbIA KNnanaH AN KCIopoja.

= CobntoaaliTe NHCTPYKLYIO MO NONb30BAHIO CU-

CTeMOM Mojaun KNCIopoAa.

He kypure.

36eraiiTe NCNOAb30BaHNUSA OTKPLITOrO OTHS.

Kak cnesyeT npoBeTpuTe nomeLLeHMe.

CnepwTe, 4TO6BI Ha Macke He 6bI10 CeA0B Mac-

na v xupa.

Cobntogaiite yKasaHus no 6e3onacHoCcTy, Npu-

Be/leHHbIe B MHCTPYKLM MO NO/b30BaHI0

yCTpOICTBa.

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUS U3-3a HeAOCTa-

TOYHOro cHab>XXxeHWsi NayMeHTa Bo3gyxom!

= AKTVBYVpY/iTe Ha annaparte CUrHanbHOe YCTPoii-
CTBO MOHWXEHHOIO AAaB/EHVIS/yTEUKM.

U U Uy

U



= Mcnonb3yiite Macky NoAXoAsLLero pasmepa u
npoBepbTe ee MoA0XeHMe.

= TlayMeHTbl C OrpaHUYeHHbIM CMOHTaHHbIM JblXa-
HMeM AO/KHbI HAXOAUTLCA NOJ HaboAeHVEM.

OnacHocTb TpaBM BCeACTBME HeA0CTaTou-

HoWi oumcTKu!

= Tlepes nepBbIM NPYMEHEHVEM OYNCTITE KOMMO-
HEHTbI Macku (cM. rnaBy «OUKCTKa W FUTVEHNYe-
cKast 06paboTKax).

= PerynspHo ounLLaiiTe pOTOHOCOBYIO MacKy.

= Tlpu cMeHe naumeHTa B 60bHNYHbIX YCNOBUAX:
cobntogariTe TpeboBaHMA JOKYMeEHTa VIHCmMpyk-
yuu no 06pabomke POMOHOCOBbIX MACOK (CM. pas-
aen «rurvieHnyeckast 06pabotkan).

A OCTOPOXXHO! OnacHas cutyaums. Hecobnto-
AeHVe cneaytoLLnX yKa3aHyiin MOXeT NoB/eYb
3a C060M nerkve NN cpesHen THKecT Tpae-
Mbl.

OnacHoCcTb TpaBMUPOBaHUSA B C/ly4ae asep-

rMyecKmx peakumii!

= [pumnTe BO BHUMaHWE UCMONb30BaHHbIe B Po-
TOHOCOBasi Macke MaTepuanbl (cm. pasgen «Ma-
Tepuanbl»). Mosb3yiATeCh POTOHOCOBOI MaCcKoi
TO/ILKO MO COrNacoBaHWIO C MEAULIMHCKIM Crie-
LManmncToM.

= Tlpu BbI6Ope CPeACTBa OUNCTKY NPUMUTE BO
BHVMaHe BO3MOXHbIe annepruyeckme peak-
umn.

4 OnucaHve nsgenus

OTgenbHble YacTh M306paxeHbl Ha TUTYLHO CTpa-
HULe.

1 | Oronosbe LLlapHVpHas BTy/IKa

Hano6Has nogywika |7 | Kopnyc macku

Hano6Hmk Knunca pemHeii oro-

J10BbA

4 | CronopHoe konblo |9 | MoayLuka macku

Yronok 10

ABapUiiHbIA BblgbIxaTebHbI knanaH (AAV) Tonbko
4N POTOHOCOBOI Macku

CoBMecTUMbIe annapartbl

Mpu HeKOTOPbIX COYETaHMAX annapaTos GpakTuye-
CKOe JaBNieHVe B Macke He COOTBETCTBYeT NpeAnu-
CaHHOMY TeparneBTN4eCcKOMY AaBNEHUI0, KOTOpPOe
nokasblBaeT annapart. Monpocunte MeanLIHCKOro
crneLmanncTa oTperyampoBaTb KOMMNEKT annaparty-
pbl TakMM 06pa3oM, YTobbI GakTUecKoe jaBneHne
B Macke COOTBETCTBOBA/IO TepaneBTNYeckoMy AaB-
NeHuto. Takas perympoBKa A0MKHa BbINONHATLCS
ANS TOTO TUMa Mackw, KOTOPbIV UCMONb3YeTCa B XOAe
Tepanuu.

BbligbixaTenbHasa cuctema

Macka ocHalLeHa BCTPOEHHOM BblAbIXaTeNbHOM cu-
CTeMOiA. Yepes 3TOT 3a30p BbIXOAMUT BbljbIXaeMblii
BO3AYX.

ABapuiiHbIli BbifjbIxaTeNbHbIA KnanaH (AAV)

MMpw BbIXOAE annapaTta U3 CTPOs OTKPbLIBAETCS aBa-
PWIHBINA BblAbIXaTeNbHBIA KnanaH, N03BoAss nauu-
EHTY AbILIaTb OKPY>KaHLLIMM BO3AYXOM.

5 OuncTKa N rMrneHnYeckas
obpaboTka

5.1 OuwncTtKka Macku

1. Tleped 04MCTKOI BbIMOITE PYKU.

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

3. OumMCcTUTE POTOHOCOBYHO Macky BpyUHYHO (Makc.

30 °C, 1 MA MArKoro MotoLLero cpeacrtea Ha 11
BO/bl) COrNAacHO cieaytoLLeli Tabnuue:

[fetanb YacroTa

Macku

JelictBue

Bce getanu | ExeaHeBHO | 3amMounTb Ha 15 MUHYT 1
Mackm NPOMbITb. YNCTUTL 3 MU-
HYTbI MSITKOA LLETKOW.

Oronosbe | ExeHe-
LenbHO

[pombiBaTh B TeUeHve
15 MUHYT.

Bce geTanu (McktoYeHwe: yronok ¢ aBapuitHbIM Bbl-
AbIXaTeNbHbLIM KanaHoM) MOXHO eXeHeaeNbHO
MbITb B MOCYAOMOEYHOI MatuHe (Makc. 70 °C, msr-
KOoe MOtoLLIee CpesCcTBO, MaKC. ANTENLHOCTbL NPo-
rpamMmbl 90 MUHYT, BEPXHSSt KOP3UHA, OTAENbHbIN
PEXUM MOIKN).

4. TIpOMbITb BCe AeTanu YNCTO BOAON.

5. MpocywnTb BCe YacTu Ha BO3Ayxe.

6. [poBecTu Br3yanbHbI KOHTPOb Ha MpeAMeT
TpeLmnH 1 gedopmMaLnii. 3aMeHNTb NOBPEXAeH-
Hble AeTann. /I3MeHeHWs LiBeTa He SABAATCA
OMacHbIMU.

7. Cobpatb Macky (cm. puc. B).

5.2 TurneHunyeckas o6paboTka
(60oNbHNYHbBIE YyCNOBUSA)

Mpu cMeHe NaumneHTa CnejyiTe yka3aHUsM B 4OKY-
MeHTe «/MHCmpyKyuu no 06pabomke pOMoHOCO8bLIX
macok». [JokyMeHT JOCTyMNeH Ha MHTepHeT-caliTe
n3rotoBuTENs. Mbl MOXEM BbIC/aTb AOKYMEHT MO
3anpocy.

5.3 Ytunmsauusa

YTUnu3mnpyiiTe AbixaTebHYH Macky BMeCTe ¢ 6bITo-
BbIMU OTXOAAMU. B 60NbHNYHBIX YCIOBUSX: YTUAN-

3MpyiiTe Macky COraacHo NpaBuaaM MeAVLIMHCKOro
YUPEXAEHUS.

6 HeuncnpasHoCTU HasanbHasa  |PoTo-HocoBas
Macka macka
:lszl::pas- MprunHa Jeictene AspoanHammye-
CKoe conpoTmee-
Bonb ot Ha- Macka camw- | OcnabbTe orono- Hye 0,3 rMa 0,3 rfMa
LaBVIBaHNSA KOM MJ0THO Bbe. npu 50 1/MUH 1,0rMa 0,7 rMNa
Ha nuo npuneraeT K npu 100 n/MuH
Ly ConpotusieHne
CTpys Bo3gyxa | Macka cnanT | 3aTaHUTe 0orosio- notoky AAV
B rnasa CIMLLKOM CBO- | Bb€ MOTYyXe. Baox npw 50 n/MuH - 0,6rMa
604H0. Beigox npw 50 51/ - 0,8rMa
Macka He nog- | ObpaTuTech K aB- MIH .
XOAWNT. TOpV30BaHHOMY Aonyck: +0,1 Ma
annepy. JaeneHve cpaba-
He gocturaet- | Macka Henpa- | 3aHOBO OTperym- (T)"T'Ea';?: ARV 82 ;H:
Csi TepaneBTW- | BUNBbHO OTpe- | pyiiTe Macky. 3aK|§blTb '
Yeckoe Aasne- | rynMpoBaHa.
Hine. MoBpexzaeHa | 3ameHwWTe MoAyLU- ﬁgii"&:@igﬁ&me
noAyLuKa mac- | Ky Macku.
" LLYMOBbIAeNeHVS
cornacHo ISO 4871:
MospexaeHa | MposepbTe cucTe- YpOBeHb 3ByKOBO- 17 aB(A) 13 a6(A)
cuctema Tpy- | My TpyboK v Hag- ro JaBneHust 25 a6(A) 21 a6(A)
6oK. nexallee Kpenne- YpoBeHb 3ByKOBOM
HUWe CUCTeMbl TPY- MOLLIHOCTU 3 AB(A) 3 4B(A)
60K. [orpelHoCcTb
He gocTturaet- | HemcnpaseH | 3aMmeHuTe aBa-
Cl TepanesTy- | aBapuiAHbI | pUiiHbINA BbIAbIXa- Knacc npoaykTa cornac- lla
ueckoe jaBe- | BblbixaTenb- | TeNbHbIN KnanaH. HO MHCTpyKkumy EBpoco-
HUe. HbIli KAaNaH. t03a AN MeANLIMHCKON
npoaykumu (MDR)
7 TexHuYecKue XapaKTepucTuKu 2017/745
Cpok cyx6bl 5 net
HasanbHas PoTo-HocoBas .
Macka macka Cpok noJsib30BaHWs [0 12 mecques
Pasmepbl, MM (Bbi- TepanesTunueckoe Aas- 4rMa-30rMa
coTa X WUpKHa X NeHne
rnyéuHa) 98x120x 86 | 90 x 145x 101 Temnepatypa:
Pa3smep S 98x129x88 | 90 x 155 x 101 npw 3KcrnayaTaummn oT +5°C go + 40 °C
Pasmep M 105x126x | 90x 170 x 101 TpaHcnopT1poBKa 0T -20 °C go +70 °C
Pasmep L 104 XpaHeHue
Macca MprMeHUMble CTaHAap- EN ISO 17510: 2020
Pasmep S 86r 1201 Thl
Pasmep M 88r 126t 1
Pasmep L 90 1341 Cpok N0o/b30BaHIS 3aBCKT OT OUMCTKM 1 UC-
MO/b3yeMOro MOILLIEro CpeACcTBa, eXejHEeBHO
O6bem MepTBOro NPOAOMKUTENLHOCTM HOLLEHWS, TepaneBTNYeckoro
MPOCTPaHCTBA 100 Mn 210 mn [aBNeHVS U VHAVBUAYaNbHOrO NOTOOTAENEHNS.
Pasmep S 105 mn 270 mn Vicnonb3oBaHWe BTOpoii MOAYLLIKY Macku (nocTas-
Pazmep M 115 mn 280 mn NIFETCS Kak onuys) He NPOANEBaeT CPOK MoNb30Ba-
Pasmep L HUA.
MogkntoueHve @ 22 mm (wre- @ 22 mm
TPY6KIA: KOHYC CO- Kep) (paswem) 8 Martepuansl
rnacHo EN ISO Bce AeTanm poTOHOCOBOI Macky He cogepkaT na-
5356-1 Tekc, MBX (noameuHunxnopug) v A3r® (auatnnrek-

cundrTanart).
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Nakot MA (nonvamug)

Potvpauku pakas | MA (nonvamug)

BeHTun 3a
N3juLLIyBatbe BO
WTEH CNyYaj

CW (cunukoH)

Bnokaga Ha NN (noavnponunen)
BEHTUNOT
9 KpviBa Ha NPUTUCOK-NPOTOK

—+-JOYCEeasy X

++JOYCEeasy X Full Face

CpeaHo nnaHvpaHo nctekysatbe (I/

MpwuTncok 3a Tepanwja (hPa)

10 O3Haku 1 cumbonu

CnefHvBe 03HaKM N CMMBOIM MOXe Aa Ce HajaaT Ha
NPOM3BOAOT, Ha A0AATOLMTE AW HA NaKyBakbaTa.

11 TapaHumja

Lowenstein Medical Technology my saBa Ha
KynyBayoT Ha HOB OpWrHaneH NPOV3BOJ,
Lowenstein Medical Technology v 3ameHcku gen
nHcTanupaH og Léwenstein Medical Technology
orpaHuyeHa rapaHumja o4 NPoOU3BOANTENOT BO
COrNaCHOCT CO YCN0BMTe 3a rapaHLmja LWTo ce
NpUMeHyBaaT 3a COOZBETHMOT NPOV3BOA U
rapaHTHWTe Nepuoamn HaBeAeHN NOAONY O/ AaTyMOT
Ha KynyBakse. YCI0BUTe 3a rapaHLmja MoxXe Aa ce
NOBMKaaT Ha VHTepHeT-CTpaHuLaTa Ha
nponssoanTenor. Mo xen6a AONONHUTENHO Ke BU T
ncnpaTvmMe ycnoBuUTe Ha rapaHumjata.

WmajTe npessua feka ce rybu kakeo 61no npaso Ha
6aparse rapaHuyja, AOKO/NKY He ce KOpUCTaT HATY
A0AaToLMTe NpenopayaHin BO ynaTCTBOTO 3a
ynoTtpeba HUTY OpUrMHaNHNUTe pe3epBHY AeN0BU.

Bo cnyyaj Ha rapaHuuja obpaTteTe ce Kaj BaLImoT
CTPYYeH aunep.

Npoussog FapaHTHU nepuoau

Macku co BknyyeHun 6 meceun

Aojatoum

Cum6on [Onuc

Mpowv3BoanTen 1 no notpeba AaTym Ha
MNpPOV3BOACTBO

MaeHTndmkaumckm bpoj Ha NponssogoT
(eanHcTBEHa MAEHTUOMKALWM]a HA
MPOV3BOAOT 33 MEAVNLIMHCKM
npousBsoaw)

§E

Bpoj Ha Hapauka

0 03HayyBa MPOV3BOAOT Kako
MeANLMHCKM NPOU3BOJ

VimajTe ro npeABuA ynaTcTBOTO 3a
ynoTpeba

[lo3BonieH TemMnepaTypeH orcer 3a
TPaHCMOPT 1 CKNaanparbe

Moxe aa ce KOpWCTK A0 HaBeAEHNOT

b3 >~ |=/|El[A

AaTym
<~ | YyBajTe oj coHueBa cBeTAMHA
2
[

Bpoj Ha cepuja

-
H
ar

CE-03Haka (noTBpAyBa Aeka Npou3BoA0T
COOABETCTBYBA Ha BaXXEUKMTE eBPOMCKY
ANpPEKTUBIM/MponucK)

N
m

12 Ws3jaBa 3a coobpasHocT

Co oBa, npomsBoguTenot Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland) uzjasyBa Aeka npou3Boz0T
COO/BETCTBYBa Ha peneBaHTHUTe 04peabu Ha
Perynatmeata 3a MeAVLMHCKY Npou3BoAu (EY)
2017/745. LlenocHUOT TeKCT Ha 13jaBaTa 3a
€006pa3HOCT Ke ro JobueTe Ha MHTepHeT-
CTpaHuLaTa Ha NPOU3BOAUTENIOT
(www.loewensteinmedical.com).

Bo EY: Kako KOpUCHUK /v nauymeHT, Ha
NMPOV3BOAWTENOT 1 OBNACTEHMOT OpraH Mopa Aa My
1 NpujaBnTe cUTe CEPUO3HU UHLMAEHTY LITO ce
cnyyumnie BO BPCKa CO NPOW3BOAOT.

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, TH, MS, VI

WK

1 ¥Ynotpeba

Ha camkuTe ce nprikaxaHu CiefHWTe YeKopy 3a
ynoTtpeba Ha MackaTa:

n CraBarbe Ha MackaTa

ﬂ MocTaByBarbe Ha Mackata
Bagerbe Ha mackara

n Packnonysatbe Ha MackaTa

B CocTaByBatbe Ha MackaTa
3a clenv v KOPUCHULM CO OLUTETEH BUJ,

YnaTcTBoTO 3a yrnoTtpeba A0NONHUTENHO e A0CTanHo
BO e/1eKTPOHCKa Bep3uja Bo 06/1acTa 3a npe3ematrse
Ha VHTepPHeT-CTpaHuUL.aTa Ha NPoV3BOANTENOT.

2 Bosepg
2.1 HameHa

Mackarta 3a Hoc JOYCEeasy X 1 MackaTa 3a ycTa 1 HoC
JOYCEeasy X Full Face ce kopuctat 3a TpeTMaH Ha
HOKHa anHea 1 3a HevHBa3VBHa BEHTWAALM]a Kako 1
3a BEHTWUNaLMja LUTO He OAPXYBa BO XMBOT Ha
naLveHTW o BeHTUNaTOpHa MHCyduLmeHumja. Tne
CIyXaT Kako eNleMeHT 3a NoBp3yBakse nomery
naLveHToT 1 ypeoT 3a Tepanuja.

2.2 KoHTpavHAuKaunun

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

MackaTa He cMee Ja ce KOpVCTU BO ClefHVBe
cuTyauum: notpeba oZ HerocpeaHa NHTy6aLyja,
HecBecTnLa, akyTHO noBpaKaktbe.

MackaTa cMee fia ce KOpPWCTU Camo €O MocebHo
BHUMaHVe BO ClefiHBE CUTYaLN: TOUKN OF
MPUTICOK 1 aKyTH NOBPEAN Ha KoxaTa Ha N1LETo,
aneprum Ha Koxata Bo 06/1acTa Ha MLeTo,
4ebOPMUTETY Ha IMLLETO MU HAa30aAPUHKCOT,
akyTHa 6onka Bo 06/1acTa Ha INLETO, OrpaHuYeH
UV HEMOCTORYKIM pednieke Ha Kallinake,
Knayctpodobuja, akyTHa MayHUHa.

MackaTa He e C00ZBETHa 3a ynoTpe6a co
HebynmM3aTop UM Kako Macka 3a aHecTesuja.
[loKONKy He CTe CUTYPHW Aanu HeKoja of oBue
CUTYyaLum ce OfHeCyBa Ha Bac, KOHTAKTVpajTe co
BaLLETO MeANLMHCKO NnLe. VImajTe rvi npeABus
KOHTpavHAMKaLMMTe BO yNaTCTBOTO 3a ynoTpe6ba Ha
BaLLUOT ypes.

2.3 Hyc nojasun

Mpv ynoTpe6a Ha MackaTa MOXe Aa ce nojaBat
ClefHVBE HyC MojaBU: 3aTHAT HOC, CYB HOC, YTPMHCKa
CyBOCT Ha ycTaTa, YyBCTBO Ha MPUTVCOK BO CUHYCUTE,
vpuTaLmja Ha KOHjyKTMBaTa, LipBeHUa Ha KoxaTa,
TOYUKM OF MPUTICOK Ha IMLLETO, OTOK Ha NINLIETO,
BO3HEMVIPYBaUKVI 3BYLIN NPV ANLLEHETO.

Mpu HacTaHyBakb€e Ha OBUe HyC Nojasy,
KOHTaKTUpajTe co BaleTo MeAULMHCKO NuLe.

2.4 KnnHwnuka Kopuct

MpeHecyBatbe Ha TepaneBTckaTa eprkacHOCT Ha
YPeZoT 3a Tepanuja Ha MauyeHTHTe

3 bes6egHocT

A MPEAYNPEAYBARE! VcknyunTtenHo ronema
onacHa cutyauuja. AKo He r moumnTtyeate
CNefiHNBE HarMoMeHw, MoXe Aa A0jAe 40
TeLLKY, HenoBpaTHN 1an GaTanHn NoBpeau.

OnacHoCT oA noBpea Nnopaamn oLTeTeHN

VNN KOPUCTEHU AeN0BU Ha MackaTa!

= [lpea cekoja ynotpeba v No cekoe yncTere
N3BpLLETE BM3yesHa NPoBepKa. 3amMeHeTe
[enoBuTe Ha MackaTa AOKOKY e moTpebHo.

= [oumTyBajTe ro poKoT Ha ynoTpe6a (Brav ro
nornaejeTo TexHWuKM NogaToLm).

OnacHOCT og, noBpeAa nopaav séoratyBake

co CO,!

Bo mackaTta Moxe Aa ce Hacobepe nsauLuaH

jarnepog anokcng (CO,).
= KopwcTeTe ja MackaTa camo npw TeKOBHa
Tepanvja.

= KopucreTe ja MackaTa camo BO HaBeZeHNoT
Oricer Ha NPUTLCOK 3a Tepanwja.

= [lauyeHTnTe LTO He MOXe camu ja ja n3Bagat
mackaTta Mopa Aa buaat nog HaA3op Ha
MeANLIMHCKM NepcoHan.

= [lpeg cekoja ynotpeba, nposepeTe fanu ce
€n0604HN OTBOPYTE Ha BEHTUAOT 3@
N3AVLLYBatbe BO UTEH C/yYaj.

= Herun3aTtBopajTe cucTemnTe 3a U3AMLLYBaHbE.

OnacHoCT oj, noBpeja nopaau ynotpebarta

Ha Kucnopoga!

KncnopogoT Moxe fa ce HaTanoxwu Bo obnekara,

nocTeNHMHaTa 1 KocaTa. BoBeyBareTo K1Cnopog,

6e3 3alITUTEeH ypej Moxe Aa AoBeje A0 noxap.

= Axo e noTpe6Ho: KopucreTe 6e36eaHoceH
BEHTW/ 3@ KUCNOPOZ,.

= [ounTyBajTe ro ynaTCTBOTO 3a ynoTpeba Ha

CVCTEMOT 3a BOBeflyBakbe KMCN0POog,.

He nywerte.

136erHyBajTe OTBOpPEH OraH.

[Jobpo npoBeTpyBajTe ja npocTopujaTa.

[p>xeTe ja MackaTa 6e3 Macno 1 MacTu.

VmajTe rv npesBua 6e36e4HOCHNTE HaNnOMeHN

BO YMaTCTBOTO 3a ynoTpeba Ha ypeAoT.

OnacHocCT oA noBpea nopaan HeJo0BOJTHA

Hera Ha naymeHToT!

= AKTVBWpajTe M anapmure 3a Bakyym/
ncTekyBake Ha ypeaoT.

= KopwucTeTe coozBeTHa roneMmnHa Ha mackata u
rpoBepeTe fanu e LBpCTo NocTaBeHa.

= HaarnesysajTe r1n naumeHTUTE CO OrpaHNYeHO
CMOHTAHO AuLUeHse.

4 Uy
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OnacHoOCT o4 NnoBpeaa Nopaan HeL0BOJIHO

yucreme!

= [peg npBaTa ynoTpeba, NCUNCTETE TV fEN0BUTE
Ha Mackara (Bvaw Bo NoriasjeTo Yucrere v
XUrneHcKa noAroTosKa).

= Yucrete ja pefoBHO Mackara.

= [pv MeHyBakbe NaLMEHTUN BO KANHNYKA
cpeavHa: CnegeTe ro JOKyMeHTOT Ynamcmeo 3a
noemopHa nod2omoeka Ha mackume (BUAN
nornasje XMrneHcka noAroToBKa).

A\ BHUMAHWE! OnacHa cuTyaumja. Ako He rn
nounTyBaTe CeAHMBE HaMOMEHN, MOXe Aa
AOjA€ 0 NECHN M CPEAHY MOBPEAM.

OnacHocT of noBpean npu aneprun!

= MmajTe rv npeABWA KOPUCTEHWTE MaTepwrjanu of
MackaTa (Bvam ro nornaejeto Matepujann).
KopucreTe ja MackaTa camo no KOHcyTaLmja co
MeAULIMHCKOTO uLie.

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

4 Onuc Ha npousBoAOT

MpuKas Ha NoeAUHeYHUTE AeN0BY MOXe Aa HajaeTe
Ha HacnoBHaTa CTpaHULa.

lMojac 3a rnasa Potnpauku pakas

epHunye 3a yeno Teno Ha mackaTta

Knmn Ha nojacot

be3besHoceH npcreH MepHuLa 3a Macka

1 6
2 7
3 | NMotnopa 3a 4yeno 8
4 9
5 1

JlakoT 0

BeHTIN 3a 13aMLLyBakse BO UTeH cayyaj (AAV) camo
Kaj Macka 3a ycTa 1 Hoc

Komnatuéuntm ypean

Kaj Hekon KOMBMHaLWK Ha ypeauTe, BUCTUHCKNOT
NPUTMCOK He OAroBapa Ha NPUTUCOKOT 3a Tepanuja,
LUTO ro NpuKaxyBa ypesoT. YpeAoT Heka ro nocTasu
MeAMLMHCKO NKLe, Taka LUTO BUCTUHCKMOT NPUTUCOK
BO MackaTa Ke oZroBapa Ha NpuTMCOKOT 3a
Tepanwja. OBaa noctaska 61 Tpebano Aa cneau co
TWMOT Ha Macka LUTO Ce KOPVCTM 3a BpeMe Ha
Tepanujata.

Cuctem 3a nsguilyBame

MackaTa UMa MHTerprypaH CUCTEM 3a U3AVILLYBakbe.
Hu3 0TBOPOT M3N1eryBa N3ANLAHNOT BO3AYX.

BeHTwun 3a nsguilysame Bo UTeH cny4aj (AAV)

Mpwv AedeKT Ha YpedoT, BEHTWIOT 3a U3AULLYBatbe
BO WTeH C/ly4aj Ce 0TBOPA W NaLWeHTOT AuLLie
HaJBOPELLEH BO34yX.

5 Yucrtewe n XmrmeHcka
noaroToBKa

5.1 Ywucrewe Ha mackaTta
1. Mpea uncterbe, U3mujTe r paleTe.

2. Packnonerte ja Mackata (BUAM cvKa n).
3. Mackata mMujTe ja pauHo (makc. 30 °C, 1 ml 6nar
AeTepreHT Ha 1| Boga) cnopey cnegHaBa Tabena:

WK

[llenoBn Ha |®pekBeHL, |[ejcTBO

Macka vja

Cute ZAHEeBHO MoTonete 15 MUHYTW 1

[\eNI0BU Ha n3mmjte. cumcrete 3

macka MVHYTW CO MeKa YeTka
33 UNCTEeHe.

Mojac 3a cegMnYHo | Mamujte 15 MuHyTw.

rnasa

CuTe AenoBu (MCKAYYOK: N1aKOTOT CO BEHTU/IOT 3a

U3ANLLYBakE) BO UTEH CyUaj MOXe Aa ce MujaT

CeAMMYHO BO MalLvHaTa 3a cagosu (Makc. 70 °C,

6nar feTepreHT 3a cagoBu, Makc. 90 MUHYTH

BpemeTpaerbe Ha Nporpama, ropHa kopna, nocebeH

LMKNYC Ha NAakHeHbe).

4. lcnnakHeTe v cuTe A4enoBr CO YNCTa BOZa.

5. OcraBeTe rv cuTe 4enoBU fa Ce NCYLLAT Ha
BO3JyX.

6. 3BpLueTe BM3yenHa NpoBepKa 3a MyKHaTUHW 1
AedopmaLyin. 3ameHeTe rv OLLTETEHUTE AeN0BY.
[pomeHuTe Ha 60jaTa ce 6esonacHw.

7. CocraseTe ja Mackata (BUAW Cnvka B).

5.2 XurmeHcka noarotoBka (KIMHMYKA
cpepuHa)

Bo Cﬂy'~|aj Ha NpoOMeHa Ha nauyneHTn, cnejete ro

[OKYMEHTOT Ynamcmeo 30 noemopHa o6pabomka Ha

mackume. JokyMeHTOT Ke ro HajAeTe Ha MHTepHeT-

CTpaHuLaTa Ha npoussoanTenor. Mo xenba, ke BY ro

ncnpaTumMme AOKyMeHTOT.

5.3 Ucopnamwe

He ¢pnajte ja MackaTa BO JOMaLLHKOT oTnag. Bo
KAMHUYKa cpedrHa: dpnajte ja MackaTta cnopej
60/HNYKNTE MPOMUCH.

6 MMpeukn
Mpeuka MpuunHa Mepka
bonka og Mackata e OnabaseTe ro
MPUTUCOK Ha | NpeMHory rojacoT 3a rnasa.
NLEeTO TecHa.
Jysa Bo3gyx | Mackarae 3aTterHerte ro
BO OKOTO npemHory rojacot 3a rnasa.
nabasa.
MackaTa He KoHTakTupajte co
ojArosapa. CTPYYeH gunep.
He ce MackaTa He e | MoBTOpHO
nocTurHyBsa npaBUIHO rocraserte ja
MpyUTUCOK 3a | NOCTaBeHa. mackata.
Tepanuja. .
epanvja MepHuuaTa 3a | 3ameHeTe ja
macka e repHuLaTa 3a
oLuTeTeHa. macka.

Mpeuka MpuunHa Mepka HazanHa Macka 3a ycta
Macka M HOC
Cucremot Ha | MposepeTe ro
LpeBa e CUCTEMOT Ha HaBegeHa
OLLTETEH. LpeBa 1 ABoundpeHa
npasuaHaTa BPEAHOCT Ha
MOCTaBEHOCT Ha emucuja Ha bydyasa
CUCTEMOT Ha cnopeg 1SO 4871: 17 dB(A) 13 dB(A)
upesa. HuBO Ha 3ByueH 25 dB(A) 21 dB(A)
NPUTUCOK
He ce BeHTunor3a | 3ameHete ro Higo Ha 38y4Ha 3 dB(A) 3 dB(A)
noCTUrHyBa M34NMLLYBakbe | BEHTW/IOT 3a MOKHOCT
MpWTUCOK 3@ | BO UTeH M3AKLLYBak€e BO DaKTOD Ha
Tepanvija. cny4aj e UTeH Cnyyaj. Hecur P HoCT
aedexTeH. yp
7 TexHWUKM nogaToum chg;ae :a MpovB0A lla
HasanHa Macka 3a ycTta MDR (EY) 2017/745
Macka n HOC XunBoTeH Bek 5 roagvHu
[vMeH3nn Bo mm Pok Ha ynoTtpeba [lo 12 meceup '
(BxLlixA) MpuTHCOK 3a Tepanuja 4 hPa - 30 hPa
FonemuHa S 98x 120X 86 | 90 145x 101 P panv
FonemviHa M 98x129x88 | 90x 155 x 101 Temnepatypa:
lonemmHa L 105x126x | 90x170x 101 Pa6oTta +5°C o +40°C
104 TpaHcnopT n =20 °C go +70 °C
TexHa cknagviparbe
lonemunHa S 86¢ 1209 MpumeHeTV cTaHAapAn EN ISO 17510: 2020
FonemviHa M 88¢g 1269 ip 6
FonemuHa L 90g 134 OKOT Ha ynoTpeba 3aBUCK 0 YNCTEHETO U
ynoTpebeHnoT AeTepreHT, 04 AHEBHOTO
BonymeH Ha MpTOB BpeMeTpaerbe Ha Hocerbe, 04 NPUTUCOKOT 38
npocrop 100 ml 210 ml Tepanwja v o4 HAVMBUAYanHaTa cekpeLija Ha nor.
FonemmHa S 105 ml 270 ml Kopucrereto Ha BTopaTa nepHuLa 3a maca
FonemmHa M 115 ml 280 ml (omumoHanHo cogpxaHa) He ro MPOAO/XYBa POKOT
FonemuHa L Ha ynotpeba.
MpuKny4oK 3a @22 mm @22 mm 8 M
LIpeBO: KOHYC ((YE ) (>eHcKn) atepujann
cnopeg EN ISO Cute fenoBu Ha MackaTa He coapxat natekc, MNBL|
5356-1 (nonmBuHMN xnopug) n AEXM (aneTtnnxekcun
OTNOPHOCT Ha $ranar).
npoToK .
npv 50 |/min 0.3 hPa 0,3 hPa Mojac 3a rnaea I(_l,O (narvlyK)), I—i_ll'l((enaCTaH), I)'IA
npu 100 |/min 1,0 hPa 0,7 hPa noamamna), 11 nomecrep),
Ny (nonunypetan)
OTnopHOCT Ha -
MPOTOK Ha BeHTIN Knwn Ha nojacot I('IA (HOHTT'IM(;AIG)' HTC
3a U3gunLyBatbe - 0,6 hPa (TpMTaH ! )
BaLL. npia 50 1/ ) 0.8 hPa NOANOKCMETMNEH
MUH. Motnopa 3a yeno | NA (nonnamng)
ﬂ;ﬂmw. npu 501/ MepHuye 3a yeno | CU (cunmkoH)
TonepaHumja: + 0,2 be36esHoceH NN (noavnponunen)
hPa npcTeH (TBpAa
MpeknHyBaukn KOMMOHeHTa)
NPUTWCOK Ha - 0,5 hPa Be3begHoceH TNE (TepmonnactuyeH
BEHTUN 3a - 0,8 hPa npcreH (Meka enacromep)
U3aNLLYBake KOMTMOHEHTA)
OTBOpYU
3aTB(E)pVI Teno Ha mackata | MA (nonvamung)

MepHuua 3a Macka | CU (cunmnkon)
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10 Label dan simbol

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

Simbol |Penerangan

Pengeluar dan tarikh pengeluaran, jika
perlu

Nombor pengenalan produk (pelabelan
produk seragam untuk produk
perubatan)

Nombor pesanan

Menunjukkan produk sebagai produk
perubatan

Beri perhatian kepada arahan
penggunaan

Julat suhu yang dibenarkan untuk
pengangkutan dan penyimpanan

Boleh digunakan sehingga tarikh yang
dinyatakan

b0 =8 gk

7
N

¢~ | Lindungi daripada cahaya matahari
2K
/\\
D
LOT Nombor kelompok

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

|

11 Jaminan

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

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

Hubungi pengedar pakar anda sekiranya berkaitan
dengan jaminan.

Produk Tempoh jaminan

Topeng termasuk aksesori | 6 bulan

12 Pengakuan keakuran

Dengan ini, pengeluar Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Jerman), memperakui bahawa produk ini
mematuhi peraturan produk perubatan (EU)
2017/745. Anda boleh mendapatkan teks penuh
pengakuan keakuran dilaman web pengeluar
(www.loewensteinmedical.com).

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

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, TH, MS, VI

1 Pengendalian
Untuk pengendalian topeng, langkah-langkah
berikut ditunjukkan pada gambar:

n Memakai topeng

ﬂ Melaras topeng
Menanggalkan topeng
n Membuka topeng

B Memasang topeng
Untuk pengguna buta dan cacat penglihatan

Arahan penggunaan juga tersedia dalam versi
elektronik pada bahagian muat turun di laman web
pengeluar.

2 Pengenalan
2.1 Tujuan penggunaan

Topeng hidung JOYCEeasy X dan topeng muka
hidung JOYCEeasy X Full Face digunakan untuk
rawatan apnea tidur dan untuk pernafasan pesakit
bukan invasif serta tidak mampu bertahan untuk
hidup jika kekurangan pengudaraan. Ini berfungsi
sebagai elemen sambungan antara pesakit dengan
peranti terapi.

2.2 Kontraindikasi

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

Topeng tidak boleh digunakan dalam situasi berikut:

Memerlukan intubasi segera, tidak sedarkan diri,
muntah akut.

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

Topeng tidak sesuai digunakan dengan nebulizer
atau sebagai topeng anestesia.

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

2.3 Kesan sampingan

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

Jika kesan sampingan ini berlaku, hubungi pakar
perubatan anda.

2.4 Penggunaan klinikal

Memindahkan keberkesanan terapi bagi peranti
terapi kepada pesakit

M3

3 Keselamatan

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

Risiko kecederaan akibat komponen topeng

yang rosak atau sering digunakan!

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

= Perhatikan tempoh penggunaan (lihat bab Data
teknikal).

Risiko kecederaan disebabkan pengayaan

Cco,!

Karzbon dioksida (CO,) hembusan nafas boleh

terkumpul di dalam topeng.

= Hanya gunakan topeng semasa terapi sedang
berjalan.

= Gunakan topeng hanya dalam julat tekanan
terapi yang dinyatakan.

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

= Periksa sebelum setiap penggunaan sama ada
bukaan injap penghembusan nafas kecemasan
bebas daripada halangan.

= Jangan tutup sistem penghembusan nafas.

Risiko kecederaan akibat penggunaan

oksigen!

Oksigen boleh tersimpan dalam pakaian, alas katil

dan rambut. Bekalan oksigen tanpa peranti

pelindung boleh menyebabkan kebakaran.

= Jika perlu: Gunakan injap keselamatan oksigen.

= Perhatikan arahan penggunaan sistem bekalan

oksigen.

Jangan merokok.

Jauhkan dari api terbuka.

Udarakan bilik dengan baik.

Pastikan topeng bebas daripada minyak dan

gris.

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

Risiko kecederaan akibat kekurangan

bekalan kepada pesakit!

= Aktifkan amaran tekanan rendah/kebocoran
pada peranti.

= Gunakan saiz topeng yang sesuai dan periksa
kedudukan topeng.

= Pantau pesakit yang mengalami gangguan
pernafasan spontan.

Risiko kecederaan akibat pembersihan yang

tidak mencukupi!

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

= Sentiasa bersihkan topeng.

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

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

Risiko cedera disebabkan alahan!

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

= Berikan perhatian kepada kemungkinan alahan
semasa memilih bahan cuci.

4 Penerangan produk

Gambar rajah setiap komponen individu terdapat
pada muka kulit.

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

3 | Sokongan dahi 8 | Klip pelindung
4 | Klip lengkung 9 | Kusyen topeng
5 | Lengan 10

Injap penghembusan kecemasan (AAV) hanya
tersedia pada topeng muka hidung

Peranti serasi

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

Sistem penghembusan nafas

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

Injap penghembusan nafas kecemasan (AAV)
Sekiranya peranti gagal berfungsi, injap
penghembusan nafas kecemasan akan terbuka dan
pesakit menghirup udara persekitaran.

5 Pembersihan dan penyediaan
kebersihan

5.1 Bersihkan topeng

1. Basuh tangan sebelum pembersihan.

2. Buka topeng (lihat gambar n).

3. Bersihkan topeng dengan menggunakan tangan

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

Penyebab

Langkah-langkah

tidak dicapai.

Tekanan terapi | Injap
penghembusa
n nafas
kecemasan
rosak.

Gantikan injap
penghembusan
nafas kecemasan.

Komponen |Frekuensi |Tindakan

topeng

Semua setiap hari | Rendam dan basuh

komponen selama 15 minit.

topeng bersihkan dengan
menggunakan berus
pencuci lembut selama 3
minit.

Pelindung | setiap basuh selama 15 minit.

kepala minggu

7 Data teknikal

Semua komponen (kecuali: Lengan dengan injap

penghembusan nafas kecemasan) boleh dibasuh

setiap minggu di dalam pembasuh pinggan

mangkuk (maks. 70 °C, bahan cuci pinggan mangkuk

yang tidak begitu kuat, tempoh program selama

maks. 90 minit, bakul atas, kitaran bilas berasingan).

4. Bilas semua komponen dengan air jernih.

5. Biarkan semua komponen kering.

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

7. Pasang topeng (lihat gambar a).

5.2 Penyediaan kebersihan
(persekitaran klinikal)

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

5.3 Pelupusan

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

Suhu:

Operasi
Pengangkutan dan
penyimpanan

+5 °C hingga + 40 °C
-20 °C hingga +70 °C

Standard yang EN ISO 17510: 2020

digunakan

' Tempoh penggunaan bergantung pada
pembersihan dan bahan cuci yang digunakan,
tempoh pemakaian harian, tekanan terapi dan

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

tekanan pada
muka

ketat.

pelindung kepala.

Angin pada Topeng terlalu | Ketatkan
mata longgar. pelindung kepala.
Topeng tidak | Hubungi
sepadan. pengedar pakar.
Tekanan terapi | Topeng tidak | Laraskan semula
tidak dicapai. | dilaraskan topeng.
dengan betul.
Kusyen Gantikan kusyen
topeng rosak. | topeng.
Sistem tiub Periksa sistem tiub
rosak. dan kedudukan

sistem tiub yang
betul.

Topeng Pelitup o
; rembesan peluh individu. Penggunaan kusyen
hidung separuh muka topeng kedua (termasuk pilihan) tidak melanjutkan
Dimensi dalam mm tempoh penggunaan.
(TxLxD)
SaizS 98 x120x 86 | 90 x 145x 101 8 Bahan
2aizM 98x 129x 88 | 0x155x 101 Semua komponen topeng tidak mengandungi lateks
saiz L 105 1X01426 X | 90x170x101 PVC (Polivinil klorida) dan DEHP (Dietilheksilftalat).
Berat Pelindung kepala | CO (Kapas), EL (Elastan), PA
Saiz S 869 120g (Poliamida), P (Poliester), PU
Saiz M 884 126 g (Poliuretana)
saiz L LY 1349 Klip pelindung PA (Poliamida), HTC (Tritan),
Isi padu ruang mati POM (Polioksimetilena)
Saiz S 100 ml 210 ml . .
Saiz M 105 mi 270 ml Sokongan dahi PA (Poliamida)
Saiz L 115 ml 280 ml Kusyen dahi SI (Silikon)
Sambungan tiub: Diameter Diameter Klip lengkung PP (Polipropilena)
Kon mengikut EN | 22 mm (lelaki) 22 mm (komponen keras)
150 5356-1 (perempuan) Klip lengkung TPE (Termoplastik elastomer)
Rintangan aliran (komponen
pada 50 I/min lembut)
ada 100 |/min 0.3 hPa 0.3 hPa —
P / 1.0 hPa 0.7 hPa Badan topeng PA (Poliamida)
Rintangan aliran Kusyen topeng SI (Silikon)
AAV | Lengan PA (Poliamida)
Insp. pada 50 |/min 0.6 hPa o
Eksp. pada 50 |/min 0.8 hPa Sarung pemutar PA (Poliamida)
Toleransi: +0.2 hPa Injap SI (Silikon)
Tekanan penghembusan
penukaran AAV 0.5hPa nafas kecemasan
Buka 0.8 hPa Pendakap injap PP (Polipropilena)
Tutup
Dua nombor nilai 9 Lengkungan tekanan terhadap
pencemaran bunyi aliran
yang dinyatakan
mengikut ISO 4871: T w0
Tahap tekanan 17 dB(A) 13 dB(A) E
bunyi 25 dB(A) 21 dB(A) S T e
Tahap kuasa bunyi S
Faktor 3dB(A) 3dB(A) g ™ =
ketidakpastian S S ———
s e oNCEemyXulFce
Kelas produk mengikut JIE} g o
MDR (EU) 2017/745 =
Jangka hayat 5 tahun 5
Tempoh penggunaan Hingga 12 bulan'’ ’ ’ " * “ ” ’ ”
Tekanan terapi 4 hPa-30hPa Tekanan terapi (hPa)
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D4u CE (xac nhan rang san phdm tuan
thd cdc chi thi/quy dinh hién hanh cla
chau Au)

11 Bao hanh

Léwenstein Medical Technology cap cho khach hang
san pham Léwenstein Medical Technology méi chinh
hang va phu tung thay thé do Lowenstein Medical
Technology 1ap rap, ché dd bao hanh gidi han cta
nha san xudt theo cac diéu kién bao hanh &p dung
cho san phdm tuong tng va thdi han bao hanh dugc
liét ké bén dudi ké tir ngay mua. Ban c6 thé xem cac
diéu kién bao hanh trén trang web clia nha san xuat.
Néu ban muén, chiing tdi sé guri diéu kién bao hanh
cho ban.

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

Trong trudng hgp cé yéu cau bao hanh, hay lién hé
vGi dai ly chuyén doanh cla ban.

san pham Thdi gian bao hanh

Madt na kem phu kién 6 thang

12 Tuyén bd vé tuan thu

Nha san xudt Lowenstein Medical Technology GmbH
+ Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Burc)
theo day tuyén b rang san pham nay tuan thl cac
quy dinh lién quan ctia Quy dinh vé Thiét bj Y t& (EU)
2017/745. Ban c6 thé tim thdy toan bd noi dung clia
tuyén bo tuan thd trén trang web cla nha san xuat
(www.loewensteinmedical.com).

Tai EU: Vi tu cach la ngudi dung va/hodc bénh
nhan, ban phai bdo cdo moi sy’ c6 nghiém trong xay
ra lién quan dén san pham cho nha san xuat va co
quan c6 tham quyén.

LMT 67386b 03/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, TH, MS, VI

D

1 Vanhanh

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

n Peo mat na
ﬂDiéu chinh mat na
G& mat na

n Théo roi mat na

B Lap ghép mat na

Danh cho ngudi dung bi mu va suy giam thj luc
Hudng dan st dung cling ¢6 sén dudi dang phién
ban dién tlr trong muc tai xuéng trén trang web cla
nha san xuat.

2 Gi6ithiéu
2.1 Muc dich sir dung

Mat na mii va mat na miéng va mat na che miéng
mi JOYCEeasy X Full Face dugc sir dung dé diéu tri
chitng ngung thé khi ngt va thong khi khong xam
1&n; san pham khdng ho trg su séng cho bénh nhan
bi suy ho hap. Mat na déng vai tro két néi gitra bénh
nhan va thiét bi tri liéu.

2.2 Chodng chi dinh

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

Khong dugc s&r dung mat na trong cac trudng hgp
sau: Can dat noi khi qudn ngay, mat y thirc, non cap
tinh.

Curc ky than trong khi s&r dung mat na trong cac
truang hgp sau: Cac vét han va ton thuong cap tinh
& da mat, di 'ng da & vuing mat, bién dang mat hoac
vom hong, dau cap tinh & viing mat, phan xa ho han
ché hodc khong cd phan xa ho, hdi chirng sg khéng
gian kin, buén noén cap tinh.

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

Né&u ban khéng chac minh cé roi vao mét trong cac
hudng nay hay khong, hay lién hé véi chuyén gia
cham séc strc khoe clia ban. Vui long luu y cac chéng
chi dinh trong hudng dan str dung thiét bj cta ban.
2.3 Phan rng phu

Cac tac dung phu c6 thé xay ra khi str dung mat na
bao gém: nghet mdi, khd mi, khd miéng vao budi
sang, cdm giac ap luc & xoang, kich ing két mac,
man dd da, vét han trén mat, phu mat, tiéng dn kho
chiu khi tha.

Néu cac phan Ung phu nay xay ra, hay lién hé véi
chuyén gia cham soc strc khoe cda ban.

2.4 Lgiichlam sang

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

3 Antoan

A\ CANH BAO! Tinh hudng dac biét nguy hiém.
Néu khéng tuan theo cac hudng dan dudi day,
ban c6 thé gap phai thuong tich nghiém trong,
khéng thé phuc hdi hodc tdr vong.

Nguy co tén thuong do cac bd phan cla mat

na bi hv hédng hoac bi bién dang!

= Tién hanh kiém tra truc quan trudc méi an st
dung va sau mai lan vé sinh. Thay thé cac b
phan mat na néu can thiét.

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

Nguy co chan thuong do tich tu khi CO,!

Khi carbon dioxide (CO,) thd ra c6 thé tich ty trong

mat na.

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

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

= Neén c6 nhén vién diéu dudng theo ddi cho
nhitng bénh nhan khéng thé ty minh thado mat
na.

= Trudc mdi lan str dung, hay kiém tra xem cac 16
van thd ra khan cdp c6 thong thoang hay khéng.

= Khong déng hé théng thé ra.

Nguy co thuong tich do str dung oxy!

Oxy ¢6 thé luu lai trong quan &o, ga trdi giudng va

toc. Bua oxy vao ma khong cé thiét bj bao vé c6 thé

dan dén chay.

= NE&u can thiét: Sir dung van an toan oxy.

= Lam theo hudng dan st dung cla hé théng cdp

oxXy.

Khéng hut thudc.

Tranh ngon Ira dang chay.

Thong gi6 tot cho phong.

Gilr mat na sach dau va ma.

Tuén thu huéng dan an toan trong huéng dan

st dung cla thiét bj.

Nguy co thuong tich do thi€u nguén cap cho

bénh nhan!

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

= SUdung kich c& mat na thich hop va kiém tra
xem mat na c6 vira van khong.

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

Nguy co thuong tich do vé sinh khéng ding

cach!

= Lam sach cac bg phan cla mat na trudc khi str
dung lan dau (xem chuong Lam sach va chuén
bi vé sinh).

= Lam sach mat na thudng xuyén.

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

b v Uy
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A\ THAN TRONG! Tinh hudng nguy hiém. Néu
khong tuan theo cac huéng dan dudi day, ban
c6 thé gap phai thuong tich nhe hodc trung
binh.

Nguy co tén thuong khi bi di irng!

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

= Khichon chét tdy rira, hay xem xét kha nang di
ung.

4 M6 ta san pham

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

1 | Day deo dau 6 | Ong boc xoay
2 | Démtran 7 | Than matna
3 | Phan dd tran 8 | Kep day deo
4 | Vong khoa 9 | Pém mat na
5 | Géc 10

Van thd ra khan cap (AAV) chi c6 & mat na che
miéng-mdi

Thiét bj tuong thich

V&I mdt s6 t6 hgp thiét bj, p Iuc thyrc té khdng
tuong ng vdi ap luc tri liéu ma thiét bj hién thi. Hay
dé chuyén gia cham soc strc khoe diéu chinh thiét bi
sao cho ap luc thuc té trong mat na tuong ¢ng Vi
ap luc tri liéu. Viéc diéu chinh nay nén dugc thuc
hién véi loai mat na st dung trong khi tri liéu.

Hé théng thd ra

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

Van thé ra khan cap (AAV)

NEu thiét bj 16, van thd ra khan cap s& md va bénh
nhan hit thd khéng khi xung quanh.

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

2. Théo roi mat na (xem hinh minh hoa n).
3. Lam sach m3t na bang tay (t6i da 30°C, 1 ml chat
tay rira nhe cho 11 nudc) theo bang sau:

C6 thé l1am sach tat ca bd phan (ngoai trir: cac goc c6
van thd ra khan cdp) hang tuan trong may rira chén
(t6i da 70 °C, nudc rira chén nhe diu, thoi lugng
chuong trinh t6i da 90 phut, gid phia trén, chu trinh
rira riéng).

RUra tat cd bo phan bang nudc sach.

Hong kho tét ca cac bo phan.

Ti€én hanh kiém tra vét nit va bién dang béng
mat thudng. Thay cac bd phan bj hdng. Viéc doi
mau la binh thudng.

o v A

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

5.2 Xt ly vé sinh (m&i trwong 1am sang)
Hay tuan theo tai liéu Hudng dan xdr ly mdt ng khi
dung cho bénh nhan khac. Hay tim tai liéu trén trang
web cta nha san xuat. Néu mudn, chiing toi sé gui
tai liéu cho ban.

5.3 Thaibd

Théi bd mat na cung vdi rac thai sinh hoat. Trong
mo6i trudng 1am sang: Thai bd mat na theo cac quy
dinh ctia bénh vién.

6 Cacvande

VD

Mat na che Mat na che
mi miéng mii
Trong lugng
Kich ¢ S 864 120 g
Kich c& M 83g 12649
Kich c& L 90g 1349
Thé tich khong
gian chét 100 ml 210 ml
Kich c& S 105 ml 270 ml
Kich co M 115 ml 280 ml
Kich co L
Pau ndi 6ng dan: @22mm | @22 mm (cai)
Hinh nén theo EN (durc)
ISO 5356-1
Strc can
@50 1/min
& 100 I/min 0,3 hPa 0,3 hPa
1,0 hPa 0,7 hPa
Strc can AAV
Hit vao 8 mirc 50 1/
min 0,6 hPa
Théradmic 501/ 0,8 hPa
min
Dung sai: + 0,2 hPa
Ap luc chuyén
mach AAV 0,5 hPa
Mé& 0,8 hPa
béng
Gia trj phat 6n hai
s6 dugc quy dinh
theo ISO 4871:
MUrc &p suat am
thanh 17 dB(A) 13 dB(A)
MUrc cdng sudt am 25 dB(A) 21 dB(A)
thanh
Hé s6 bat dinh 3 dB(A) 3 dB(A)
Loai san phdm theo MDR Ila
(EU) 2017/745
Tu6i tho 5nam
Thai han st dung T6i da 12 thang '
Ap luctri liéu 4 hPa - 30 hPa
Nhiét do:
Van hanh +5°C dén +40°C
Van chuyén va bao quan -20 °C dén +70 °C

8 Chatlieu

Tat ca cac b phan clia mat na déu khong chira latex,
PVC (polyvinyl clorua) va DEHP (diethylhexyl
phthalate).

Day deo dau CO (bdng), EL (Elasthane), PA
(Polyamide), P (Polyester), PU
(Polyurethane)

Kep day deo PA (Polyamide), HTC (Tritan),

POM (Polyoxymethylene)
PA (Polyamide)

Phan d& tran

Dém tran SI (Silicon)

vong khoa (thanh | PP (Polypropylene)

phan ciing)

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

Than mat na PA (Polyamide)

Dém mat na SI (Silicon)

Goc PA (Polyamide)

Ong boc xoay PA (Polyamide)
Van thd ra khan cap| SI (Silicon)
Khoa van

PP (Polypropylene)

9 Pudng dac tinh dong ap luc

—+-JOYCEeasy X

++JOYCEeasy X Full Face

RO ri trung binh du tinh (I/min)

Ap lyc tri liéu (hPa)

10 Ky hiéu va biéu tugng

Cac nhén va biéu tugng sau day c6 thé dugc gan
trén san pham, phu kién hoac bao bi.

BG phan Tansuat |Thao tac

mat na

Tatcabd | hangngay | Ngam trong 15 phutva
phan mat rira sach. Lam sach

na trong 3 phut bang ban
chai lam sach mém.

Day deo
dau

hang tuan | Rlra trong 15 phut.

Van dé Nguyén nhan (Bién phap
Paukhidn & |Matnaqua biéu chinh day
mat chat. deo dau ldng hon.
Luong khi Mat na qua biéu chinh day
trong mat 1dng. deo dau chat hon.
Mat na khdng | Lién hé vdi dai ly
vlra. chuyén doanh.
Khong dat 4p | Mat na khdng | Biéu chinh lai mat
lure tri liéu. dugc didu na.
chinh dung.
Dém mat na bj| Thay thé dém mat
héng. na.
Hé théng 6ng | Kiém tra hé thng
dan bjhong. | 6ng dan va do khit
chét clia hé théng
ong dan.
Khéng datdp |Vanthdra Thay van thd ra
luc tri liéu. khdn cdp bi | khan cép.
héng.
7  Dir liéu ky thuat
Mat na che Mat na che
mi miéng mai
Kich thudc theo
mm (CxRxS)
Kich c& S 98 x120x 86 | 90 x 145 x 101
Kich cod M 98 x 129 x 88 | 90 x 155 x 101
Kich c& L 105x126x | 90x 170 x 101
104

Tiéu chuan dugc ap
dung

ENISO 17510: 2020

Biéu |M0o ta
tugng

' Thai han st dung phu thudc vao cach lam sach va
chét tdy rra ap dung, thdi gian deo hang ngay, ap
luc tri liéu va lugng mo hdi tiét ra cda tirng ca nhan.
Viéc sir dung d&m mat na thir hai (bao gém theo
tly chon) khong kéo dai thai han st dung.

Nha san xudt va ngay san xuat

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

S6 don hang

Cho biét san pham la thiét bj y té

SlEIE)L S
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