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Symbol |Description

Follow the instructions for use

Permitted temperature range for trans-
port and storage

Use by date

<=

¢ | Keep out of sunlight
//l S~
/\\
)
LOT Lot number

CE symbol (confirms that the product
conforms to the applicable European di-
rectives/regulations)

11 Warranty

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

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

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

Product Warranty periods

Masks including accessories | 6 months

12 Declaration of Conformity

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

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

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,
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1 Operation

The following steps for operation are shown in the
figures:

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

n Supplying oxygen
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

LENA is designed for use as an accessory by patients
weighing over 30 kg who have been prescribed non-
invasive positive airway pressure therapy (PAP ther-
apy) - CPAP/APAP, BiLevel or NIV, for example. The
mask is suitable for reuse for individual patients in
the home environment and for reuse for individual
and multiple patients in the hospital/care home envi-
ronment.

2.2 Contraindications

The mask must not be used on patients weighing <
30 kg.

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

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

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 (CO2) may accumulate in

the mask.

= Only use the mask when therapy is in progress.

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

= Do not use the mask on patients who are unable
to take it off themselves.

= 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 ig)structions (see section entitled "Reprocess-
ing").

R

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

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

= When selecting the detergent, consider potential
allergies.

Risk of injury due to incorrect adjustment of

the headgear!

If the headgear is tightened too much, the mask

may fit too tightly, press against the face, and cause

skin redness, pressure marks, or facial edema.

= Adjust the headgear correctly (see Figure Q) SO
that the mask fits comfortably and seals without
excessive pressure.

4  Product description

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

1 | Headgear 7 | Elbow

2 | Forehead cushion 8 | Anti-asphyxia valve
3 | Forehead support 9 | Rotating sleeve

4 | Adjusting element 10 | Mask body

5| 0,inlet 11 | Headgear clip

6 | Retaining ring 12 | Mask cushion (two

masks may be in-
cluded, depending
on variant

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

Masks with an integrated exhalation system have a
gap through which exhaled air escapes.

Only use masks without an integrated exhalation
system (“NV”, blue retaining ring and elbow) with
devices that have an active exhalation system as well
as alarms and safety systems for the event of the de-
vice failing. If using external exhalation systems, fol-
low the associated instructions for use.
Anti-asphyxia valve (AAV)

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

Quick-release cord (optional)

The quick-release cord allows the mask to be re-
leased quickly and easily in emergency situations
(see SOS illustration).

5 Cleaning and reprocessing

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

2. Dismantle mask (see Figure n).

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

Mask part |Frequency |Action

All mask Daily Soak for 15 minutes and

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

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.

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

7. If the mask cushion is damaged or heavily soiled:
Replace mask cushion.

If a second mask cushion is not enclosed, contact
your specialist dealer.

8. Re-assemble mask (see Figure B).
5.2 Reprocessing (clinical environment)

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

5.3 Disposal

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

6 Troubleshooting

7 Technical data
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8 Materials

No parts of the mask contain latex, PVC (polyvinyl
Vented NV chloride) or DEHP (diethylhexyl phthalate). If you are
Dimensions in allergic to any of the materials listed, only use the
mm (H x W x D) mask after consulting a healthcare professional.
Size S 155x100x 95 | 155x 100 x 105
Size M 165 x 100 x 95 | 165 x 100 x 105 Headgear PA (polyamide), P (polyester),
Size L 175x100x 100 | 175x 100 x 110 PU (polyurethane)
Weight Headgear clip POM (polyoxymethylene)
dize s 1379 1359 Quick-release cord | PET (polyethylene terephtha-
Size M 419 1399 late fiber), PA (polyamide)
Size L 150 g 148 g . . y
Dead Space Siwck-release cord | POM (polyoxymethylene)
Size S 246 ml 252 ml P
Size M 288 ml 270 ml Adjusting element | POM (polyoxymethylene)
Size L 326 ml 321 ml 0, inlet SI (silicone)
Tube connection: @22 mm @22 mm (fe- o
Tapered connec- (male) male)( Retaining ring POM (polyoxymethylene)
tion to EN ISO Mask body PA (polyamide)
53561 - Mask cushion SI (silicone)
;Ito%% q;esqlisrt]ance Elbow PA (polyamide)
at 100 I/min 0.32 hPa 0.04 hPa Rotating sleeve PP (polypropylene)
0.67 hPa 0.14 hPa ) 4 ; p APTopY

- Anti-asphyxia valve | SI (silicone)
AAV flow resis- )
tance Valve safety device | PP (polypropylene)
Insp. at 50 I/min 0.6 hPa .
Expr.) at50 I/min 0.8 hPa 9 Characteristic pressure/flow
Tolerance: +0.2 curve
hPa N
AAV switching T
pressure <1.0hPa E®
Open <4.0hPa T .
Close o
Service life 5 years %
Useful life Up to 12 months' g7
Therapy pressure 4 hPa-35hPa g
Quoted two-figure noise emis- 3w
sion value according to ISO =
4871 °e 5 0 M m % 0 M w0
Sound pressure level 12 dB(A) Therapy pressure (hPa)
Sound power level 20 dB(A) .
Uncertainty factor 3 dB(A) 10 Markings and symbols

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

Symbol |Description

2017/745

Temperature:

Operation +5°Cto+40°C
Transport and storage -20°Cto +70 °C
Standards applied EN ISO 17510: 2020
Product class to MDR (EU) Ila

Manufacturer and, if necessary, date of
manufacture

Fault Cause Action
Draftin the Mask fits too | Adjust headgear
eye loosely. so that it is tighter.
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.

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

Unique device identifier (unique product
code for medical devices)

Order number

Indicates the product is a medical device

ElEELS




9 Charakterystyka cisnienie-
przeptyw

Sredni przeciek zamierzony (I/min)

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

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

Produkt Okres gwarancji

Maski wigcznie z akcesoriami | 6 mies.

0 5 10 15 20 25 30 35

Cisnienie terapeutyczne (hPa)

10 Oznaczenia i symbole

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

Opis

Producent, ew. takze data produkgji

oznaczenie wyrobu medycznego)

Numer identyfikacyjny wyrobu (jednolite

Numer katalogowy

Oznacza produkt jako wyréb medyczny

Przestrzegac instrukcji obstugi

Dopuszczalny przedziat temperatury w
czasie transportu i przechowywania

Produkt moze by¢ uzywany do podane;j
daty

10~ EEEL:

>\$’< Chronic przed bezposrednim nastonecz-
,:{\ nieniem
LOT Numer partii

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

11 Gwarancja
Firma Lowenstein Medical Technology udziela klien-

tom ograniczonej gwarancji na nowy oryginalny pro-

dukt Lowenstein Medical Technology oraz na zain-

stalowang przez firme Lowenstein Medical Technolo-

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

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

12 Deklaracja zgodnosci

Producent, firma Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Niemcy) o$wiadcza, ze niniejszy produkt spetnia obo-
wigzujgce wymagania rozporzadzenia (UE§J2017/745
w sprawie wyrobow medycznych. Petny tekst dekla-
racji zgodnosci jest dostepny na stronie internetowej
producenta (www.loewensteinmedical.com).

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

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,
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1 Obstuga

W ramach obstugi na ilustracjach przedstawiono na-
stepujace kroki:

n Zaktadanie maski
a Ustawianie maski
Zdejmowanie maski
n Rozbieranie maski
B Sktadanie maski

n Doprowadzanie tlenu
Da uzytkownikéw niewidomych i niedowidzacych

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

2  Wstep

2.1 Przeznaczenie

LENA to element akcesoriéw przeznaczony do stoso-
wania u pacjentdw o masie ciata powyzej 30 kg, kto-
rym zalecono nieinwazyjng cisnieniowg terapie odde-
chowg (terapie PAP), na przyktad w trybach CPAP/
APAP, BiLevel albo NIV. Maska jest przystosowana do
wielokrotnego stosowania u pojedynczych pacjentéw
w otoczeniu domowym oraz do wielokrotnego stoso-
wania u pojedynczych i wielu pacjentéw w otoczeniu
klinicznym lub instytucjonalnym.

2.2 Przeciwwskazania

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

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

W nastepujacych sytuacjach stosowanie maski wy-
maga zachowania szczegélnej ostroznosci: odciski i
zranienia skory twarzy; alergie 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 sucho$¢ ust, uczucie ucisku w zatokach, po-
draznienia spojowek, zaczerwienienia skory, odciski
na twarzy, obrzek twarzy, ucigzliwe odgtosy przy od-
dychaniu.

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

2.4 Korzysci kliniczne

Przenoszenie efektu terapeutycznego urzadzenie te-
rapeutycznego na pacjenta

3 Bezpieczenistwo

OSTRZEZENIE! Wyjatkowo powazne zagroze-
nie. W przypadku nieprzestrzegania ponizszych
wskazowek 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 wzrokowa. 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.

= Nie stosowa¢ maski u pacjentéw, ktérzy nie sqw
stanie samodzielnie zdjg¢ maski.

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

= Nie zamykac obwoddéw wydechowych.

Ryzyko obrazen przez uzywanie tlenu!

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

sach. Doprowadzanie tlenu bez zastosowania $rod-

kéw bezpieczeristwa 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.

Unika¢ 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 urzadzeniu.

= Uzywac maski o dopasowanym rozmiarze,
sprawdzac jakos¢ 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).

U
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= Maske nalezy regularnie czyscic.

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

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

Zagrozenie szkodami na zdrowiu w przypadku

alergii!

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

= Przy doborze $rodka czyszczacego uwzglednic
ewentualne alergie.

Ryzyko obrazen w wyniku nieprawidtowego

wyregulowania taSm podtrzymujacych!

Przy zbyt mocnym Sciggnieciu taSm podtrzymuja-

cych maska moze by¢ zbyt ciasna, uciskac twarz

oraz powodowac zaczerwienienia skory, odgniece-

nia lub obrzeki twarzy.

= Nalezy prawidtowo wyregulowac tasmy podtrzy-
mujace (patrz rysunek ¢3), tak aby maska byta
wygodna i szczelnie przylegata.

4 Opis produktu

Rysunki pojedynczych czesci znajdujg sie na stronie
tytutowej.

1 | Tasmy podtrzymuja- |7 | Katownik
ce
2 | Poduszka czotowa 8 | Awaryjny zawdr wy-
dechowy
3 | Podpora czotowa 9 | Tuleja obrotowa
Element regulacyjny | 10 | Korpus maski
Wejscie ;2 11 | Zatrzask tasm pod-
trzymujacych

6 | Pierscien zabezpie- | 12 | Poduszeczka maski
czajacy (niektdre warianty
mogg obejmowac

dwie poduszeczki)

Kompatybilne urzadzenia

W przypadku niektérych kombinacji urzagdzen 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 dokonywa¢ przy uzyciu typu maski, ktéry be-
dzie uzywany podczas terapii.

Obwéd wydechowy

Maski wyposazone w zintegrowany obwdéd wydecho-
wy posiadajg szczeline, przez kt6rg uchodzi wydycha-
ne powietrze.

Uzywac¢ masek nieposiadajacych obwodu wydecho-
wego (,NV”, pierscien zabezpieczajacy i katownik w
kolorze niebieskim) tylko w potaczeniu z urzadzenia-
mi posiadajacymi aktywny obwod wydechowy oraz
dysponujacymi alarmami i systemami bezpieczen-

stwa aktywujgcymi sie w przypadku awarii. Przy sto-
sowaniu zewnetrznych obwodéw wydechowych nale-
2y sie stosowac sie do ich instrukgji obstugi.

Awaryjny zawér wydechowy (AAV)

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

Linka zrywajaca (opcja)

Linka zrywajgca umozliwia w sytuacjach nagtej po-
trzeby szybkie i tatwe odblokowanie maski ?patrz ilu-
stracja SOS).

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
zamieszczona nizej tabela:

6 Usterki
Usterka Przyczyna Czynnos¢
Strumien po- | Maska jest do- | Sciggna¢ tasmy
wietrza trafia | pasowanaza | podtrzymujace.
w oko luzno.
Maska nie pa- | Skontaktowac sie z
suje. serwisem specjali-
stycznym.

rapeutyczne.

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

Ustawi¢ maske na
nowo.

Poduszeczka
maski jest
uszkodzona.

Wymieni¢ podu-
szeczke maski.

Uszkodzony
obwéd odde-
chowy.

Sprawdzi¢ obwéd
oddechowy i pra-
widtowe potozenie
obwodu oddecho-
wego.

Okres trwatosci 5 lat

Czas uzytkowania Do 12 miesiecy'
Cisnienie terapeutyczne 4 hPa-35 hPa
Podana dwucyfrowa warto$¢

emisji dzwiekow wg normy

1SO 4871:

poziom ci$nienia akustyczne- 12 dB(A)

go 20 dB(A)
poziom mocy akustycznej 3 dB(A)
Wspdtczynnik niepewnosci

Temperatura:

Praca +5°C do +40°C
Transport i przechowywanie -20°Cdo +70 °C
Zastosowane normy EN ISO 17510: 2020
Kategoria wyrobu zgodna z Ila
dyrektywa w spr. wyrobéw

med. (UE) 2017/745

rapeutyczne.

Nie jest osigga-| Uszkodzony
ne cisnienie te- | awaryjny za-
wor wydecho-
wy.

Wymieni¢ awaryj-
ny zawor wyde-
chowy na nowy.

7 Dane techniczne

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

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,
gbrny kosz, oddzielny cykl ptukania).

4. Wyptukac wszystkie czesci czystg woda.

5. Wysuszy¢ wszystkie czesci na powietrzu.

6. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod katem
pekniec¢ i odksztatcen. Wymieni¢ uszkodzone cze-
Sci. Przebarwienia nie sg szkodliwe.

7. Jezeli poduszeczka maski jest uszkodzona albo
silnie zabrudzona: Wymieni¢ poduszeczke maski.
Jezeli do maski nie jest dotgczona druga podu-
szeczka, skontaktowac sie z serwisem specjali-
stycznym.

8. 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.

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

8 Materiaty

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

Tasmy podtrzymu- | PA (poliamid), P (poliester), PU

jace (poliuretan)

Zatrzask tasm pod- | POM (polioksymetylen)
trzymujacych

Linka zrywajaca PET (politereftalan etylenu-

witdkno), PA (poliamid)

Zatrzaski linki zry- | POM (polioksymetylen)

wajacej

Element regulacyj- | POM (polioksymetylen)
ny

Wejscie O, SI (silikon)

Pierscien zabezpie-

POM (polioksymetylen)
czajacy

Korpus maski PA (poliamid)
Poduszeczka maski | SI (silikon)
Katownik PA (poliamid)
Tuleja obrotowa PP (polipropylen)
Awaryjny zawdr wy- | SI (silikon)
dechowy

Vented NV
Wymiary w mm
(wys. x dt. x szer.)
Rozmiar S 155x100x 95 | 155x 100 x 105
Rozmiar M 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105
Rozmiar L 175x 100 x 100| 175x 100 x 110
Masa
Rozmiar S 1379 135¢g
Rozmiar M 1419 1399
Rozmiar L 150 g 148 g
Objeto$¢ prze-
strzeni martwej 246 ml 252 ml
Rozmiar S 288 ml 270 ml
Rozmiar M 326 ml 321 ml
Rozmiar L
Przytacze weza: @22 mm @22 mm
stozek zgodny z (wtyk) (gniazdo)
normg EN ISO
5356-1
Opor przeptywu
przy 50 I/min 0,32 hPa 0,04 hPa
przy 100 I/min 0,67 hPa 0,14 hPa
Opor przeptywu
przez AAV
Wde. 50 |/min 0,6 hPa
Wyd. 50 I/min 0,8 hPa
Tolerancja 0,2
hPa
Ci$nienie zadzia-
tania AAV
Otworz <1,0hPa
Zamknij <4,0 hPa

Bezpiecznik zaworu

PP (polipropylen)
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10 Jelolések és szimbolumok

Az alabbi jelolések és szimbolumok a terméken, a
tartozékokon vagy ezek csomagolasain jelenhetnek
meg.

Leiras

Gyarté és adott esetben gyartasi datum

Termékazonositd szam (orvostechnikai
eszkozok egységes termékmegjeldlése)

Rendelési szam

A terméket orvostechnikai eszkdzként je-
16li meg

Vegye figyelembe a hasznalati utasitast

Megengedett szallitasi és tarolasi h6mér-
séklet-tartomany

Felhasznalhaté a megadott datumig

1~ =EEERE:

| - ,,,
>/\T<\ Védje a napfénytdl
~
0
LOT Gyartasi tétel szama

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

]

11 Jotallas

A Lowenstein Medical Technology korlatozott gyartéi
garanciat biztosit vasarléi szamara az Uj és eredeti
Léwenstein Medical Technology termékekre, vala-
mint barmely olyan cserealkatrészre, amelyet a L6-
wenstein Medical Technology szerelt be a széban
forg6 termék garancialis feltételeinek megfeleléen, a
vasarlas napjatél szamitott jotallasi idészakon belil
(Id. alabb). A jotallasi feltételek let6lthetdk az inter-
netrél a gyarto6 oldalarél. Kérésre a jotallasi feltétele-
ket postan is kikuldjuk.

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

Jotallasi igényével forduljon szakkeresked6jéhez.

Termék Szavatossagi hatar-
idok
Maszkok és tartozékok 6 hénap

12 Megfelel6ségi nyilatkozat

A gyart6, a Léwenstein Medical Technology GmbH +

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

az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 (EU) 2017/745

rendelet vonatkozé el6irasainak. A megfelel6ségi
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 gyartonak és az illetékes hatdsagnak.

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,

mk, th, ms, vi, id
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1 Kezelés

Az aldbbi abrak szemléltetik a maszk hasznalatanak
|épéseit:

n A maszk felhelyezése
a A maszk beéllitdsa

A maszk levétele

n A maszk szétszerelése
B A maszk dsszeszerelése

n Oxigén adagolasa
Vak és gyengénlaté felhasznalok szamara

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

2 Bevezetés

2.1 Rendeltetés

A LENA kiegészitéként hasznalhaté olyan, 30 kg-ot
meghalado sulyd paciensek esetében, akiknél nem
invaziv pozitiv [éguti nyomas terapia (PAP-terapia) al-
kalmazasa javasolt, mint példaul: CPAP/APAP, BiLevel
vagy NIV. A maszk alkalmas az egyes paciensek altal
torténd Ujrafelhasznalasra otthoni kérnyezetben, va-
lamint egy és tdbb paciens esetében kérhazi vagy in-
tézményi kérnyezetben.

2.2 Ellenjavallatok

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

A maszkot az alabbi esetekben nem szabad hasznal-
ni: Azonnali intubacio6 szikségessége, eszméletlen-
ség, akut hanyas.

A maszk a kovetkez6 helyzetekben csak kilonésen
6vatosan alkalmazhaté: Zizédasok és akut arcbér-
sériulések; 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 térténd hasznalatra.

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

2.3 Mellékhatasok

A maszk hasznélata soran az alabbi mellékhatasok
jelentkezhetnek: eldugult orr, szaraz orr, reggeli szaj-
szarazsag, nyomas az orrmelléklregben, a kotéhar-
tya ingerlése, a bor kipirosodasa, benyomaédasok az
arcon, arcodéma, zavaro zajok légzés kozben.

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

2.4 Klinikai hasznalat

A terdpias készilék terépids hatékonysaganak atvite-
le a betegre

3 Biztonsag

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

Sérult vagy igénybe vett maszkrészek miatti

sérilésveszély!

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

= Vegye figyelembe a hasznélati idGtartamot (1. A
MUszaki adatok c. fejezetben).

Séruilésveszély CO, felhalmozédasa miatt!

A kilélegzett szén-dioxid (CO,) felhalmozédhat a

maszkban.

= A maszkot csak folyamatban évé terapia estén
hasznélja.

= A maszkot csak az adott terdpidhoz sziikséges
nyomastartomanyban alkalmazza.

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

= A maszkot ne hasznaljak olyan betegek, akik azt
nem tudjak egyedul levenni.

= Minden hasznélat el6tt ellenérizze, szabadok-e a
kilégzési vészszelep nyilasai.

= Akilégzési rendszerek ne legyenek zarva.

Oxigén hasznalata miatti sérulésveszély!

A ruhézatban, az agynem(iben és a hajban oxigén

rakédhat le. Az oxigén specidlis védéfelszerelés nél-

kili bevezetése tuzet okozhat.

= Ha szikséges: Mindig hasznaljon oxigén bizton-

sagi szelepet.

Vegye figyelembe az oxigénbevezetd rendszer

hasznalati utasitasat.

Ne dohanyozzon.

Kerdlje a nyilt tizet.

Szelléztesse a helyiséget megfeleléen.

A maszkot tartsa olaj- és zsirmentesen.

Vegye figyelembe a készulék hasznélati utasita-

saban megadott biztonsagi utasitasokat.

A beteg elégtelen ellatdsa miatti sérulésve-

szély!

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

= Haszndlja a megfeleld méret( maszkot, és ellen-
8rizze, hogy megfelelden 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: Kévesse a
Maszkok elékészitési utmutatdja ciml dtmutato-
ban lefrtakat (lasd a Higiénés kezelés cim( feje-
zetet).

U
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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 hasznalhato.

= Atisztitoszer kivalasztasakor vegye figyelembe a
potencialis allergiakat.

ﬁ fejpantok helytelen beallitasa sérulést okoz-

at!

Ha a fejpantokat tulsdgosan meghuzzak, a maszk

tul szorosan illeszkedhet, nyomhatja az arcot, és

bdrpirt, nyomasi sebeket vagy arcodémat okozhat.

= Allitsa be helyesen a fejpantokat (lasd az &brat:

), hogy a maszk kényelmesen és szorosan il-
eszkedjen.

4 Termékleiras
Az egyes tartozékok abrait a cimlapon taldlja.

1 | Fejpant 7 | Kényokidom

2 | Homlokparna 8 | Kilégzési vészszelep

3 | Homloktdmasz 9 | Forgd hively

4 | Allitselem 10 | Maszktest

5 | O,-bemenet 11 | Afejpant csatja

6 | Zarogydr( 12 | Maszkparna (vari-
anstol figgden két
maszkparnat tartal-
maz)

Kompatibilis készllékek

Egyes készllékkombinacidk esetén a tényleges nyo-
mas nem egyezik meg a terapiahoz sziikséges nyo-
massal, amelyet a készllék kijelez. Egy egészségugyi
szakemberrel Ugy allittassa be a készulékeket, hogy
a maszkban a tényleges nyomas megegyezzen a te-
rapidhoz sziikséges nyomassal. Ezt a beallitast a te-
répia soran hasznalt maszktipussal kell elvégezni.

Kilégzési rendszer

Az integralt kilégzési rendszerrel rendelkezd masz-
kok estén a kilélegzett levegd egy résen keresztul ta-
vozik.

Az integralt kilégzési rendszerrel nem rendelkez6
maszkokat (,NV”, kék szin(i zar6gy(ird és konyok-
idom) csak olyan terapias késziilékkel hasznélja,
amely aktiv kilégzési rendszerrel és a kész(ilék esetle-
ges mikodésképtelenné valasa esetére biztonsagi és
riasztorendszerrel rendelkezik. Kilsd kilégzési rend-
szer alkalmazasa esetén vegye figyelembe annak
Hasznélati utasitasat.

Kilégzési vészszelep (AAV)

A készllék miikédésképtelenné valasa esetén a ki-
|égzési vészszelep megnyilik, igy a beteg a helyiség
leveg6jét lélegezheti be.

Kioldézsindr (opcionalis)

Akiolddzsindr lehetdvé teszi, hogy vészhelyzetek

esetén gyorsan és kénnyen kioldja a maszkot (lasd
az SOS abrat).

5 Tisztitas és higiénés kezelés

5.1 A maszk tisztitasa

1. Tisztitas elétt mosson kezet.

2. Amaszk szétszerelése (lasd a kovetkezd dbrat:
(4]}

3. Amaszkot tisztitsa meg kézzel (max. 30 °C, 1 ml

enyhe tisztitdszer 1 liter vizben) a kovetkez6 tab-
|azat alapjan:

HY

H6mérséklet:

Hiba Ok Megoldas
Sérilt 1égz6- | Ellendrizze a 1ég-
kor. z6kort és annak
helyes illeszkedé-
sét.
Nincsmega | Akilégzési Cserélje ki a kilég-
terapiahoz vészszelep zési veszszelepet.
szukséges nyo-| meghibaso-
mas. dott.

7 Miuszaki adatok

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

Osszes maszkrész (kivéve: konyckidom kilégzési

vészszeleppel): hetente megtisztithatjuk mosogato-

gépben (max. 70 °C, enyhe mosogatdszer, program
idotartama max. 90 perg, felsé kosar, kilon 6blités).

4. Minden alkatrészt dblitsen at tiszta vizzel.

5. Minden darabot a levegdn szaritson meg.

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

7. Ha amaszkpdrna sérult vagy rendkivil szennye-
zett: Cserélje ki a maszkparnat.

Amennyiben a csomagban nincs masodik maszk-
parna, lépjen kapcsolatba a szakkereskeddvel.

8. Amaszk 6sszeszerelése (lasd a kovetkez6 abrat:

B
5.2 Higiénés kezelés (klinikakon)
Ha masik beteg kezelésére keril sor, kévesse a Masz-
kok el6készitési utmutatdja cim( dtmutatéban leirta-
kat. Az utmutatot a gyarté weboldalan taldlja. Kivan-
sagra az Utmutatét postan is elkdldjuk.
5.3 Artalmatlanitas

A hasznalt maszk haztartasi hulladékként kezelendd.
Koérhazi kérnyezetben: A hasznélt maszk a korhazi
el6irasoknak megfelel6en kezelendd.

6 Uzemzavarok

Uzem +5°C-+40°C
Szallitas és tarolas -20 °C és +70 °C ko-
z0tt
Alkalmazott szabvanyok ENISO 17510: 2020
Termékosztalyozas az orvos- Ila

technikai eszk6zokrdl sz616
(EU) 2017/745 rendelet alap-
jan

' Amaszk hasznalati id6tartama a tisztitastol, az al-
kalmazott tisztitészerektdl, a napi viselési id6tél, a te-
rapiahoz sziikséges nyomastél, valamint a bér egyé-
ni izzadsagkivalasztasatol fugg. A masodik maszk-
parna (opcionalis) hasznalata nem hosszabbitja meg
a hasznalati id6tartamot.

8 Anyagok

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

Fejpant PA (poliamid), P (poliészter),
PU (poliuretan)
A fejpant csatja POM (polioximetilén)

Kiold6zsinér PET (polietilén-tereftalat szal),
PA (poliamid)

POM (polioximetilén)

Kioldézsinér csatja

Allitéelem POM (polioximetilén)
0,-bemenet SI (szilikon)
Zarbgyr( POM (polioximetilén)
Maszktest PA (poliamid)
Maszkpérna SI (szilikon)
Konyokidom PA (poliamid)

Forgd hiively PP (polipropilén)

Kilégzési vészszelep| SI (szilikon)

Szelepzar PP (polipropilén)

Vented NV
Méretek mm-ben
(Ma x Sz x Mé)
S méret 155x100x 95 | 155x 100 x 105
M méret 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105
L méret 175x100x 100| 175x 100 x 110
Tomeg
S méret 137¢ 135¢g
M méret 1414 1399
L méret 1509 1489
Holttérfogat
S méret 246 ml 252 ml
M méret 288 ml 270 ml
L méret 326 ml 321 ml
CsGcsatlakozas: A| @ 22 mm (férfi)| @ 22 mm (nd)
kénusz az alabbi
szabvanynak felel
meg: EN ISO
5356-1
Aramlasi ellenal-
las
50 |/perc esetén 0,32 hPa 0,04 hPa
100 I/perc esetén 0,67 hPa 0,14 hPa
Aramlasi ellenal-
las AAV
Belégzés 50 I/ 0,6 hPa
perc esetén 0,8 hPa
Kilégzés 50 I/perc
esetén
Tlrés: +0,2 hPa
Kapcsolasi nyo-
mas AAV <1,0hPa
Megnyitas <4,0 hPa
Bezaras
Elettartam 5 év
Hasznélati id6tartam Max. 12 hénap'
Terapiahoz sziikséges nyomas| 4 hPa-35 hPa
Megadott kétszamos zajkibo-
csatasi érték az ISO 4871-nek
megfeleléen:
Hangnyomasszint 12 dB(A)
Hangteljesitményszint 20 dB(A)
bizonytalansagi tényez6 3 dB(A)

Hiba Ok Megoldas
A szem huzatot| A maszk tdl 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
terapiahoz szul van beal- | maszkot.
szukséges nyo-| litva.
mas. - T
Sérult maszk- | Cseréljekia
parna. maszkpdarnat.

9 Nyomas-aramlas (druck-flow)
jelleggorbe

Atlagos szandékolt szivargas (I/min)

0 s 10 15 2 25 30 35 40

Terapiahoz sziikséges nyomas [hPa]




€

Popis

Identifikacni &islo vyrobkd (jednotné
oznaceni vyrobk{ pro zdravotnické
prostredky)

Cislo objednavky

Oznacuje produkt jako zdravotnicky
prostfedek

DodrZujte navod k pouZiti

Pfipustny rozsah teplot pfi pfepravé a
skladovani

Pouzitelné do uvedeného data

el S EREL

7
N

¢~ | Chrarite pfed slune¢nim zafenim
FAN
)
LOT Cislo Sarze

Oznaceni CE (potvrzuje, Ze vyrobek je
v souladu s platnymi evropskymi
smérnicemi/nafizenimi)

11 Zaruka

Spolecnost Léwenstein Medical Technology
poskytuje zakaznikim nového originainiho produktu
Léwenstein Medical Technology a nahradniho dilu
zabudovaného spole¢nosti Lowenstein Medical
Technology omezenou zaruku vyrobce podle
zérucnich podminek platnych pro pfislusny produkt
a nize uvedenou zaru¢ni Ihitu od data nakupu.
Zérucni podminky jsou k dispozici na internetovych
strankach vyrobce. Na pfani vam zarucni podminky
také zasleme.

Nezapomerite, Ze jakykoli narok na zaruku a na
odpovédnost zanika, jestlize nepouZijete
prislusenstvi doporucené v navodu k poufziti, ani
originalni ndhradni dily.

V pfipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt Zarucni doby

Masky vCetné prislusenstvi | 6 mésicl

12 Prohlaseni o shodé

Spolec¢nost Léwenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Némecko), timto prohladuje, Ze zdravotnicky
prostiedek vyhovuje pfisluSnym ustanovenim
nafizeni o zdravotnickych prostredcich (EU)
2017/745. Uplny text prohlaseni o shodé naleznete
na internetovych strankéach vyrobce
(www.loewensteinmedical.com).

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

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,

mk, th, ms, vi, id
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1 Zachazeni s maskou

Pro obsluhu jsou na vyobrazenich znédzornény
nasledujici kroky:

n Pilozeni masky
a Sefizeni masky
Sejmuti masky
n Rozebrani masky
B Sestaveni masky

B zavedeni kysliku
Pro nevidomé a zrakové postizené uzivatele

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

2 Uvod

2.1 Ucel pouziti

LENA se pouziva jako pFisluSenstvi pro pacienty o
hmotnosti vysSi nez 30 kg, kterym byla pfedepsana
neinvazivni pretlakova terapie dychacich cest (PAP
terapie), jako je napfiklad CPAP/APAP, BiLevel nebo
NIV. Maska je vhodna pro opakované pouzivani pro
jednoho pacienta v doméacim prostredi a pro
opakované pouzivani pro jednoho nebo vice
pacientl v nemocnicich/Iékarskych zafizenich.

2.2 Kontraindikace

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

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

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

Pokud si nejste jist/a, zda se vas tyka néktery z vyse
uvedenych stavu, kontaktujte svdj odborny [ékarsky
personal. Dbejte na kontraindikace uvedené v
navodu k pouZziti 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 pripadé vyskytu téchto vedlejsich Gcinkd prosim
kontaktujte odborny |ékarsky personal.

2.4 Klinicky uZitek

Prevod lécebné Ucinnosti terapeutického pfistroje na
pacienta

3 Bezpecnost

VYSTRAHA! MimoFadné nebezpe¢n4 situace.
JestliZe nasledujici upozornéni nerespektujete,
mUZe dojit k vdZnym nezvratnym nebo
smrtelnym poskozenim zdravi.

Nebezpeéi poranéni zplisobeného

poSkozenymi nebo namahanymi €asti masky!

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

= DodrZujte dobu pouZitelnosti (viz kapitola
Technické udaje;).

Nebezpeci zranéni v disledku obohaceni CO,!

V masce se miZe nashromazdit 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.

= Masku nepouZivejte u pacientd, ktefi si masku
nedokaZou sami sejmout.

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

= Nezavirejte vydechové systémy.

Nebezpeci poranéni pouzitim kysliku!

Kyslik se mGze ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. Privod kysliku bez ochranného vybaveni

muZe zpUsobit pozar.

= Je-lito nutné, potom: Pouzivejte bezpecnostni

ventil kysliku.

DodrZujte ndvod k poufziti kyslikového

pfivodniho systému.

= Nekurte.

= Je zakdzano pouZivani otevieného ohné.

= Mistnost dobfe vétrejte.

=

=

U

UdrZujte masku bez oleje a tukd.
DodrZujte bezpecnostni pokyny v ndvodu k
pouZiti pfistroje.

Nebezpeti poranéni v disledku

nedostatec¢ného zasobovani pacienta!l

= Aktivujte alarmy pf¥i podtlaku/daniku na pfistroji.

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

= Sledujte pacienty s omezenym spontannim
dychanim.

Nebezpeci zranéni v disledku

nedostatecného Cisténi!

= PFed prvpim pouzitim dily masky vycistéte (viz
kapitola Cisténi a hygienicka dprava).

= Masku pravidelné Cistéte.

=  Pfizméné pacienta v klinickém prosttedi: Ridte
se podle dokumentu Pokyny pro pripravu masek
(viz kapitolu Hygienicka p¥iprava).

A\ POZOR! Nebezpetna situace. Jestlize nasledujici
upozornéni nerespektujete, mize dojit k
lehkym nebo stfedné tézkym zranénim.



©

Riziko zranéni pfi alergiich!

= VSimnéte si materiall pouZitych na masku (viz
kapitola Materialy). Masku pouZivejte pouze po
konzultaci s Iékarem.

= PFivybéru Cisticiho prostfedku méjte na paméti
mozné alergie.

Nebezpeci poranéni v disledku nespravného

nastaveni hlavové péasky!

V pFipadé pfilisného utaZeni hlavové pasky maze

maska pfiléhat pfilis tésné, tladit na oblicej a

zpUsobit zarudnuti kZe, otlaky nebo otoky obliceje.

= Nastavte hlavovou pasku spravné tak (viz obr.
a), aby maska sedéla pfijemné a aby byla
utesnéna.

4 Popis produktu

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

1 | Hlavové pasky 7 | Kolénko

2 | Celni pol3tarek 8 | Nouzovy vydechovy
ventil

3 | Celni opérka 9 | Oto¢na objimka

4 | Stavitelny prvek 10 | Télo masky

5 | Vstup O, 11 | Popruhova svorka

6 | Pojistny krouzek 12 | Polstrovani masky
(podle varianty
obsazeny dvé
polstrovani 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
pouZivat béhem terapie.

Vydechovy systém
Masky s integrovanym vydechovym systémem maji
Stérbinu, skrz kterou vystupuje vydechovany vzduch.

Masky bez integrovaného vydechového systému
(,NV“, pojistny krouZek a kolénko v modré barvé)
pouZzivejte jen v kombinaci s pfistroji, které maji
aktivni vydechovy systém a déle alarmy a
bezpecnostni systémy pro pfipad selhani pfistroje.
Pfi pouZiti externich vydechovych systému dodrzujte
prisluSny navod k pouZiti.

Nouzovy vydechovy ventil (AAV)

V pfipadé selhani pFistroje se nouzovy vydechovy
ventil otevie a pacient dycha okolni vzduch.
Rychlooteviraci popruh (volitelné)

Rychlooteviraci popruh umoZziuje v nouzovych
situacich rychlé a jednoduché odblokovéani masky
(viz obrazek SOS).

5 Cisténi a hygienicka Gprava
5.1 Cisténi masky

1. Pred Cisténim si umyjte ruce.

2. Masku rozeberte (viz obrazek n).

3. Masku ¢istéte ru¢né (max. 30 °C, 1 ml jemného
Cisticiho prostfedku na 1 | vody) dle nasledujici
tabulky:

€

Dil masky |Frekvence |Akce

Vechny denné Nechte 15 minut

dily masky namacet a umyjte. 3
minuty Cistéte mékkym
Cisticim kartackem.

Hlavové jednou 15 minut umyvejte.

pasky/ tydné

snarky

V3echny dily (vyjimka: kolénko s nouzovym
vydechovym ventilem) mlZete 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. Vizualné zkontrolujte, zda nevykazuje trhliny
nebo deformace. Poskozené dily vymérite.
Zmény zbarveni nejsou na zavadu.

7. Pokud je polstrovani masky poskozeno nebo
silné znéciSténo: Vymérite polstrovani masky.
Neni-li pfiloZzeno druhé polstrovani masky,
kontaktujte odborného prodejce.

8. Masku sestavte (viz obrazek B).

5.2 Hygienicka uprava (klinické
prostfedi)

V pfipadé zmény pacienta postupuijte podle

dokumentu Pokyny pro pfipravu masek. Dokument

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

5.3 Likvidace

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

Zavada P¥icina Opateni 1.D9b,a pouZivani je zavisla na CiSténi a na poutzitych
— ; W 3 disticich prostredcich, na denni dobé noseni, na
Terapeuticky | Vadny Vymente nouzovy terapeutickém tlaku a na individualnim vylucovani
tlak neni nouzovy vydechovy ventil. potu. Pouzitim druhého polstrovani masky (volitelné
dosazen. vyd??hovy k dispozici) se doba pouziti neprodlouZi.
ventil.
L. 8 Materialy
7 Technicke Udaje Z&dné dily masky neobsahuiji latex, PVC
Vented NV (polyvinyichlorid) ani DEHP {dietyl'hexylftavlét): %
pfipadé alergii na uvedené materialy pouZivejte
Rozméry v mm (V masku pouze po konzultaci s odbornikem v oblasti
xS x H) mediciny.
Velikost S 155x 100 x 95 | 155x 100 x 105
Velikost M 165 x 100 x 95 | 165 x 100 x 105 Hlavové pasky/ PA (polyamid), P (polyester),
Velikost L 175x100x 100| 175x 100 x 110 Srilirky PU (polyuretan)
Hmotnost Popruhova svorka | POM (polyoxymetylen)

; chlooteviraci olyethylentereftalatové
eiore | e | 0| T mooiad | boyetynarstaon
Velikost L 150 g 128 g popruh vlakno), PA (polyamid)

. . Svorka POM (polyoxymetylen)
Objem mrtvého o
prostoru 246 ml 252 ml ryochl!ocﬁtewramho
Velikost S 288 ml 270 ml poprunu
Velikost M 326 ml 321 ml Oto¢ny prvek POM (polyoxymetylen)
Velikost L Vstup O, sl (silikon)

Hadicova @22 mm @22 mm Poiistny krouzek POM (0ol |
pripojka: Konus (samec) (samice) ojistny krouze (polyoxymetylen)
gggéefN IS0 Té&lo masky PA (polyamid)
prit -k o Polstrovani masky | SI (silikon)
pE!uSg |t/)r\711yir? por Kolénko PA (polyamid)
pri 100 1/min g%% EEZ 8:?2 RE: Oto¢né objimka PP (polypropylen)
- - : : Nouzovy vydechovy | SI (silikon)
P k d i
A:&thO ovy oapor ventil
Vdech. pfi 501/ 0,6 hPa Pojistka ventilu PP (polypropylen)
min 0,8 hPa .. o
Vydech. pfi 50 I/ 9 Charakteristika tlak/prutok
min o
Tolerance: +0,2 _
hPa E 0
Spinaci tlak AAV s.
Otevirit <1,0hPa z
Zaviit <4,0 hPa 2
o
Zivotnost 5 let =
©
Doba pouziti AZ 12 mésicl’ g
kel
Terapeuticky tlak 4 hPa-35hPa =

6 Poruchy
Zavada Pfi€ina Opatfeni
Proud vzduchu | Maska sedi Nastavte hlavové
okolo oka pFilis volné. pasky tésnéji.
Maska Kontaktujte
nepadne. specializovaného
prodejce.
Terapeutickéh | Maska nenf Znovu nastavte
o tlaku se spravné masku.
nedafri sefizena.
dosahnout, Polstrovani Vyménte
masky je polstrovani masky.
poSkozeno.

Hodnota emisi hluku uvedena
dvéma Cisly podle normy ISO

4871:

Systém hadic
je poSkozen.

Zkontrolujte
hadicovy systém a
spravné usazeni
hadicového

systému.

Hladina akustického tlaku 12 dB(A)
Hladina akustického vykonu 20 dB(A)
Faktor nejistoty 3 dB(A)
Teplota:

Provoz +5°Caz+40°C

Preprava a skladovani

-20°Caz +70°C

0

0 s 10 15 2 25 30 35 a0

Terapeuticky tlak (hPa)

10 Oznaceni a symboly

Nasledujici oznaceni a symboly se mohou vyskytovat
na produktu, produktovém Stitku, prisluSenstvi nebo
balent.

Aplikované normy

ENISO 17510: 2020

Symbol |Popis

Ttida produktu podle Ila

smérnice MDR (EU) 2017/745

I Vyrobce a pFip. datum vyroby




K

Opis

Vyrobca a pripadne datum vyroby

Identifikacné Cislo 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

1~ =EE Ek:

¢~ | Chrénit pred sine¢nym Ziarenim
//l "~
AN
m
LOT Cislo SarZe

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

C € ciam/nariadeniam)

11 Zaruka

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

spolo¢nostou Léwenstein Medical Technology obme-

dzenu zaruku vyrobcu podla zéruénych podmienok
platnych pre prislusny vyrobok a podla niZsie uve-
denych zaru¢nych lehdt od ddtumu 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 ru€enie
zanikne, ak sa nepoufzije ani prislusenstvo odporuca-
né v nadvode na pouZitie ani originalne nghradné
diely.

V zaru€nom pripade sa obratte na odborného
predajcu.

Produkt Zarucné lehoty

Masky vratane prislusenstva | 6 mesiacov

12 Vyhlasenie o zhode

Vyrobca Lowenstein Medical Technology GmbH + Co.

KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Nemecko
tymto vyhlasuje), Ze vyrobok zodpoveda prislusnym
ustanoveniam nariadenia o zdravotnickych pomoc-
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 vyskytnu v stvislosti s po-

uzivanim vyrobku, nahlasit vyrobcovi a prislusného
dradu.

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,
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1 Obsluha

Pre obsluhu st na vyobrazeniach znézornené na-
sledujuce kroky:

n Nasadenie masky

a Nastavenie masky

Siatie masky

n Rozobratie masky

B Poskladanie masky

n Privedenie kyslika

Pre nevidiacich a zrakovo postihnutych pouzivate-
fov

Na internetovej stranke v Casti na stiahnutie siborov
je k dispozicii aj elektronicka verzia navodu vyrobcu
na poufitie.

2 Uvod

2.1 Ucel poutzitia

LENA je ur€end na pouZitie ako prislusenstvo u pa-
cientov s hmotnostou vy$Sou ako 30 kg, ktorym bola
nariadena neinvazivna pretlakova terapia dychacich
ciest (terapia PAP), ako napriklad CPAP/APAP, BiLevel
alebo NIV. Maska je vhodnda na opakované poufZitie u
jednotlivych pacientov v domacom prostredi a na
opakované poutzitie u jednotlivych a viacerych pa-
cientov v nemocni¢nom prostredi/prostredi zdravot-
nickeho zariadenia.

2.2 Kontraindikacie

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

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

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

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

Ak si nie ste ista/y, Ci sa vas tyka niektora z uve-
denych situécii, 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 Ucinky: 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 Klinicky uZitok

Prenos lie¢ebnej Ucinnosti terapeutického pristroja
na pacienta

3 Bezpecnost

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

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom po-

Skodenych alebo namahanych dielov masky!

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

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

Nebezpecenstvo Urazu sposobené na-

hromadenim CO,!

Vydychovany oxid uhlicity (CO,) sa mdze hromadit v

maske.

= Masku pouZzivajte len pocas prebiehajlcej tera-
pie.

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

= Pacienti, ktori si nemo6zu zloZit masku sami,
musia byt sledovani odbornym oSetrovatelom.

= NepouZivajte masku pri pacientoch, ktori si ju
nedokéZu siat sami.

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

= Neuzatvarajte vydychové systémy.

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku pouZi-

vania kyslika!

MbZe 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 bezpenostné upozornenia v navode na

pouZivanie pristroja.

Nebezpecfenstvo poranenia vplyvom nedos-

tatocného poskytovania terapie pacientovi!

= Na pristroji aktivujte alarmy upozorfujlice na
podtlak/netesnosti.

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

= Monitorujte pacientov s obmedzenym spontan-
nym dychanim.

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom nedos-

tatocného Cistenia!

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

= Masku Cistite pravidelne.

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

U
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A\ POZOR! Rizikova situcia. Pri nereSpektovani
nasledujlcich upozorneni méze dojst k lahkym
alebo stredne zavaznym poraneniam.

Riziko poranenia pri alergiach!

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

= Privybere Cistiaceho prostriedku déavajte pozor
na mozné alergie.

Nebezpecenstvo zranenia v désledku ne-

spravnych nastaveni hlavovych popruhov!

Pri prilis silnom utiahnuti hlavovych popruhov méze

byt maska prili§ zka, méze tlacit na tvar a spdsobit

zaCervenanie koZe, odtlacky alebo edémy na tvari.

= Hlavovy popruh nastavte spravne (pozri obrazok

a) tak, aby maska sedela prijemne a tesne.
4 Opis produktu

Znazornenie jednotlivych dielov ndjdete na titulnej
strane.

1 | Hlavové popruhy 7 | Koleno

2 | Celové poduska 8 | Nudzovy vydychovy
ventil

3 | Celové opierka 9 | Otocné puzdro

4 | Nastavovaci prvok 10 | Telo masky

5 | Vstup O, 11 | Popruhova svorka

6 | Poistny krizok 12 | Poduska masky (v
zavislosti od variantu
su obsiahnuté dve
podusky masky)

Kompatibilné pristroje

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

Vydychovy systém

Masky s integrovanym vydychovym systémom maju
Strbinu, cez ktord unika vydychovy vzduch.

Masky bez integrovaného vydychového systému
(,NV“, poistny krdizok a koleno v modrej farbe) pouzi-
vajte len s pristrojmi, ktoré maju aktivny vydychovy
systém a alarmy a bezpecnostné systémy pre pripad-
ny vypadok pristroja. Pri pouZivani externych vydy-
chovych systémov dodrZujte prislusné navody na po-
uZivanie.

Nudzovy vydychovy ventil (AAV)

Pri vypadku pristroja sa otvori nidzovy vydychovy
ventil a pacient dycha okolity vzduch.

Snira na strhnutie masky (volitelnd)

Sndra na strhnutie masky umo?fuje rychle a
jednoduché stiahnutia masky (pozri obrazok SOS) v
pripade nudze.

5 (Cistenie a hygienicka priprava
5.1 Cistenie masky
1. Pred Cistenim si umyte ruky.

2. Rozoberte masku (pozri obr. u).

3. Masku Cistite ru¢ne (max. 30 °C, 1 ml jemného
Cistiaceho prostriedku na 1 | vody) podla na-
sledujucej tabulky:

K

Diel masky |Frekvencia |Ukon

V3etky diely| denne 15 minGt namocit a 3

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

Hlavové tyzdenne | 15 minat umyt.

popruhy

Vsetky diely (vynimka: koleno s nidzovym vydycho-

vym ventilom) sa méZu Cistit tyZzdenne v umyvacke

riadu (max. 70 °C, jemny prostriedok na umyvanie
riadu, max. 90 minut trvanie programu, horny kés,
separatny preplachovy cyklus).

4. VSetky diely vyplachnite Cistou vodou.

5. VSetky diely nechajte vysusit na vzduchu.

6. Vykonajte vizudlnu kontrolu na vyskyt moznych
trhlin a deformacii. PoSkodené diely vymenite.
Sfarbenia si nezavadné.

7. Ak je poduska masky poskodend alebo silno zne-
Cistena: Vymerite podusku masky.

Ak nie je priloZzena druha poduska masky, konta-
kujte odborného predajcu.

8. Poskladajte masku (pozri obr. B

5.2 Hygienicka priprava (klinické
prostredie)

V pripade zmeny pacienta postupuijte podla doku-

mentu Ndvod na novu pripravu masky. Dokument néj-

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 sdla-
de s predpismi nemochnice.

6 Poruchy
Porucha Pricina Opatrenie
Prievan v oku | Maska prilieha | Utiahnite hlavové
priliS volne. popruhy.
Maska nesedi. | Kontaktujte od-

borného predajcu.

Doba pouZivania

Do 12 mesiacov'

Terapeuticky | Maska nieje | Masku nastavte
tlak nie je do- | spravne na- nanovo.
siahnuty. stavena.
Poduska mas- | Vymenite podusku
ky je po- masky.
Skodena.

Terapeuticky tlak 4 hPa-35 hPa
Uvedend dvojciferna hodnota
emisif hluku podla ISO 4871:
Hladina akustického tlaku
Hladina akustického vykonu 12 dB(A)
Faktor neistoty 20 dB(A)

3 dB(A)

Teplota:
Prevadzka

Preprava a skladovanie

+5°Caz+40°C
-20°Caz+70°C

Porucha Pri€ina Opatrenie Aplikované normy EN ISO 17510: 2020
Hadicovy sys- | Skontrolujte hadi- Produktova trieda podla Ila
tém je po- covy system a nariadenia o zdravotnickych
Skodeny. spravne umiest- pomédckach (EU) 2017/745
nenie hadicového
systému. ' Doba pouZzivania zavisi od Cistenia a pouZitych Cis-
T tickv | Chvbny na Vvmenite nadzowy tiacich prostriedkov, od dennej doby pouZivania, od
tlerkap_eu_ ICdy d y ,nylr;nju- Ycrineﬂ € nu Z?.\lly terapeutického tlaku a od individuélnej sekrécie po-
_ahnlcet!e 0 rz]ovy vy )t/I Vydychovy ventil. tu. PouZitim druhej podusky masky (volitelne obsia-
stannuty. chovy ventil. hnuta) sa doba pouzivania nepredizi.
7 Technické udaje 8 Materialy
Vented NV Ani jeden diel masky neobsahuije latex, PVC (poly-
vinylchlorid) a DEHP (dietylhexylftalat). Pri alergiach
Rozmery v mm (V na uvedené materialy pouZzivajte masku len po kon-
xS xH) zultacii s medicinskym odbornikom.
VeIkost:S 155x 100 x 95 | 155x 100 x 105
VEl’kOSt] M 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105 Hlavové popruhy PA (p0|yam|d)’ 2] (po|yester)l
Velkost L 175x100x 100 | 175x 100 x 110 PU (polyuretan)
Hmotnost Popruhova svorka | POM (polyoxymetylén
Velkost S 1379 1359 " p - (poly y v ), ,
Velkost M 141 g 139 g Snira na strhnutie | PET (polyetyléntereftaldtové
Velkost L 150 g 148 g masky vlakno), PA (polyamid)
Objem mrtveho Svorka $nry na str-| POM (polyoxymetylén)
priestoru 246 ml 252 ml hnutie masky
xg:}zgzgs’w %gg m: %;? m: Nastavovaci prvok POM pr)lyoxymetylén)
Velkost L Vstup O, SI (silikon)
Hadicova pripoj- | @ 22 mm) (sa- | @22 mm)(sa- Poistny krazok POM (polyoxymetylén)
ka: KuZel podla mec mica i
normy EN 150 Telo masky PA (polyamid)
5356-1 Poduska masky SI (silikon)
Prletok/()vy odpor Koleno PA (polyamid)
pri 50 I/min. v 4 .
pri 100 |/min. 0,32 hPa 0,04 hPa Ototné puzdro PP (polypropylén)
0,67 hPa 0,14 hPa NUdzovy vydychovy | SI (silikon)
. . ventil
Prietokovy odpor
AAV Zamok ventilu PP (polypropylén)
Vdych pri 501/ 0,6 hPa o ]
min 0,8 hPa 9 Charakteristika tlak/prietok
Vydych pri 501/ o
min E
Tolerancia: +0,2 =
hPa F]
Spinaci tlak AAV g"
Otvorit <1,0 hPa <.
Zatvorit <4,0hPa =
o ®
Zivotnost 5 rokov &
g
GJ
£
2
&

0 s 10 15 20 2 30 35 a0

Terapeuticky tlak (hPa)

10 Oznacenia a symboly

Nasledujlce oznacenia a symboly mdZu byt umiest-
nené na vyrobku, na prislusenstve alebo na obaloch.




9 Diagrama caracteristica
presiune-debit

Scurgere medie prevazuta (I/min)
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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, dacd 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 specificatd

p0><=EE gk

4~ | Protejati impotriva luminii solare
//I N~
/\\
[
LOT Numar lot

ca produsul corespunde directivelor/

c € Marcaj CE (este o confirmare a faptului
regulamentelor europene in vigoare)

11 Garantie

Lowenstein Medical Technology acorda clientilor
care cumpdra un nou produs original Léwenstein
Medical Technology si 0 noua piesa de schimb
inclusa de Léwenstein Medical Technology o
garantie de producator limitata conform conditiilor
de garantie valabile pentru produsul respectiv si

perioadele de garantie enumerate mai jos de la data

cumpadrarii. Conditiile de garantie pot fi descarcate

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

Aveti in vedere cd se pierde orice drept de garantie si
raspunderea producatorului, dacd nu se utilizeaza
accesoriile recomandate n 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
sa raportati producdtorului si autoritatilor
competente toate incidentele grave care se produc
n legatura cu produsul.

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,

mk, th, ms, vi, id

1 Operare

in figuri sunt prezentati urmétorii pasi pentru
operare:

n Asezarea mastii

a Reglarea mastii
Scoaterea mastii

n Dezasamblarea mastii
B Asamblarea mastii

nAIimentare cu oxigen
Pentru utilizatorii orbi si cu deficiente de vedere

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

2 Introducere

2.1 Scopul utilizarii

LENA este destinata a fi utilizatd ca piesa de accesorii
de cdtre pacientii cu o greutate de peste 30 kg cdrora
li s-a prescris o terapie de presiune pozitiva asupra
cailor respiratorii non-invaziva (PAPE), cum ar fi CPAP/
APAP, BiLevel sau NIV. Masca este adecvatd pentru a
fi utilizata In mod repetat de pacienti individuali
acasa sau pentru a fi utilizatd n mod repetat la
pacienti individuali sau la mai multi pacienti din
spitale/unitati medicale.

2.2 Contraindicatii

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

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

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

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

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

2.3 Reactii adverse

La utilizarea mastii pot aparea urmatoarele reactii
adverse: nas infundat, nas uscat, gura uscatd
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.

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

2.4 Beneficii clinice

Comunicarea beneficiilor terapeutice ale aparatului
de terapie cdtre pacient

3 Siguranta

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

Pericol de accidentare din cauza pieselor

deteriorate sau solicitate ale mastii!

= Inainte de fiecare utilizare si dupa fiecare
curatare efectuati un control vizual. Inlocuiti
piesele mastii dacd 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

in 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.

= Nu utilizati la pacientii care nu Tsi pot scoate
singuri masca.

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

= Nuinchideti sistemele de expiratie.

Pericol de accidentare din cauza utilizarii

oxigenului!

Oxigenul se poate acumula in imbracaminte, in

lenjeria de pat sau Tn par. Alimentarea cu oxigen

fara dispozitiv de sigurantd poate conduce la

producerea de incendii.

= 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 incaperea.

Mentineti masca curatd, 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).

U
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= 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 periculoasa. Daca nu
respectati urmadtoarele indicatii acest lucru
poate duce la raniri usoare sau medii.

Pericol de vatamare in cazul unor alergii!

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

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

Pericol de ranire din cauza reglarii incorecte a

benzii de fixare pe cap!

Dacd banda de fixare pe cap este stransa prea tare,

masca poate fi prea stramtd, poate apdsa pe fata si

poate provoca roseatd, locuri de presiune sau

edeme faciale.

= Reglati corect banda de fixare pe cap (consultati
figura a), astfel Tncat masca sd se aseze comod
si etans.

4 Descriere produs

Gdsiti reprezentarea pieselor individuale pe pagina
de titlu.

1 | Banda de fixarepe |7 | Cot

cap

2 | Pernad frontala 8 | Supapa de expiratie
de urgenta

3 [ Suport pentru frunte |9 | Manson rotativ

4 | Elementde reglare |10 | Corpul mastii

5 |Intrare O, 11 | Clema de fixare

6 |Inel de siguranta 12 | Perna mastii (in

functie de varianta
sunt incluse doua
perne de masca)

Aparate compatibile

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

Sistem de expiratie

Mastile cu sistem de expiratie integrat au o fantd
prin care este evacuat aerul expirat.

Utilizati mastile fara sistem de expiratie integrat
(,NV", inel de siguranta si cot de culoare albastra)
numai cu aparate care sunt dotate cu sistem de
expiratie activ si cu alarme si sisteme de siguranta
pentru o eventuald defectare a aparatului. Dacad
utilizati sisteme externe de expiratie, respectati
instructiunile de utilizare aferente.

Supapa de expiratie in caz de urgenta (AAV)

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

Cablu de desfacere (optional)

Cablul de desfacere ofera posibilitatea ca, in situati
de urgenta, masca sa fie deblocata rapid si simplu
(consultati figura SOS).

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

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

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

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

Toate piesele (exceptie: cotul cu supapa de expiratie
n caz de urgentd) 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 apa curata.

5. Lasati toate piesele sd se usuce la aer.

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

7. Dacd perna mdstii este deterioratd sau este
foarte murdara: Inlocuiti perna mastii.

Dacd nu este inclusa o a doua perna a mastii,
contactati furnizorul dvs. de specialitate.

8. 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

Durata de utilizare

Panala 12 luni'

Defectiune Cauza Masura

Curent de aer | Masca este Reglati mai strans

la ochi asezata prea | banda de fixare pe
lejer. cap.

Presiune terapie

4 hPa - 35 hPa

Defectiune  |Cauzd Masura Valoarea specificatd a emisiei
Mascanuse | Contactat Creconform 150 4671
potriveste. furnizorul. Nivel de presiune acustica 12 dB(A)
Nu se atinge Mascavnu este | Reglati masca din Nivel de putere acustica 20 dB(A)
presiunea de | reglata corect. | nou. Factor de incertitudine 3 dB(A)
terapie. Perna mastii | Inlocuiti perna Temperatura:
este mastii. Operare +5°Cpand la + 40
deterioratad. Transport si depozitare °C
Sistemul cu | Verificati sistemul -20°C pg(rzla la +70
furtun este cu furtun si pozitia
deteriorat. corectaa Norme aplicate EN ISO 17510: 2020
?Lsrttirrqulw c Clasa de produs conform MDR Ila
J n - (UE) 2017/745
Nu se atinge | Supapa de Inlocuiti supapa
presiunea de exgirg;ie de |[de expirat_igdg ' Durata de utilizare depinde de curatare si de
terapie. urgenta urgenta. detergentii utilizati, de durata zilnicd de purtare, de
defecta. presiunea de terapie si de secretia individuald de
transpiratie. Utilizarea celei de-a doua perne a mastii
7 Date tehnice (inclusa optional) nu prelungeste durata de utilizare.
Evacuare NV 8 Materiale
; i Piesele mastii nu contin latex, PVC (clorura de
E:m??iIFQIAT polivinil) si DEHP (ftalat de dietilhexil). In caz de
Msrimea S 155x 100X 95 | 155 x 100 x 105 alergii la materialele enumerate, utilizati masca
Msrimea M 165 x 100 X 95 | 165 x 100 x 105 nurggai(ljupé consultarea unui specialist din domeniul
Mérimea L 175x100x 100| 175x 100x 110| ~ Medical
Greutate Banda de fixare pe | PA (poliamida), P (poliester),
m§r!mea i/l ]iz g gg g cap PU (poliuretan)
Mg;:m:: L 150 g 148 8 Clem3 de fixare POM (polioximetilend)
Volumul spatiului Cablu de desfacere | PET (fibre de tereftalat de
mort ' 246 ml 252 ml polietilena), PA (poliamidd)
Marimea S 288 ml 270 ml Clema pentru cablu | POM (polioximetilena)
mgr!mea E/l 326 ml 321 ml de desfacere
drimea
Element de reglare | POM (polioximetilena)
Conectorul @22 mm @22 mm "
furtunului: Con (masculin) (feminin) Intrare O, SI (silicon)
ggggogm ENISO Inel de sigurantd | POM (polioximetilena)
Corpul mdstii PA (poliamida
Rezistent la flux L (p¢ )
la 50 I/min 0,32 hPa 0,04 hPa Perna mascd SI (silicon)
la 100 I/min 0,67 hPa 0,14 hPa Cot PA (poliamida)
ﬁz@istent,é la flux Manson rotativ PP (polipropilen)
Insp. la 50 I/min 0,6 hPa - Supapa de expiratie| SI (silicon)
Exsp. la 50 |/min 0,8 hPa - de urgenta
E(F))Ieranta 10.2 Siguranta pentru | PP (polipropilena)
a supapa
Presiune de
comutare AAV
Deschidere <1,0hPa -
Inchidere <4,0 hPa -
Durata de viata 5ani




Opis

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

b0 >< =8 & [

7
N

¢~ | Zasdtititi od sunceve svjetlosti
//l N~
/\\
D
LOT Broj proizvodne serije

Oznaka CE (potvrduje da proizvod
odgovara europskim uredbama/

direktivama)

11 Jamstvo

Léwenstein Medical Technology kupcima novog
originalnog Léwenstein Medical Technology
proizvoda i rezervnog dijela koji je ugradila tvrtka
Léwenstein 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 pronaci 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 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,

mk, th, ms, vi, id

1 Rukovanje
Za rukovanje su prikazani sljedeci koraci na slikama:

n Stavljanje maske
a PodeSavanje maske
Skidanje maske
n Rastavljanje maske
B Sastavljanje maske

n Uvodenije kisika
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 LENA namijenjena je za upotrebu kao dio
pribora na pacijentima tezima od 30 kg, kojima je
propisana neinvazivna terapija pozitivnim tlakom u
diSnim putovima (PAP terapija), kao $to su CPAP/
APAP, BiLevel ili NIV. Maska je prikladna za
viSekratnu primjenu na pojedinacnim pacijentima u
ku¢nom okruZenju te za visekratnu primjenu za
pojedinacne ili za vedi broj pacijenata u bolnickom
okruZenju [ okruZenju ustanove.

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 podrucju lica, ograniceni refleks kaslja ili
njegov izostanak, klaustrofobija, akutna mu¢nina.
Maska nije prikladna za upotrebu s atomizatorima ili
kao maska za anesteziju.

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

2.3 Nuspojave

Pri upotrebi maske moze do¢i do sljedecih
nuspojava: zacepljenje nosa, suhoca nosa, jutarnja
suhoca 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
podrugja terapijskog tlaka.

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

= Masku ne koristite kod pacijenata koji nisu u
stanju masku skinuti sami.

= 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 moZze taloziti u odjeci, posteljini i kosi.

Dovodenje kisika bez zastitnih uredaja moZze dovesti

do poZara.

> ﬁ\_kpkje potrebno: Upotrijebite sigurnosni ventil za

isik.

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, o€istite dijelove maske

(pogledajte poglavlje ,Cis¢enje i higijenska

priprema”).

Redovito Cistite masku.

U slu¢aju promjene pacijenta u klinickom

okruzenju: Pridrzavajte se dokumenta Upute za

pripremu maske (pogledajte poglavlje Higijenska

priprema).

U

U Uy vy

[

A\ OPREZ! Opasna situacija. Ako se ne pridrzavate
sliedece upute moZe 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 €iS¢enje uzmite i obzir
moguce alergije.

Opasnost od ozljede zbog nepravilnog

podesavanja remenja za glavu!

Ako je remenije za glavu previSe zategnuto, maska

moZe precvrsto prianjati, pritiskati lice i uzrokovati

crvenilo koze, otiske od tlaka na licu ili edem lica.

= Ispravno podesite remenje za glavu (pogledajte
ilustraciju a) tako da maska udobno pristaje i
dobro prianja.

4 Opis proizvoda

Prikaz pojedinacnih dijelova moZete pronaci na
naslovnici.

2. Rastavite masku (pogledajte sliku n).

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

Smetnja Uzrok Mjera
Terapijski tlak | Ventil za Zamijenite ventil
nije postignut. | izdisanje u za izdisanje u

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

Cetkom za CiS¢enje 3
minute.

sluaju nuzde |s

lu¢aju nuzde.

Remenje za | tjedno Perite 15 minuta.

glavu

1 | Remenje za glavu 7 | Kutnik

2 | Ceoni jastucic Ventil za izdisanje u

slucaju nuzde

3 | Ceoni oslonac 9 | Okretna ¢ahura
Element za 10 | Tijelo maske
namjeStanje
Ulaz za O, 11 | Spojnica trake

Drzaci maske
(ovisno o varijanti
dostupna su dva
drzac¢a maske)

Sigurnosni prsten 12

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

Maske s integriranim sustavom izdisanja imaju otvor
kroz koji izlazi izdahnuti zrak.

Maske bez integriranog sustava izdisanja (,NV",
sigurnosni prsten i kutnik u plavoj boji) koristite
samo s uredajima koji imaju aktivan sustav izdisanja
te imaju alarme i sigurnosne sustave za eventualni
prestanak rada uredaja. Kada koristite vanjske
sustave izdisanja, pridrZavajte se pripadajucih uputa
za upotrebu.

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.

UZe (opcijski)

UZe omogucuije brzo i jednostavno otpustanje maske
u situaciji nuzde (pogledajte sliku SOS).

5 Ciscenje i higijenska priprema
5.1 CiSéenje maske

1. Prije CiS¢enja operite ruke.

Svi dijelovi (iznimka: kutnik s ventilom za izdisanje u
slu¢aju 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. Ako je drZat maske oStecen ili jako zaprljan:
Zamijenite drZa¢ maske.

Ako nije priloZen drugi drza¢ maske, kontaktirajte
specijaliziranog trgovca.

8. Sastavite masku (pogledajte sliku B).
5.2 Higijenska priprema (klinicko
okruZenje)

U slu¢aju promjene pacijenta pridrzavaijte se
dokumenta Upute za pripremu maske. Dokument
moZete pronaci na internetskoj stranici proizvodaca.
Na zahtjev vam moZemo poslati dokument.

5.3 Odlaganje

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

6 Smetnje

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

Smetnja Uzrok Mjera

Propuh u oku | Maska sjedi Zategnite remenje

Rok upotrebe

Do 12 mjeseci'

neispravan.
xp s . 8 Materijali
7 Tehnicki podaa Nijedan dio maske ne sadrzi lateks, PVC
Vented NV (polivinilklorid) i DEHP (dietilheksilftalat). U slu¢aju
alergije na navedene materijale masku koristite
Dimenzije u mm samo nakon savjetovanja s medicinskim osobljem.
(VxSxD)
Veli¢ina S 155 x 100 x 95 | 155 x 100 x 105 Remenije za glavu | PA (poliamid), P (poliester), PU
Veli€ina M 165 x 100 x 95 | 165 x 100 x 105 (poliuretan)
Veli¢ina L 175x100x 100 175x 100 x 110 Spojnica trake POM (polioksimetilen)
TeZina Y "
Velicina S 137g 135 UzZe PIE'II'((pothIen Egreftéalatno
Velitina M 141g 139g viakno), PA (poliamid)
Veliina L 150 g 1489 Spojnica uzice POM (polioksimetilen)
Mrtvi prostor Element za POM (polioksimetilen)
Veli¢ina S 246 ml 252 ml namjestanje
Veli¢ina M 288 ml 270 ml "
Velicina L 326 ml 321 ml Ulazza O, SI (silikon)
Prikljucak crijeva: @22 mm @22 mm Sigurnosni prsten | POM (polioksimetilen)
Konus prema EN (muski) (zenski) Tijelo maske PA (poliamid)
1SO 5356-1 . .
ot i Drzaci maske SI (silikon)
por strujanju - I
pri 50 1/min 0,32 hPa 0,04 hPa Kutnik PA (poliamid)
pri 100 I/min 0,67 hPa 0,14 hPa Okretna ¢ahura PP (polipropilen)
Otpor strujanju Ventil za izdisanje u | SI (silikon)
AAV slu€aju nuzde
Insp. kod - " - - -
50 I/min 0,6 hPa Osigurac ventila PP (polipropilen)
Eksp. kod s e . . ¥
50 I/min 0,8 hPa 9 Karakteristi€na krivulja tlacnog
Dopusteno iani
odstupanje: 0,2 strujanja
hPa 'E‘ *
Tlak prebacivanja =@
AAV =
Otvaranje <1,0hPa 2
Zatvaranje <4,0 hPa §
s
Vijek trajanja 5 godina % »
5
AT}
wv

suviSe labavo. | za glavu.

Maska ne Obratite se

pristaje. specijaliziranom

trgovcu.

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

Terapijski tlak 4 hPa-35hPa
Navedena dvobrojna

vrijednost emisije zvuka

prema ISO 4871:

Razina zvucnog tlaka 12 dB(A)
Razina snage zvuka 20 dB(A)
Faktor nesigurnosti 3 dB(A)
Temperatura:

Rad +5°Cbis +40 °C

Transport i skladistenje

od -20 °Cdo +70 °C

Terapijski tlak (hPa)
10 Oznake i simboli

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

Simbol |Opis

sustava crijeva.

Primijenjene norme

ENISO 17510: 2020

Klasa proizvoda pre

MDR (EU) 2017/745

ma Uredbi

Ila

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

e




LLHyp 3a 6bp30 PET (monnetunen Cumson |OnucaHue
(BanAHe (Tepe¢Ta”aT)H“ BAakHa), PA [JlonycTyM TemniepaTypeH AnanasoH 3a
noamamnag TpaHCnopTypaHe u CbXpaHeHue
LLnnka Ha wHypa | POM (nonunokcumeTuneH)
3a 61p30 ceanAHe Moxe Aa ce U3no/3Ba 40 nocoyeHara
Perynupaty POM (nonvokcumeTuneH) aaTa
enemeHT
Bxog3a O, SI (cvnmKoH) ¢~ | Ja ce nasw oT cibHYeBa CBETAMHA
//l -_—
OcurypuTeneH POM (nonvokcumeTinen) /.\\
npbCTeH
MaptngeH Home
Kopnyc Ha MackaTa | PA (nonvammg) | LOT| PTVA P
3:3;’;?5””“'(3 3a | SI{cnnukon) CE MapkupoBKa (MoTBbpxAaBa, ye
NPOAYKTHT OTroBaps Ha AeicTBalmuTe
BuHKen PA (nonvamug) €BPONeNnCcKV ANPEKTVBY/pernameHT)

BbpTaLua ce BTynKa | PP (moamnponunen)

KnanaH 3a SI (cMnvKoH)
aBapuiiHo

n3gniiBaHe

drKcMpaHe Ha PP (nonvnponunen)

KnanaHa

9 XapakTepmcTuUyHa KpuBa Ha
HansiraHe-ge6uUT

CpegeH nnaHupaH Ted (I/min)

o

0 s 10 15 20 25 0 s an

TepaneBTnuHO HansraHe (hPa)

10 O603HaYeHus N CUMBOJIN

CnegHuTte MapKMpPOBKK 1 CUMBOI MOTaT Aa Ca
nocTaBeHN Ha NPoAyKTa, NPUHAANEXHOCTUTE NN
OrnakoBKuTe.

OnucaHune

Mpon3BOAMTEN 1 EBEHTYANHO AaTa Ha
NPOV3BOACTBO

VAeHTNdVKALMOHEH HOMep Ha
npoaykTa (yHuKaneH naeHtudmkaTop Ha
MeAULMHCKM U34envis)

KatanoxeH Homep

O603HayaBa NpoAyKTa KaTo
MeANLMHCKO 13jenue

KoHcynTupaiiTe ce C MHCTPYKLMKWTE 3a
ynotpeba

=EE ERE

11 TapaHuuA

Léwenstein Medical Technology npegocTass Ha
3aKynuauTe HOB OPUrMHaNEeH NPOAYKT Ha
Léwenstein Medical Technology v Ha BrpageHa oT
Léwenstein Medical Technology pe3sepsHa Yact
OrpaHnyeHa rapaHLms oT Npon3BoAUTeNs B
CbOTBETCTBME C rapaHLMOHHUTE YCIO0BWS, BaNNAHN
33 CbOTBETHUS MPOAYKT, M A0YNOCOYeHUTe
rapaHLMOHHY CPOKOBe, CYATAHO OT AaTaTa Ha
3akynyBaHe. FapaHLMOHHWTE YCN0BUS Ca HAaIMYHI
Ha VIHTEPHET CTpaHu1LaTa Ha npounssoanTens. Mo
3asBKa Hule e Bu n3npaTtum rapaHUMOHHNTe
yCnoBYS.

O6bpHETE BHUMAHWE, Ye BCUUKY MPETEHLMN
OTHOCHO rapaHuVs 1 3a4b/XXeHVs 0TNajaT, ako He
Ce 113M0N13BaT NPUHAANEXHOCTUTE, NpernopbyYaHi B
WHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a, 1 OpurmHaiHmn
pe3epBHM YacTu.

B cnyuyali Ha NpeasiBsBaHe Ha rapaHuusTa ce
06BbpHeTe KbM Baluvis cneyuanumpaH Tbproscku
npeAcTaBuTeN.

Mpoaykt FapaHLUMOHHN

cpokoBe
Mackun, BKIHOYUTEeNHO 6 Meceua
akcecoapu

12 [eknapauusa 3a CbOoTBETCTBUE

C HacTosALL0TO Npon3BoanTenaT Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, TepmaHuis) Aeknapvipa, Ye NpodyKTbT
OTroBapsi Ha CbOTBETHWTE pa3nopesbu Ha
PernameHT (EC) 2017/745 33 MeAVILIMHCKATE
n3genvisi. MbaHWS TeKCT Ha AeknapauysTa 3a
CbOTBETCTBYE LLe HAMepuTe Ha UHTepHeT
CTpaHuWLaTa Ha MpoM3BoANTeNS!
(www.loewensteinmedical.com).

B EC: KaTo noTpebuten n/unm naumeHT Tpsibea Aa
cbobLLaBaTe Ha MPOV3BOAUTENS N KOMMETEHTHYS
OpraH BCeKU cepuo3eH MHLMAEHT, Bb3HWKHAN BbB
Bpb3Ka C NPoZAyKTa.

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,

mk, th, ms, vi, id

1 O6cnyxBaHe

CneaHvTe CTBIKM 3a 06C/yXBaHe ca NokasaHu Ha
durypure:

n MocTaBsHe Ha MackaTa
a HactpoiisaHe Ha MackaTa
CBansiHe Ha Mackara

n PasrnobsBaHe Ha Mackata
B CrnobssaHe Ha MackaTa

n MopaBaHe Ha KCI0po4

3a He3pALY NOTPeBUTENN U NOTPEBUTENM C
yBpezieHo 3peHne

ENleKTPOHHA BEPCYSt Ha MHCTPYKLMKTE 33 ynoTpeba
LOMb/IHUTE/HO € Ha Pa3no/IokKeHVe B pa3jena 3a
U3TErsiHe Ha MHTEPHET CTpaH1LaTa Ha
MPOU3BOANTENS.

2 BbBegeHue
2.1 TMpepHasHa4yeHne

LENA e npegHa3HaueHa 3a 13noa3BaHe KaTo
MPUHAANEXHOCT OT NaumeHTH ¢ Terno Hag 30 kg, Ha
KOWTO e MpeAnvicaHa HemHBasvBHa Tepanus ¢
MOI0XKMUTENHO HaNAraHe Ha AnxaTeHnTe MbTULLA
(PAP), kato CPAP/APAP, BiLevel nnu NIV. Mackata e
NOAXOAsALLA 33 MHOTOKpaTHa yrnoTpeba oT OTAeNHN
naLveHTV B JOMAaLLHM YCI0BUA 11 3@ MHOrOKpaTHa
yrnoTpeba oT OTAeNeH VAN MHOXECTBO NaLMeHTV B
6onHMYHa cpeda/neyebHo 3aBejeHMe.

2.2 TpoTuBOMNoKasaHus

MackaTta He Tpsi6Ba Aa Ce 113M0on3Ba NpwW NaLWeHTy ¢
Terno < 30 kg.

Mackata He Tpsi6Ba Aa Ce 13M0N3Ba B ClefHNTE
CUTYyaLyn: HeOBXOANMOCT OT He3abaBHa MHTy6aLVs,
3aryba Ha Cb3HaHMe, 0CTPO NoBpbLLaHe.

MackaTa Moxe Aa ce 13M0/13Ba CaMo C 0CO6eHO
BHUMaHVe B cefHuTe cutyaummn: Cneau BreacTame
Ha HaTUCK 1 OCTPU HapaHABaHWA Ha KoXaTta Ha
JINLIETO, KOXHW anepruu B 061acTta Ha nMLeTo,
JNLEBV UKW Ha3opapUHreanHu AepopmaLyiu, octpu
607KV B 061aCTTa Ha ILIETO, OrpaHnYeH 1Um
NMNCBALLY, KalanyeH pednekc, knayctpodobus,
OCTPO razeHe.

MackaTa He e noAxoAsLLa 3a ynotpe6a ¢
MynBepU3aTop UM KaTo aHeCTe3MoA0rMYHa Macka.
AKO He CTe CUTYPHM Aanu HAKOS OT Te3n CUTyaLmu ce
OTHaCs 3a Bac, CBbpXeTe ce ¢ Balums MeanLMHCKK
cneumanmnct. O6bpHeTe BHMaHMe Ha
MpOTMBOMOKa3aHUsATa B yMbTBAaHETO 3a ynoTpeba Ha
BalwueTo ycTpoiicTBo.

2.3 CTpaHU4YHU epeKTn

|_|pI/I M3Mnon3BaHe Ha MackaTa Morart fia ce cpewjHat
cegHuTe CTpaHnYHn eq)eKTI/I: 3anyLlleH Hoc, CyXoTa
B HOCa, CyTpeLlHa CyX0Ta B yCTaTa, yCelllaHe 3a
HaTUCK B CMHYCUTE, Apa3HeHe Ha KOHKHKTMBATa,
3a4yepBaABaHe Ha KOXaTa, cnejm BcneaCcTene Ha
HaTUCK BbPXY NNLETO, OTOK Ha IMLIETO, Apa3HeLln
LymoBe npn guLLaHe.

Mpvi NosiBa Ha Te3 CTPaHNYHU epeKTI ce CBbpXKETe
¢ Baluvist MegULIMHCKM Creumanuc.

2.4 KnnHn4yHa nonsa

MpexBbpAsiHe Ha TEPaNeBTUYHOTO AelACTBIE Ha
YCTPOIACTBOTO 3a Tepanus BbpXy NaLueHTa

3 besonacHocT

A\ NPEAYNPEXAEHWE! V3kniounTeHo onacHa
cnTyauys. HecnassaHeTo Ha MHCTPYKLUUTe No-
AOJY MOXe A3 0BEe/e A0 CEPUO3HM,
HeoBPaTIMMN NN CMBPTOHOCHW HapaHSBaHNS.

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe Nnopagmn

noepeaeHu unn agebopmMmupaHm 4actTu Ha

mackaTa!

= W3BbpluBaiiTe BU3yasHa NpoBepKa npeau Bcsika
ynotpe6a u cie BCKo noumncTeaHe. CmeHeTe
UacTMTe Ha MackaTta npy HEOBXOANMOCT.

= CnasBaiiTe NPOABLAXUTENHOCTTA Ha ynoTpeba
(BUXTE rnaBa TexHUYEeCKW AaHHN).

OMacHOCT OT HapaHsiBaHe BC/IeACTBME Ha

KOHUeHTpauwus Ha CO,!

Vi3auiwanHnsaT sbraepodeH anokcng (CO,) Moxe aa

Ce HaTpyna B Mackarta.

= M3non3BaliTe Mackata camo no Bpeme Ha
M3BbPLUBAHE Ha Tepanus.

= lA3non3BaiiTe MackaTa camo B MOCOYeHMs
AVanasoH Ha HansraHe npw Tepanws.

= [launeHT1Te, KOMTO He MOraT Aa CBANIAT MackaTa
CaMoCTOsTeNIHO, TPsibBa Aa 6bAaT HabtoAaBaHN
OT NLle, MONaraLlo rpuxum.

= He n3non3gaiite MackaTa nNpu NaLMeHTH, KOUTO
He MoraT Zja sl CBaNSiT CaMOCTOSITE/HO.

= [lpeaw BCska ynotpeba nposepeTe fanu
0TBOpUTE Ha kNanaHa 3a aBapuiiHoO U3avLLBaHe
ca CBOBOAHM.

= He 3aTBapsiiTe cMcTeMUTE 3a U3AMLLBaHE.

OnacHOCT OT HapaHsABaHe BC/leACTBME Ha

MN3Mon3BaHeTo Ha Kucaopoa!

KncnopogbT MOXe fa ce HaTpyna B ApexuTe,

cnanHoTo 6enbo u Kocata. MoAaBaHeTo Ha

Kncnopog 6e3 3almMTHo obopyaBaHe Moxe Aa

npeAv3BMKa noxap.

= Ako e HeobxoauMmo: i3non3BaiiTe npegnaseH

KnanaH 3a KUCnopoga.

CnasBaliTe ynbTBaHETO 3a ynoTpeba Ha

cvcTemata 3a NoZaBaHe Ha KUCIoPO.

He nywerte.

V136areaiiTe OTKpUT NNaMBK.

MpoBeTpsiBaiiTe J06pe NoMeLLeHMeTo.

Ma3seTe MackaTta 41cTa OT Macna v rpec.

B3emeTe Nog BHYMaHWe yka3aHysTa 3a

6€30MacHOCT B MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha

anapara.

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe nopaau

HeAoCTaTbYHa rpumxa 3a naymeHTa!

= AKTMBMpalTe anapMuTe 3a OTpULLATENHO
HansraHe/Tey Ha ycTpOCTBOTO.

= W3non3gante noAxoAdaWmA pasmep Ha MackaTa
nnpoeepete Aanv Npuadara NAbLTHO.

U

vy U



= HabntoaaBaiiTe NauneHTHTe C HapyLLeHO
CMOHTAHHO AULLAHE.

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe BCieACTBME Ha

HenpaBWJIHO NoYnCcTBaHe!

= TloymucTteTe YacTuTe Ha MackaTa npean MbpeaTta
ynoTpe6a (BuxTe rnaea MoyncTeaHe v
XUreHHa NoAroToBKa).

= PejoBHO NMoYMCTBalTe MackaTa.

= [lpu cMsiHa Ha NaLMeHTV B KNIMHWYHATa cpejaa:
CnepBaliTe oKyMeHTa MHCMpPyKYus 3a
nosmopHa 06pabomka Ha Macku (BUXTe rnasa
XurneHHa noBTopHa 06paboTka).

A\ BHVIMAHWE! OnacHa cutyauusi. HecnassaHeTo
Ha MHCTPYKLMMTE MO-40NY MOXeE Aa A0BeAe A0
NeKV WA CPEAHI HapaHsBaHIS.

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe Npwu aneprun!

= O6bpHeTe BHUMaHUe Ha MaTepuanure,
13MON3BaH 3a Mackata (BuxTe rnasa
Martepwanu). M3nonseaiite MackaTa camo cneg
KOHCyﬂTaLWIﬂ C MegNLUMHCKN cneumnaninct.

= [Mpwv n36opa Ha NoUNCTBaLLY, Npenapat
NOMUC/ETE 33 Bb3MOXHV anepruu.

OmnacHOCT OT HapaHsiBaHe nopaau

HenpaBWIHO HacTpoliBaHe Ha peMbLUTe 3a

rnasaral

Mpy TBbPAE CUMHO 3aTAraHe Ha pemMbLyTe 3a

rnaBaTa MackaTa MoXe Ja e TBbpAe CTerHata, Aa

NpUTUCKA TMLLETO 1 Aa 0BEAE A0 3aUepBABaHNs Ha

KOXaTa, HabvBaHWs 1N OTOLM Ha INLLETO.

= HacTpoiiTe NpaBWIHO peMbLMTE 3a rnaBaTa (BX.

durypa a), Taka 4ye MackaTa ja ynibTHsBa
YAO6HO.
4 OnuncaHwWe Ha NpoaykKTa

V|306pa)KeHI/IF|Ta Ha OTAE/IHUTe YacCTu LLe HamepuTe
Ha 3arnaBHaTa CTpaHuLla.

1 | Pembum3arnaBsata |7 | BuHken

2 | Bb3rnaBHMYKa 3a 8 | KnanaH 3a
yeno aBapuiiHo
n3gMLLBaHe
3 | Onopa 3a 4enoto 9 | Bbprawa ce BTy/IKa
Perynupawy enement | 10 | Kopnyc Ha mackata
Bxoa 3a O, 11| Wwnnka 3a
CBbp3BaHe
6 | OcuryputeneH 12 | Bb3rnaBHWYKa 3a
npbCTeH mackara (B

33BUCMOCT OT
BapuaHTa ce
CbAbpXar gse
Bb3MIaBHUYKN 33
mackarta)

CbBMeCTUMI YCTPOCTBA

MpW HAKOM KOMBUHALMK OT YCTPOICTBA
AeViCTBNTENHOTO HansraHe He CbOTBETCTBA Ha
TepaneBTNYHOTO HaNAraHe, KOETO YCTPOCTBOTO
rnokassa. Bb3n10eTe Ha MeAVLIMHCKI CneLmnanuct
£ia HaCTPOW YCTPOICTBOTO Taka, Ye AeNCTBUTENHOTO
HansraHe B MackaTa Aa CbOTBETCTBA Ha

TepaneBTUYHOTO HaNAraHe. Tasun HaCTpOI7IKa Tpﬂ6Ba
Aa Ce N3BBbPLUIM C TNa Macka, N3nosi3BaHa No Bpeme
Ha TepanunaTa.

Cncrema 3a usguiBaHe

MackuTe € UHTEerprpaHa cucTema 3a N3gniuBaHe
¥IMaT npoLen, Npes KOMTO 13113a N3ANLIAHNAT
Bb3MyX.

/3non3Baiite macky 6e3 HTerpypaHa c1ctema 3a
nsgmwBae (,NV*, ocuryputeneH npbCreH 1 BUHKEN
B CMH L{BAT) Camo C YCTPOIACTBa, KOUTO MMAT akT1BHa
cMCcTeMa 3a U3AVILLIBaHe 1 pasnosaraT ¢ anapMu
cucTemu 3a 6@30MacHOCT NPV eBeHTyaNHa NoBpeja
Ha yCTpOCTBOTO. [P 13M0oN3BaHe Ha BbHLLHW
CUCTEMM 33 U3AMLLIBAHE CieABaiiTe CbOTBETHOTO
ynbTBaHe 3a ynotpeba.

KnanaH 3a aBapuiiHo nsguiiBaHe (AAV)

Mpwv NoBpeaa Ha yCTPOCTBOTO KanaHbT 3a
aBapuitHO M3AMLLIBaHeE Ce 0TBapS U NaLMeHTBLT
AVLLA OKOJHVIS Bb3AYX.

LLHyp 3a 6bp30 cBansiHe (Mo ns6op)

LLIHyp®bT 33 6bP30 CBansiHe N03BO/SBa 6BP30TO U
NleCHo 0CcBObOXaBaHe Ha MackaTa B aBapuiiHa
cutyaums (Buxte dpurypa SOS).

5 TlouyncTBaHe N XUrMEeHHa
noaroTtoBKa

5.1 lMouwncTBaHe Ha MackaTa

1. M3muiiTe pbLeTe c1 Npean NoYncTBaHe.

2. Pasrno6ete mackarta (BuxTe ¢purypa n).

3. MouwncTeTe MackaTa pbyHo (makc. 30 °C, 1 ml
HearpecviBeH NouncTBaLLy npenapar Ha 1 1 Boaa)
CbrnacHo cnegHata Tabauua:

YacT Ha YecToTa JeiHocT

mackaTa

Bcunukn exefHeBHO | HakncHeTe 3a 15 MUHyTK
4acTu Ha 1 n3munTe. Mouncrete
MackaTa 33 3 MUHYTW C Meka

YEeTKa 3a MNo4YncTBaHe.

5.2 XwurmeHHa noarotoBKa (KIMHUYHA C BeHTUNAUMA NV
cpesa) Bpb3ka 3a @22 mm @22 mm
B c/lyuaii Ha CMsiHa Ha naLyeHTa ciejBaiiTe mapkyu: KoHyc (MbxKm) (xeHckw)
AOKYMEHTa MIHCMpyKyus 30 N08MOpPHA 06pabomKa Ha cbrnacHo ENISO
Macku. MoxeTe 4a HaMepuTe JOKYMEHTa Ha 5356-1
WHTepHeT CTpaHuLaTa Ha Npov3soaunTens. AKo ChnpoTUBREHME
Xenaete, Hue Lie Bu n3npatum JokymeHTa. Ha noToka
5.3 U3xBBbpasiHe KaTo oTNagbk npu 50 I/min 0,32 hPa 0,04 hPa
. npu 100 I/min 0,67 hPa 0,14 hPa
V13xBbpAsiiTe MackaTa 3ae4HO € brToBUTE
0TNaAbLUN. B KNIMHWYHM yCNOBUS: N3XBBLPASTE CbnpoTyBeHve
mackaTa cnopeg 601HNYHUTE pa3nopeaou. Ha noToka AAV
BavwsaHe npu 0,6 hPa -
6 TloBpeaun 50 |/min 0,8 hPa -
M3aniwsaHe npu
HeunsnpasHocT [MpuunHa Msipka 3a 50 I/min
OTCTpaHsBaHe Jonyctumo
OTK/IOHeHwe: +
Bb3gywHo Mackara e 3arerHerte 0.2 hPa
TeyeHne KbM | TBbpAE pembLMTe 33 -
oumTe xnabasa. rnasara. MpeBKkaoYBaLLo
HansraHe AAV <1,0hPa -
MackaTa He CBbpXeTe ce CbC OtBapsiHe <40hPa ;
nacsa. cneumanusnpaHms 3aTBapsHe
Tbproset.
TepanesTnyHoO | MackaTta He e | HacTporite Cpok Ha rogHoct 5 rogvHu

TO HandaraHe HacTpoeHa
He ce gocTura. | npaBWIHO.

MacKaTa OTHOBO.

Bb3rnaBHuuka| CmeHeTe
Ta 3a MackaTa | Bb3r/laBHMUKaTa
e nospegeHa. | 3a Mackara.

Cucremata ot | lpoBepeTe

MapKyuu e cicTemata ot
noBpeeHa. | MapKyywn u
MpaBUIHOTO

MONOXeHNe Ha
cicTemata ot
MapKyyMu.

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

CMeHeTe KnanaHa
3a aBapuinHoO
n3anLLBaHe.

TepaneBTnyHO | fedekTeH
TO HafAraHe | K/1anaH 3a
He ce gocTura. | aBapuinHo
M3anLLIBaHe.

Bcnukm vacty (M3kNtoueHMe: BUHKeN C KianaH 3a
aBapuUINHO N3ANLLIBAHE) MOTaT Aa Ce MUST
eXeCeAIMVYHO B CbOMUs/IHA MaLlviHa (makc. 70°C,
HearpecviBeH npenapar 3a CbAOMUANHN MaLLUVIHN,
MaKC. NPOAB/IKUTENHOCT Ha NporpamaTta 90 MUHyTH,
roOpHa KOLLHWLA, OTAeNeH LMK Ha 13naakBaHe).

4. 3nnakHeTe BCUYKM YacTW C YnCTa BOAA.

5. OcraBeTe BCUYKM YaCTU fja U3CbXHAT Ha Bb3JyX.
6. l3BbpLueTe BM3yanHa NpoBepka 3a NyKHaTUHW 1
aedopmauymn. CMeHeTe NoBpeseHnTe YacTu.
O6e3LBeTABaHETO He NpeACTaBNsaBa Nnospesa.

7. Ao Bb3rnaBHMYKaTa 3a MackaTa e nospejeHa
NN CUIHO 3aMbpCeHa: CMeHeTe
Bb3r/1aBHNYKATa 33 MackaTa.

AKO B KOMI/IEKTA He e BK/IoYeHa BTopa
Bb3raBHNYKa 3a MackaTa, CBbpXeTe ce ¢ Bawwus
crneynanusnpaH Teprosew,.

8. Crno6ete mMackata (BuxTe ¢purypa B).

7 TexHw4yecKkn paHHU

MpOABIKNTENHOCT Ha [lo 12 meceua’

ynotpeba

TepaneBTVYHO HansraHe 4 hPa-35hPa
YcTaHoBeHa AyumdpeHa

CTOMHOCT Ha LUyMOBUTE

emuncum cbraacHo IS0 4871:

HWBO Ha 3BYKOBO HansraHe 12 dB(A)
HWBO Ha 3ByKOBa MOLLHOCT 20 dB(A)
KoedunumeHT Ha HecurypHocT 3 dB(A)
Temnepatypa:

Excnnoataums +5°C go +40 °C
TpaHCnopT 1 CbXpaHeHve -20°C go +70 °C

MpunoxeHn CTaHAapTH EN ISO 17510: 2020

MpoaykToB knac no PMU (EC) Ila
2017/745

' MpoABLAKMTENHOCTTa Ha yNoTpeba 3aBrcm ot
MOYNCTBAHETO W U3MON3BAHNTE MOUNCTBALLY
npenapartyi, exxeiHeBHOTO BPEMe Ha HOCeHe,
TepaneBTUUYHOTO HajisiraHe Y UHAVBMAyanHaTa
CTerneH Ha noTeHe. M3nonseaHeTo Ha BTopaTa
Bb3rJaBHMYKa 3a MackaTa (Bk/toueHa no n3bop) He
yAb/XaBa NPOABIKMTENHOCTTA Ha ynoTpeba.

8 MaTtepuann

Bcnukm yacTn Ha Mackata He Cbabpikat nartekc, PVC
(nonverHUNXNOPUA) M DEHP (greTnnxekcin
dbTanat). B cyyaii Ha anepriin KbM 13BpoeHnTe
maTepuany U3non3gaiiTe Mackata camo ciej,
KOHCyNTaLUus € MeAULMHCKI CNeLyanicT.

C BeHTUNALMSA NV
Pasmepn B mm
(BxWxA)
Pasmep S 155x 100 x 95 | 155x 100 x 105
Pasmep M 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105
Pasmep L 175x100x 100 | 175x100x 110
Terno
Pasmep S 137 g 135¢
Pasmep M 1419 1399
Pasmep L 150 g 148 g
MbpTbB 06eM
Pasmep S 246 ml 252 ml
Pasmep M 283 ml 270 ml
Pasmep L 326 ml 321 ml

Pembuy 3a rnasata | PA (nonivamug), P
(nonuecrep), PU
(nonunypetan)

Wunka 3a POM (nonvokcmmeTmneH)

CBbp3BaHe
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10 Oznake in simboli

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

Simbol |Opis

Proizvajalec in po potrebi datum
proizvodnje

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

Stevilka narocila

Oznacuje izdelek kot medicinski
pripomocek

UpoStevaijte navodila za uporabo

Dovoljeno temperaturno obmocje za
transport in skladiscenje

Uporabno do navedenega datuma

b0 ><=EE gk

4 | Zascititi pred soncno svetlobo
//l -
/\\
D
LOT Stevilka serije

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

|

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, ¢e 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 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,

mk, th, ms, vi, id

GD

1 Uporaba

Za postopek uporabe so na slikah prikazani nasledniji
koraki:

n Namestitev maske
a Prilagoditev maske
Odstranitev maske
n Razstavljanje maske
B Sestavljanje maske

n Dovajanje kisika
Zaslepe in slabovidne uporabnike

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

2 Uvod

2.1 Namen uporabe

LENA je namenjena za uporabo kot pripomocek pri
bolnikih, teZjih od 30 kg, s predpisano neinvazivno
terapijo z zagotavljanjem pozitivnega tlaka v dihalnih
poteh (PAP), kot so CPAP/APAP, BiLevel ali N1V.
Maska je primerna za ponovno uporabo pri enem
bolniku v domacem okolju ter za ponovno uporabo
pri enem ali ve¢ bolnikih v bolni$nicah/domovih za
oskrbo.

2.2 Kontraindikacije

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

Maske ne smete uporabljati v naslednjih primerih:
Potreba po takoj$nji 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 naslednji
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, motedi zvoki pri dihanju.

Ob pojavu teh nezelenih ucinkov se obrnite na
zdravstvenega delavca.

2.4 Klini¢ne koristi

Prenos terapijske ucinkovitosti terapijske opreme na
bolnika

3 Varnost

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!

= Predvsako uporabo in po vsakem ¢iS€enju
opravite zunanji pregled maske. Po potrebi dele
maske zamenjajte.

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

yce)varnost telesnih poskodb zaradi nabiranja
1

V maski se lahko nabere izdihan ogljikov dioksid

(CO,).

= Masko uporabljajte samo med aktivno terapijo.

= Masko uporabljajte le s terapijskim tlakom v
predpisanem obmogju.

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

= Maske ne uporabljajte pri bolnikih, ki je ne
morejo sami odstraniti.

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

= Ne zaprite sistemov za pomoc pri izdihavanju.

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi uporabe

kisika!

Kisik se lahko kopici v oblailih, posteljnini in laseh.

Dovajanje kisika brez zas¢itne opreme lahko

povzrodi pozar.

= Po potrebi: Uporabljajte varnostni ventil za kisik.

= Upostevajte navodila za uporabo sistema za

dovajanje kisika.

Ne kadite.

[zogibajte se odprtemu ognju.

Prostor dobro zracite.

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

UpoStevajte varnostna opozorila v navodilih za

uporabo naprave.

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi

nezadostne oskrbe bolnika!

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

= Uporabite primerno velikost maske in preverite
tesnost namestitve.

= Bolnike z omejenim spontanim dihanjem je
treba nadzorovati.

Nevarnost poSkodb zaradi neustreznega

ciScenja!

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

= Masko redno Cistite.

= Primenjavi bolnika v klinicnem okolju:
Upostevajte dokument Navodila za pripravo mask
(glejte poglavje »Higienska pripravac).

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

U Uy vy
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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.

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi nepravilne

nastavitve naglavnih trakov!

Ce so naglavni trakovi prevec zategnjeni, se lahko

maska pretesno prilega, pritiska na obraz in

povzroCi rdecico koZe, odtise na koZi ali edem

obraza.

= Pravilno nastavite naglavne trakove (glejte sliko

B) tako, da se maska udobno prilega in dobro
tesni.

4 Opisizdelka

Prikaz posameznih delov najdete na naslovni strani.

1 | Naglavni trakovi 7 | Kotna cevka
2 | Celna blazinica 8 |ventilaza
izdihavanje v
nujnem primeru
3 | Celna podpora 9 | vrtljiv tulec
Element za 10 | Ogrodje maske
nastavljanje
Vhod za O 11 | Zaponka
Varovalni obro¢ 12 | Blazinica maske
(glede na razli¢ico
sta zajeti dve
blazinici maske)

ZdruZljive naprave

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

Sistem za pomoc pri izdihavanju

Maske z integriranim sistemom za pomo¢ pri
izdihavanju imajo vrzel, skozi katero uhaja izdihani
zrak.

Maske brez vgrajenega sistema za pomoc pri
izdihavanju (varovalni obro¢a »NV« in kotne cevke
modre barve) uporabljajte samo z napravami, ki
vklju€ujejo aktivni sistem za pomoc pri izdihavanju
ter alarme in varnostne sisteme za morebiten izpad
delovanja naprave. Ob uporabi zunanjega sistema za
pomoc pri izdihavanju upostevajte pripadajoca
navodila za uporabo.

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.

Zasilna vrvica (izbirno)

Zasilna vrvica omogoca hitro in preprosto sprostitev
maske v nujnih primerih (glejte sliko SOS).

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

1.

2.

3.

Pred ¢iS€enjem maske si umijte roke.

Razstavite masko (glejte sliko n).

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

D

TeZava Vzrok Ukrep
Sistem cevk je | Preverite sistem
poskodovan. | cevkin pravilno
namestitev
sistema cevk.
Terapijski tlak | Ventil za Zamenjajte ventil
ni doseZen. izdihavanjev | zaizdihavanje v
nujnem nujnem primeru.
primeru je
okvarjen.

Temperatura:
Delovanje +5°Cdo +40 °C

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

Uporabljeni standardi EN ISO 17510: 2020

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

' Uporabna Zivljenjska doba je odvisna od ¢is¢enja in
uporabljenega Cistilnega sredstva, od dnevnega
trajanja no3enja, od terapijskega tlaka in od potenja

7 Tehnicni podatki

Del maske |Frekvenca |Opravilo

Vsi deli dnevno 15 minut namakajte in

maske spirajte. 3 minute Cistite
z mehko $¢etko za
CiSCenje.

Naglavni | tedensko | 15 minut perite.

trakovi

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
najvec 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. Ce je blazinica maske poskodovana ali mocno
umazana: Zamenjajte blazinico maske.

Ce je priloZzena 3e druga blazinica maske, se
obrnite na distributerja.

8. 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
vam lahko dokument tudi po3ljemo.

5.3 Odstranjevanje

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

osameznika. Uporaba druge blazinice maske
Fizbirno priloZzena) ne podalj$a uporabne Zivljenjske

dobe.

8 Materiali

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

Naglavni trakovi

PA (poliamid), P (poliester), PU
(poliuretan)

Zaponka

POM (polioksimetilen)

Zasilna vrvica

PET (vlakna polietilen
tereftalata), PA (poliamid)

Zaponka zasilne
vrvice

POM (polioksimetilen)

izdihavanje v
nujnem primeru

Element za POM (polioksimetilen)
nastavljanje

Vhod za O SI (silikon)

Varovalni obro¢ POM (polioksimetilen)
Ogrodje maske PA (poliamid)
Blazinica maske SI (silikon)

Kotna cevka PA (poliamid)

Vrtljiv tulec PP (polipropilen)
ventila za SI (silikon)

Zapora ventila

PP (polipropilen)

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

Z ventilom NV

Mere v mm (Vx$
X G)
Velikost S 155 x 100 x 95 | 155 x 100 x 105
Velikost M 165 x 100 x 95 | 165 x 100 x 105
Velikost L 175x 100 x 100| 175 x 100 x 110
Teza
Velikost S 137¢ 135¢g
Velikost M 1414 1399
Velikost L 1509 1489
Prostornina
prazne naprave 246 ml 252 ml
Velikost S 283 ml 270 ml
Velikost M 326 ml 321 ml
Velikost L
Prikljucek za @22 mm @22 mm
cevke: konus v (moski) (zenski)
skladu s
standardom EN
1SO 5356-1
Pretocni odpor
Pri 50 |/min
Pri 100 I/min 0,32 hPa 0,04 hPa

0,67 hPa 0,14 hPa
Pretocni odpor
AAV
vdih pri 50 |/min 0,6 hPa
Izdih pri 50 I/min 0,8 hPa
Dovoljeno
odstopanje: +0,2
hPa
Preklopni tlak
AAV <1,0hPa
Odpiranje <4,0 hPa
Zapiranje
Zivljenjska doba 5 let
Uporabna Zivljenjska doba Do 12 meseceV'
Terapijski tlak 4-35 hPa
Navedena dvostevilcna
vrednost emisij hrupa v skladu
z1S0 4871:
Raven zvo¢nega tlaka 12 dB(A)
Raven zvo¢ne moci 20 dB(A)
Faktor negotovosti 3 dB(A)

9 Krivulja pretoka

Povprecno zaznano puscanje (I/min)

0 s 10

Terapijski tlak (hPa)




Opis

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

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

eSS IEIRE] -

¢/~ | Zastititi od sunceve svetlosti
//l N~
AN
)
LOT Broj serije

CE oznaka (potvrduje da je proizvod u
skladu sa vazecim evropskim
smernicama/odredbama)

e

11 Garancija

Léwenstein 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 slu¢aju garancije, obratite se specijalizovanom
prodavcu kod kojeg ste kupili proizvod.

Proizvod Garantni rokovi

Maske ukljucujuc¢i 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 ifili pacijent u obavezi ste da
prijavite proizvodacu i odgovarajucem telu sve teske
incidente povezane sa ovim proizvodom.

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,

mk, th, ms, vi, id

1 Rukovanje
Na slikama su prikazani sledeci koraci za rukovanje:

n Stavljanje maske
a PodeSavanje maske
Skidanje maske
n Rastavljanje maske
B Sastavljanje maske

n Snabdevanije kiseonikom
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

LENA je predvidena da je kao deo dodatne opreme
koriste pacijenti teZine vece od 30 kg, kojima je
odredena neinvazivna terapija kontinuiranim
pozitivnim pritiskom u disajnim putevima (PAP
terapija), kao $to je CPAP/APAP, BiLevel ili NIV. Maska
je pogodna za viSekratnu upotrebu na pojedinacnim
pacijentima u domacinstvu i za viSekratnu upotrebu
na pojedinacnim pacijentima ili na vise pacijenata u
bolnicama/ustanovama.

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 veznjacCe, crvenilo koze, tragovi
pritiska na licu, edem lica, ometajuci zvuci prilikom
disanja.

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

2.4 Koristi pri klinickoj upotrebi

Prenos terapeutske delotvornosti aparata za terapiju
na pacijenta

3 Bezbednost

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

Opasnost od povreda usled oStecenih ili

napregnutih delova maske!

= Pre svake upotrebe i posle svakog CiS¢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.

= Masku nemojte da koristite na pacijentima koji
nisu u mogucnosti da sami skinu masku.

= 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 ode¢i, posteljini i kosi.

Snabdevanije kiseonikom bez zastitnog mehanizma

moZe 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

cis¢enja!

= Pre prve upotrebe ocistjte delove maske
(pogledajte poglavlje ,Cis¢enje i higijensko
odriavanje“?.

= Redovno Cistite masku.

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

U
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A\ OPREZ! Opasna situacija. Ako ne obratite
paznju na sledec¢e napomene, moZe 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 poglavije
+Materijali”). Masku koristite samo nakon
konsultacija sa medicinskim stru¢njakom.

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

Opasnost od povreda zbog pogresno

postavljenih traka oko glave!

Ako su trake oko glave previse stegnute, maska

moZe da naleZe previse tesno, pritiska lice i izazove

crvenilo koZe, tragove pritiska ili edeme na licu.

= Pravilno podesite trake oko glave (pogledaijte
sliku a), tako da maska prijatno i nepropusno
naleze.

4 Opis proizvoda

Prikaz pojedinacnih delova moZete da pronadete na
naslovnoj strani.

1 | Trake za glavu 7 | Ugaonik

2 | Ceoni jastuci¢ Ventil za izdisanje u

hitnom slucaju

3 | Ceoni oslonac 9 | Obrtna Caura
Element za 10 | Telo maske
podeSavanje
Ulaz za O, 11 | Spojnica trake

Sigurnosni prsten 12 | Jastuti¢ maske (u
zavisnosti od
varijante moZe da
sadrzi dva jastucica
maske)

Kompatibilni aparati

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

Sistem za izdisanje

Maske sa integrisanim sistemom za izdisanje imaju
zazor kroz koji izlazi vazduh koji se izdahne.

Maske bez integrisanog sistema za izdisanje (,NV*,
sigurnosni prsten i ugaonik plave boje) koristite
samo sa aparatima koji poseduju sistem za aktivno
izdisanje i raspolaZzu alarmima i sigurnosnim
sistemima za slucaj eventualnog prestanka rada
aparata. U slucaju koriS¢enja eksternih sistema za
disanje voditi racuna o pripadaju¢em uputstvu za
upotrebu.

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.

Uzica (opciono)

Uzica omogucava brzo i jednostavno deblokiranje
maske u hitnim slu¢ajevima (pogledajte sliku SOS).

5 C(iscenje i higijensko odrzavanje
5.1 CiSéenje maske

1. Pre CiS¢enja operite ruke.

2. Rastavite masku (pogledaite sliku n).

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

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

Smetnja Uzrok Mera
Terapijski Maska nije Ponovo podesite
pritisak se ne | pravilno masku.
dostizZe. podeSena.
Jastuci¢ maske | Zamenite jastucic
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
dostizZe. hitnom slucaju| slucaju.
je neispravan.

Deo maske |Ucestalost |Radnja

Svidelovi | svakodnevn| Potopiti 15 minuta i

maske o} oprati. Cistiti 3 minuta
mekom cetkom za
Ciscenje.

Trake za nedeljno Prati 15 minuta.

glavu

7 Tehnicki podaci

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. Ako je jastuci¢ maske o3tecen ili jako zaprljan:
Zamenite jastuci¢ maske.

Ako nemate na raspolaganju drugi jastuci¢
maske, stupite u kontakt sa specijalizovanim
prodavcem.

8. Sastavite masku (pogledaijte 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 po3aljemo
dokument.

5.3 Odlaganje na otpad

Masku odloZite sa kuénim otpadom. U klinickom
okruZenju: Masku odlozite u skladu sa bolni¢kim
propisima.

6 Smetnje

Temperatura:

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

(EU) 2017/745

' Trajanje upotrebe zavisi od ¢id¢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
opcionog)ne produZuje trajanje upotrebe.

8 Materijali

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

Trake za glavu PA (poliamid), P (poliester), PU

(poliuretan)

Spojnica trake POM (polioksimetilen)

PET (vlakna od
olietilentereftalata), PA
Fpoliamid)

Uzica

Spojnica uzice POM (polioksimetilen)

Element za POM (polioksimetilen)
podesavanje

Ulaz za O, SI (silikon)

Sigurnosni prsten | POM (polioksimetilen)
Telo maske PA (poliamid)

Jastuci¢ maske SI (silikon)

Ugaonik PA (poliamid)

Obrtna Caura PP (polipropilen)

Ventil za izdisanje u | SI (silikon)
hitnom slu¢aju

Osigurac ventila PP (polipropilen)

Smetnja Uzrok Mera

Promaja u oku | Maska je Trake za glavu

previse labavo | podesite cvrce.

podesena.

Maska ne Stupite u kontakt

odgovara. sa
specijalizovanim
prodavcem.

Ventilirana NV
Dimenzije u mm
(VxSxD)
Veli¢ina S 155x100x 95 | 155x 100 x 105
Veli¢inaM 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105
Veli¢ina L 175x 100 x 100| 175x 100 x 110
TeZina
Veli¢ina S 1379 1359
Veli¢ina M 1414 1399
Veli¢ina L 150 g 148 g
Zapremina
mrtvog prostora 246 ml 252 ml
Veli¢ina S 288 ml 270 ml
Velicina M 326 ml 321 ml
Veli¢ina L
Prikljucak creva: @22 mm @22 mm
Konus prema EN (muski) (zenski)
I1SO 5356-1
Otpor strujanju
pri 50 I/min 0,32 hPa 0,04 hPa
pri 100 I/min 0,67 hPa 0,14 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
Otvoriti <1,0hPa
Zatvoriti <4,0 hPa
Radni vek 5 godina
Trajanje upotrebe Do 12 meseci'
Terapijski pritisak 4 hPa - 35 hPa
Navedena dualna vrednost
emisije buke prema ISO 4871:
Nivo zvucnog pritiska
Nivo zvucne snage 12 dB(A)
Faktor nesigurnosti 20 dB(A)

3 dB(A)

9 Kriva protoka i pritiska

)

“min

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.



W

Apraksts

Terices identifikacijas numurs (unikalais
jerices identifikators medicinas iericém)

Pasatijuma numurs

Apzimé, ka ierice ir medicinas ierice

Ievérot lietoSanas instrukciju

Atlautais temperataras diapazons
transportéSanai un glabasanai

Izlietot l"dz noraditajam datumam

eI EE]

7
N

¢~ | Sargat no saules stariem
//l "~
AN
n
LOT Partijas numurs

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

11 Garantija

Léwenstein Medical Technology pieskir jaunas
originalas Lowenstein Medical Technology ierices un
Léwenstein 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. P&c
véléSanas nosatisim jums garantijas nosactjumus.
levérojiet, ka $ados gadijumos zad jebkadas tiesibas
uz garantiju un atbildiba, ja netiek lietoti lietoSanas
instrukcija ieteiktie piederumi vai originalas rezerves
dalas.

Garantijas gadijuma sazinieties ar savu specializéto
tirgotaju.

Terice Garantijas laiki

Maskas ar piederumiem 6 ménesi

12 Atbilstibas deklaracija

Ar 3o 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 razotajam un kompetentajai iestadei par
smagiem notikumiem, kas raduSies saistiba ar ierici.

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,
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1 LietoSana
Par lietoSanu attélos ir paraditas $adas darbibas:

n Maskas uzlikSana
a Maskas regulésana
Maskas nonemsana
n Maskas izjaukSana
B Maskas salikSana

n Skabek|a ievade

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

2 Ievads
2.1 LietoSanas mérkis

LENA ir paredzéta ka piederums pacientiem, kuri
sver vairak neka 30 kg un kuriem ir noziméta
neinvaziva pozitiva elpcelu spiediena terapija (PAP
terapija), pieméram, CPAP/APAP, BiLevel vai NIV.
Maska ir piemérota atkartotai lietoSanai
individualiem pacientiem majas apstak|os un
atkartotai lietoSanai un vairakiem pacientiem
slimnicas/iestades apstak|os.

2.2 Kontrindikacijas

Masku nedrikst lietot pacientiem, kuri sver < 30 kg.
Masku nedrikst lietot Sados gadijumos:
NepiecieSamiba péc tdlit&jas intubacijas, bezsamana,
akdta vem3ana.

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

Maska nav piemérota izmantoS$anai ar smidzinataju
vai ka anestézijas maska.

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

2.3 Blakusparadibas

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

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

2.4 Kliniskie ieguvumi

Terapijas ierices terapeitiskas iedarbibas
nodrosinasana pacientam

3 Drosiba

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
nepiecieS8ams, 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 nespgj patstavigi nonemt masku,
jauzrauga aprapes personalam.

= Nelietojiet masku pacientiem, kuri pasi nespgj
nonemt masku.

= Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet, vai avarijas
izelpo3anas varsta atveres ir brivas.

= Neaizveriet izelpoSanas sistémas.

Traumu risks skabek]a lietoSanas dé|!

Skabeklis var nosésties apgérba, gultas vela un

matos. Skabek|a ievade bez Tpadas aizsargierices var

izraisit ugunsgréku.

= JanepiecieSams: Izmantojiet skabek|a drosibas

varstu.

Tevérojiet skabekla ievades sistémas lietoSanas

instrukciju.

Nesmékgjiet.

[zvairieties no atklatas liesmas.

Labi izvédiniet telpu.

Uzturiet masku tiru no ellas un taukiem.

Tevérojiet droSibas noradijumus, kas sniegti

ierices lietoSanas instrukcija.

Risks gat traumas nepietiekamas pacienta

apgades dé|!

= lericé aktiviz&jiet negativa spiediena/noplades
signalizaciju.

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

= Uzraugiet pacientus ar ierobeZotu spontano
elpo3anu.

Traumu risks nepietiekamas tiriSanas dé|!

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

= Regulari tiriet masku.

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

U
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A\ UZMANIBU! Bistama situacija. Neievérojot 30s
noradijumus, var rasties viegli vai vidé&ji
savainojumi.
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Savainojumu risks alergiju gadijuma!

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

> Izvéloties tiriSanas Idzekli, nemiet véra
iesp&jamas alergijas.

Savainojumu risks, nepareizi noregul&jot

galvas siksnas!

Parak stipri pievelkot galvas siksnas, maska var

pieklauties parak ciesi un izraisit adas apsartumu,

nospiedumus vai sejas pietdkumu.

= Pareizi noregulgjiet galvas siksnas (skatit attélu

F), lai maska pieklautos patikami un
ermétiski.

4 Ierices apraksts
Individualas detalas ir attélotas titullapa.

1 | Galvas siksna 7 | Lenkis
2 | Pieres polsteris 8 | Avarijas izelpoSanas
varsts
3 | Pieres balsts 9 | Grozama uzmava
ReguléSanas 10 | Maskas korpuss
elements
0, ieeja 11 | Siksnas Klipsis
Sprostgredzens 12 | Maskas blive
(atkarTba no varianta
iek|autas divas
maskas blives)

Saderigas ierices

Dazam ieri¢u kombinacijam faktiskais spiediens
neatbilst terapijas spiedienam, kas redzams iericé.
Veselibas aprapes 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

Maskam ar integrétu izelpo3anas sistému ir sprauga,
pa kuru izplGst izelpotais gaiss.

Masku bez integrétas izelpo3anas sistémas ("NV",
sprostgredzens un lenkis zila krasa) izmantojiet tikai
kopa ar iericém, kuram ir aktiva izelpo3anas sistéma,
ka arT signalizacija un droSibas sistémas ierices
iesp&jamas atteices gadijuma. Izmantojot aréjas
izelpoSanas sistémas, ievérojiet attiecigo lietoSanas
instrukciju.

Avarijas izelpo3anas varsts (AAV)

Ierices atteices gadijuma atveras avarijas izelpo3anas
varsts, un pacients elpo apkartéjo gaisu.

Ravéjaukla (opcija)

Ravéjaukla Jauj arkartas situacijas atri un vienkarsi
atbloket masku (skatit attélu SOS).

5 TirSana un higi€niska 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 1 | Gdens) saskana ar 3o
tabulu:

W

Maskas Frekvence |Darbiba

detala

Visas Reizi diena | Iemérciet uz 15 minatém

maskas un nomazgajiet.

detalas 3 minates tiriet ar mikstu
tirisanas suku.

Galvas Reizi nedéla| Mazgajiet 15 minates.

siksnas

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.

6. Veiciet vizualu parbaudi, vai nav plaisu un
deformacijas. Nomainiet bojatas detalas.
Iekraso3anas nav defekts.

7. Ja maskas blive ir bojata vai |oti netira: Nomainiet
maskas blivi.

Ja nav otras maskas blives, sazinieties ar
specializéto tirgotaju.

8. Salieciet masku (skatit B attélu).

5.2 Higiéniska apstrade (slimnicas

apstakli)

Pacienta mainas gadijuma ievérojiet dokumentu

Masku apstrades instrukcija. Dokuments ir pieejams

razotaja internetvietné. P&c véléSanas nosutisim
jums 30 dokumentu.

5.3 Likvidacija
Likvid&jiet masku sadzives atkritumos. Slimnicas

apstaklos: Likvidéjiet masku saskana ar slimnicas
noteikumiem.

6 Traucé&jumi

Traucgjums  |Ilemesls Pasakums ' Lieto3anas ilgums ir atkarigs no tiriSanas un
X — — — — izmantota tirisanas Iidzekla, lietoSanas ilguma
Netiek Bojats avarijas | Nomainiet avarijas|  ikdiena, terapijas spiediena un individualas sviedru
sasniegts izelposanas | izelposanas sekrécijas. Otras maskas blives (pieejama ka opcija)
terapijas varsts. varstu. lieto3ana nepagarina lietosanas ilgumu.
spiediens.
N . 8 Materiali
7 Tehniskie dati E\leviena maska? detala ne?atur lateksu, PVC)
polivinilhlorids) un DEHP (dietilheksilftalats). Ja
Vented NV pastav alergija pret noraditajiem materialiem,
Izmérimm (Ax P lietojiet masku tikai péc konsultéSanas ar veselibas
x D) aprapes specialistu.
Sizmérs 155x 100 x 95 | 155x 100 x 105
M izmérs 165 x 100 x 95 | 165 x 100 x 105 Galvas siksna PA (poliamids), P (poliesteris),
L izmérs 175x 100 x 100 | 175x 100 x 110 PU (poliuretans)
Svars Siksnas klipsis POM (polioksimetiléns)
S izmérs 1379 135¢g oA s -
M izmars 141 g 139 g Ravéjaukla E’IET((jpo)IleF}K(e(ntelreftg(ljaga
Lizmérs 150 g 148 g >iedra), TA (pollamids
Neaktivas zonas Ravéjauklas Klipsis | POM (polioksimetiléns)
tilpums 246 ml 252 ml Regulésanas POM (polioksimetiléns)
S izmérs 288 ml 270 ml elements
M izmérs 326 ml 321 ml .. L (silik
Lizmars 0, ieeja SI (silikons)
Caurulttes ©22 mm ©22mm Sprostgredzens POM (polioksimetiléns)
pieslegums: | (viriSkais tips) | (sieviSkais tips) Maskas korpuss PA (poliamids)
Konuss atbilstosi - o
EN ISO 5356-1 Maskas blive SI (silikons)
Plasmas Lenkis PA (poliamids)
pretestiba Grozdma uzmava | PP (polipropiléns)
pie 50 I/min 0,32 hPa 0,04 hPa . —
pie 100 I/min 0,67 hPa 0,14 hPa Avarijas SI(silikons)
- izelpoSanas varsts
Plasmas N o . S
pretestiba AAV Varsta dro$inatajs | PP (polipropiléns)
leelp. pie 501/ 0,6 hPa - -
min 0,8 hPa 9 Spiediena un pldsmas
Izelp. pie 50 I/min 7]
Pielaide: +0,2 hPa Y raksturlkne
Parslégsanas
spiediens AAV <1,0hPa ©
AtvérSana <4,0hPa
Aizvérsana ”
DarbmazZs 5 gadi

LietoSanas ilgums

Lidz 12 ménesiem'

Terapijas spiediens

4 hPa lidz 35 hPa

Noradita divciparu trokSna
emisijas vértiba atbilstoSi

1SO 4871:

Skanas spiediena limenis
Skanas jaudas lTmenis
Nenoteiktibas koeficients

12 dB(A)
20 dB(A)
3 dB(A)

Temperatdra:
Darbiba

TransportéSana un glabasana

+5°Cidz +40 °C
-20 °C Iidz +70 °C

Vidéja paredzéta noplade (I/min)

Terapijas spiediens (hPa)
10 ApzImé&jumi un simboli

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

Piemérotie standarti

ENISO 17510: 2020

Simbols |Apraksts

IerTCu klase saskana ar MDR

Traucéjums  |Iemesls Pasakums

Caurvgjs acT Maska ir Noregulgjiet
uzlikta parak | galvas siksnas
valigi. stingrak.

Maska neder. | Sazinieties ar
specializéto
tirgotaju.

Netiek Maska nav Atkartoti

sasniegts pareizi noregulgjiet

terapijas noreguléta. masku.

spiediens. Maskas blive ir| Nomainiet maskas
bojata. blivi.

Caurulidu Parbaudiet

sistéma ir caurulidu sistemu

bojata. un cauruliSu
sistémas pareizu
poziciju.

(ES) 2017/745

ILa

RaZotajs un péc vajadzibas razoSanas
datums

e
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Kirjeldus

Tahistab, et toode on meditsiiniseade

Jargige kasutusjuhendit

Transpordiks ja hoiustamiseks lubatud
temperatuurivahemik

Sobib kasutamiseks kuni esitatud
kuupaevani

10~ E:

7
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¢+ | Kaitske paikesevalguse eest
//l "~
/\\
m
Lot/ | Partii number

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

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

Garantiijuhtumi korral p66rduge edasimiiuja poole.

Produkt Garantiiperioodid

Maskid koos tarvikutega 6 kuud

12 Vastavusdeklaratsioon

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

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

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,

mk, th, ms, vi, id
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1 Kasutamine

Kasutamise kohta on joonistel kujutatud jargmised
sammud.

n Maski ettepanemine
a Maski reguleerimine
Maski eemaldamine
n Maski lahti vétmine
B Maski kokkupanek

n Hapniku sissejuhtimine
Pimedatele ja vaegnagijatest kasutajatele

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

2 Sissejuhatus
2.1 Kasutusotstarve

LENA on ette ndhtud kasutamiseks tarvikuna
patsientidele, kes kaaluvad rohkem kui 30 kg ja
kellele on maaratud mitteinvasiivne hingamisteede
ravi positiivse réhuga (PAP ravi), nagu CPAP/APAP,
BiLevel vdi NIV. Mask sobib korduvkasutamiseks tihel
patsiendil kodukeskkonnas ja korduvkasutamiseks
thel v&i mitmel patsiendil haigla-/raviasutuse
keskkonnas.

2.2 Vastunaidustused
Maski ei tohi kasutada patsientidel, kes kaaluvad < 30

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

Jargmistes olukordades tohib maski kasutada ainult
aarmiselt ettevaatlikult. Muljumisjaljed ja akuutsed
vigastused naonahal, nahaallergiad 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 vastunaidustusi.

2.3 Korvaltoimed

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

Nende korvaltoimete tekkimisel vétke Ghendust
meditsiinispetsialistiga.
2.4 Kliiniline kasu

Teraapiaseadme teraapilise toime edastamine
patsiendile

3 Ohutus

HOIATUS. Ebatavaliselt ohtlik olukord. Kui te
jargmisi juhiseid ei jargi, voivad tagajarjeks olla
rasked, pdérdumatud vai surmavad
vigastused.

Vigastusoht kahjustatud v&i vananenud

maski osade tattu!

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

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

CO, kogunemisest tingitud vigastusoht!

Vélja hingatud susinikdioksiid (CO,) vdib maski sisse

koguneda.

= Kasutage maski ainult teraapia ajal.

= Kasutage maski ainult ettenahtud ravirdhu
vahemikus.

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

= Arge kasutage maski patsientidel, kes ei suuda
maski iseseisvalt ara votta.
Iga kord enne kasutamist kontrollige, kas
hadaabi-valjahingamisklapi avad on vabad.
Arge sulgege viljahingamissiisteeme.

Hapniku kasutamisest tingitud vigastusoht!

Hapnik vdib ladestuda riietele, voodipesule ja

juustesse. Hapniku sissejuhtimine ilma

kaitseseadiseta vdib pdhjustada tulekahju.

= Vajaduse korral tehke jargmist. Kasutage

hapnikukaitseklappi.

Jargige hapniku sissejuhtimisststeemi

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 alar&hu-/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 regulaarselt.

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

A\ ETTEVAATUST! Ohtlik olukord. Kui te jargmisi
juhiseid ei jargi, vdivad tagajarjeks olla kerged
v8i mdddukad vigastused.

U
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Vigastusoht allergia korral!

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

= Puhastusvahendi valimisel vdtke arvesse
vdimalikke allergiaid.

Pearihmade valest reguleerimisest tingitud

vigastusoht!

Kui pearihmad pingutatakse liiga tugevalt kinni,

vdib mask olla liiga tihedalt ning suruda vastu nagu

ja péhjustada nahapunetust, muljumisjélgi voi

naoturset.

= Reguleerige pearihmad &igesti (vt joonist B),
nii et mask istuks mugavalt ja tihedalt.

4 Toote kirjeldus
Uksikud osad on kujutatud tiitellehel.

1 | pearihmad 7 | nurk

2 | otsmikupolster 8 | hadaabi-
valjahingamisklapp

3 | otsmikutugi 9 | p6ordotsak

4 | reguleerimiselement | 10 | maski korpus

5 | O, sisend 11 | pealisklamber

6 | lukustusrdngas 12 | maskipadi

(versioonist
olenevalt kaks
maskipatja)

Uhilduvad seadmed

Mé&ne seadmekombinatsiooni puhul ei vasta tegelik
réhk ravirdhule, mida seade naitab. Laske seade
meditsiinispetsialistil reguleerida nii, et maski tegelik
rohk vastaks ravirhule. Reguleerida tuleks ravi ajal
kasutatavat maskitudpi.

Véljahingamissiisteem

Integreeritud valjahingamisstisteemiga maskidel on
pilu, mille kaudu valja hingatud 6hk hajub.

Kasutage ilma integreeritud
véljahingamissusteemita (NV, lukustusréngas ja nurk
(sinist varvi)) maske ainult koos selliste seadmetega,
millel on aktiivne véljahingamissusteem ning alarmid
ja ohutussusteemid juhuks, kui seade lakkab
toimimast. Valiste valjahingamissiisteemide
kasutamise korral jargige vastavat kasutusjuhendit.

Héadaabi-véljahingamisklapp (AAV)

Kui seade lakkab tootamast, avaneb hadaabi-
valjahingamisklapp ja patsient hingab Umbritsevat
dhku.

Tombenoor (lisavarustus)

Tombendori abil saab maski hadaolukorras kiiresti ja

lihtsalt vabastada (vt joonist SOS).

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)
alljargneva tabeli kohaselt.

Maski osa |Sagedus |Toiming

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

Pearihmad | iga nddal | Peske 15 minutit.

Koiki osi (erand: nurk koos hadaabi-
véljahingamisklapiga) vdib puhastada kord nadalas
néudepesumasinas (max 70 °C, drnatoimeline
ndudepesuvahend, max 90 minuti pikkune
programm, tlemine korv, eraldi pesu).

4. Loputage kdiki 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. Kui maskipadi on kahjustatud voi tugevalt
maardunud: vahetage maskipadi valja.

Kui komplektis ei ole teist maskipatja, votke
Ghendust edasimudjaga.

8. Pange mask kokku (vt joonist B).
5.2 Higieeniline 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 jaatmekaitlusse. Kliinilises
keskkonnas: andke mask haigla eeskirjade kohaselt
jaatmekaitlusse.

7 Tehnilised andmed

ED

8 Materjalid
Ukski maski osa ei sisalda lateksit, PVC-d

transport ja hoiustamine

-20 °C kuni +70 °C

Hing;rc?iis:para NV (poltvintilkloriid) ega DEHP-d
g (diettiilheksuulftalaat). Loetletud maski materjali
Mo&6tmed on suhtes tekkiva allergia korral kasutage maski tksnes
millimeetrites (K parast meditsiinispetsialistiga konsulteerimist.
xLxS) 155x100x 95 | 155 x 100 x 105
Suurus S 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105 pearihmad PA (polGamiid), P (poluester),
Suurus M 175x 100 x 100 | 175x 100 x 110 PU (polturetaan)
Suurus L pealisklamber POM (poliiokstimettleen)
Kaal ~ o
tdmbendor PET
Suurus S 1379 1359 (poltetileentereftalaatkiud),
Suurus M 1414 1399 PA (poliiamiid)
Suurus L 1509 148 g — — ——— -
surnud ruum I(?an;nbg:roorl POM (poltiokstimettleen)
Suurus S 246 ml 252 ml
Suurus M 288 ml 270 ml reguleerimiseleme | POM (poliioksiimettleen)
Suurus L 326 ml 321 ml nt
Voolikuihendus: @22mm @22 mm 0, sisend SI (silikoon)
Egggﬂsk%ﬁgggt (pistikkontakt) | (haardkontakt) lukustusréngas POM (poliiokstimettleen)
Voolutakistus maski korpus PA (poliiamiid)
50 I/min juures maskipadi SI (silikoon)
100 I/min juures 0,32 hPa 0,04 hPa T
0,67 hPa 0,14 hPa nurk PA (pOanmlld)
AAV poordotsak PP (poluipropuleen)
voolutakistus hadaabi- SI (silikoon)
Sisseh. 50 I/min 0,6 hPa véljahingamisklapp
korral 0,8 hPa . N -
Viljah. 50 I/min klapikinnitus PP (poliipropileen)
korral - -
Tolerants: +0,2 9 Rohuvoolu kdover
hPa 0
AAV liilitusréhk £,
Avamine <1,0hPa =
Sulgemine <4,0hPa FE
o
Kasutusiga 5 aastat % °
Kasutusaeg Kuni 12 kuud' 8 »
Ravirdhk 4 hPa-35hPa @
Ette nahtud kahekohaline £,
muraemissiooni vadrtus o
1SO 4871 jarqi: 0
murardhutase 12 dB(A) ﬂR ) "I':k(hP ;“ " ” ” * * °
miravbimsustase 20 dB(A) aviro a
mddtemaaramatus 3 dB(A) 10 Tahised ja simbolid
Isénperatuur. +5°C kuni + 40 °C Tootel, tarvikul véi pakendil vdivad olla all toodud

tahised ja sumbolid.

Kohaldatud standardid

EN ISO 17510: 2020

Stimbol |Kirjeldus

Toote klass MDR (EL) 2017/745

jargi

ITa

6 Torked
Torge P6hjus Abindu
Ohk puhub Mask on liiga | Pingutage
silma 18dvalt imber. | pearihmu.
Mask ei sobi. | Votke Ghendust
edasimiijaga.
Ravirbhku ei | Mask ei ole Reguleerige maski
saavutata. Gigesti uuesti.
reguleeritud.
Maskipadion | Vahetage
kahjustatud. | maskipadi vélja.
Voolikusustee | Kontrollige
mon voolikususteemi ja
kahjustatud. | selle Siget
paigutust.
Ravirdhku ei | Hadaabi- Vahetage hadaabi-
saavutata. valjahingamis | véljahingamisklap
klapp on p valja.
defektne.

' Kasutusaeg séltub puhastamisest ja kasutatavast
puhastusvahendist, paevasest kandmisajast,
ravirbhust ja individuaalsest higistamisest. Teise

maskipadja kasutamine (valikuna
kasutusaega.

kaasas) ei pikenda

Tootja ja vajaduse korral valmistamise
kuupéev

e

Toote tunnusnumber (tihtne
meditsiiniseadmete tootemargistus)

Tellimisnumber
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10 Zenklinimas ir simboliai

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

Simbolis |ApraSymas

Gamintojas ir, galblt, 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

b0 ><=EE gk

od
2

¢~ | Saugoti nuo saulés Sviesos
//l -
/\\
D
LOT Partijos 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 ribotg gamintojo garantija 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 ,L6wenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG" (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Vokietija), pareiskia, kad gaminys

iSpildo atitinkamus Medicinos priemoniy reglamento
(ES) 2017/745 reikalavimus. Visg atitikties
deklaracijos tekstg rasite gamintojo interneto
puslapyje (www.loewensteinmedical.com).

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

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,

mk, th, ms, vi, id

@

1 Naudojimas
Naudojimui paveiksléliuose parodyti tokie veiksmai:

n Kaukés uzdéjimas
a Kaukés sureguliavimas
Kaukés nuémimas
n Kaukés iSardymas
B Kaukés surinkimas

n Deguonies jvedimas
Akliems ir sunkiai matantiems naudotojams

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

2 lvadas

2.1 Numatytoji paskirtis

LENA kaip reikmuo numatyta naudoti daugiau kaip
30 kg svorio pacientams, kuriems skirta neinvazine
kvépavimo taky virsslégio terapija (PAP terapija),
pavyzdziui, CPAP/APAP, ,BiLevel” arba NIV. Kauké
yra tinkama naudoti pakartotinai pavieniams
pacientams namy aplinkoje ir naudoti pakartotinai
pavieniams arba keliems pacientams ligoninés /
jstaigy aplinkoje.

2.2 Kontraindikacijos

Kaukeés negalima naudoti pacientams, kuriy svoris
<30 kg.

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

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

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

2.3 Salutiniai poveikiai

Naudojant kauke gali pasireiksti tokie 3alutiniai
poveikiai: uzgulusi nosis, sausa nosis, rytg iSsauséjusi
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\ TSPEIIMAS! 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 démesj j naudojimo trukme (Zr.
skyriy , Techniniai duomenys*”).

Suzalojimo pavojus dél CO, kaupimosi!

Kaukéje gali kauptis iSkvéptas anglies dioksidas
).

= Kauke naudokite tik vykdomos terapijos metu.

= Kauke naudokite tik nurodytame terapijos slégio
diapazone.

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

= Nenaudokite kaukés pacientams, kurie jos negali
savarankiskai nusiimti.

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

= Neuzdarykite iSkvépimo sistemy.

SuZalojimo pavojus naudojant deguonj!

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 apripinimo!

= Aktyvinkite prietaise per mazo slégio ir nuotékio
aliarmus.

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

= Pacientus su ribotu spontanisku kvépavimu
stebékite.

SuZalojimo pavojus dél nepakankamo valymo!

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

= Kauke reguliariai valykite.

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

A\ ATSARGIAI! Pavojinga situacija. Jei nepaisysite
toliau pateikty nuorody, galimi lengvi arba
vidutinio sunkumo suZalojimai.

VP Uy vy
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SuZalojimo pavojus esant alergijy!

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

= Parinkdami valiklj atkreipkite démesj j galimas
alergijas.

SuZeidimo pavojus, neteisingai nustacius

galvos apraisa!

Per stipriai priverZus galvos apraiSa, kauké gali bati

prispausta per stipriai, spausti veidg ir sukelti odos

paraudimus, mélynes arba veido edemas.

= Galvos apraisa teisingai nustatykite taip (Zr. a
Pav.), kad kauké baty sandariai prigludusi, bet
nespausty.

4 Gaminio apraSymas

Atskiry daliy paveikslélius rasite tituliniame
puslapyje.

1 | Galvos apraisas Alkané

2 | Kaktos Avarinis iSkvepimo
paminkstinimas voZtuvas
Kaktos atrama 9 | Sukamoji mova
Reguliavimo 10 | Kaukés korpusas
elementas
0, jvadas 11 | ApraiSo sagtis
Fiksacinis Ziedas 12 | Kaukés pagalve

(priklausomai nuo
varianto, yra dvi
kaukés pagalvés)

Suderinami prietaisai

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

ISkvépimo sistema

Kaukése su integruota iSkvépimo sistema yra plysys,
per kurj iSteka iSkvéptas oras.

Kaukes be integruotos iskvépimo sistemos (,NV*,
mélynos spalvos fiksacinis Ziedas ir alkiné)
naudokite tik su prietaisais, kuriuose yra aktyvi
iSkvépimo sistema ir aliarmai bei saugos sistemos,
suveikiancios, jei prietaiso darbas kartais sutrikty.
Naudodami iSorines iSkvépimo sistemas laikykités
atitinkamos naudojimo instrukcijos.

Avarinis iSkvépimo voZtuvas (AAV)

Prietaisui sutrikus, avarinis iSkvépimo voZtuvas
atsidaro ir pacientas kvépuoja aplinkos oru.
Greito atpalaidavimo virvelé (pasirinktis)
Greito atpalaidavimo virvelé suteikia galimybe

susidarius pavojingai situacijai greitai ir paprastai
atsklesti kauke (Zr. pav. SOS{

5 Valymas ir higieninis
apdorojimas

5.1 Kaukés valymas

1. PrieS valydami nusiplaukite rankas.

2. I3ardykite kauke (Zr. u pav).

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

vandens) nuvalykite kauke, kaip nurodyta
tolesnéje lenteléje:

@D

Sutrikimas PrieZastis Priemoné
PaZeista Zarny | Patikrinkite Zarny
sistema. sistemg ir ar ji

gerai laikosi.

Nepasiekiamas| Sugedes Pakeiskite avarinj

terapinis avarinis iSkvépimo

slégis. iSkvépimo VOZtuva.
voZtuvas.

7 Techniniai duomenys

Kaukés DaZnis Veiksmas

dalis

Visos Kasdien Pamirkyti 15 minuciy ir

kaukés plauti 3 minutes.

dalys 3 minutes valyti minkstu
Sepetéliu.

Galvos Kas savaite | Plauti 15 minudiy.

apraidas

Visas dalis (iSskyrus alkine su avariniu iSkvépimo
voZtuvu) galima kas savaite iSplauti indaplovéje
(maks. 70 °C, Svelnus 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. ApziQrekite, ar néra jtrakiy ir deformacijy.
PaZeistas dalis pakeiskite. Spalvos pokyciai
grésmes nekelia.

7. Jei kaukés pagalve apgadinta arba labai nesvari,
kaukés pagalve pakeiskite.

Jei antra kaukés pagalvé nepridéta, kreipkités j
specializuotg prekybos jmone.

8. 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
dokumentgq atsiysti.

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

6 Sutrikimai

Temperatdra:

Naudojant Nuo +5 °C iki +40 °C
Transportuojant ir Nuo -20 °C iki +70
sandéliuojant °C

Taikyti standartai ENISO 17510: 2020
Gaminio klasé pagal MPR (ES) JIE]
2017/745

' Naudojimo laikas priklauso nuo valymo ir
naudojamy valikliy, nuo kasdieninio dévéjimo
trukmeés, nuo terapinio slégio ir individualaus

Sutrikimas Priezastis Priemoné

Ties akimi Kauké per Daugiau

skersvéjis. daug palaida. | priverzkite galvos
apraisa.

Kauké netinka. | Kreipkités
specializuota
prekybos jmone.

Nepasiekiamas | Kauké néra I$ naujo
terapinis gerai sureguliuokite
slégis. sureguliuota. | kauke.
PaZeista Pakeiskite kaukés
kaukeés pagalve.

Naudojimo laikas 1ki 12 ménesiy'
Terapinis slégis Nuo 4 hPa iki
35 hPa
Nurodyta dviZenklé triukSmo
sklaidos verté pagal ISO 4871:
Garso slegio lygis
Garso galios lygis 12 dB(A)
Neapibréztis 20 dB(A)
3 dB(A)

pagalvé.

Vented” NV rakaitavimo. Antros kaukés pagalvés naudojimas
8sigyjama papildomai) naudojimo laiko neprailgina.
Matmenys, mm
(AXPxG) 8 Medziagos
Dydis S 155x 100 x 95 | 155x 100 x 105 ) . .
Dydis M 165x100x 95 | 165x 100x 105| ~ Visose kaukés dalyse néra latekso, PVC
Dydis L 175x 100 x 100| 175 x 100 x 110 (pO|IVInI|Ch|0rIdO) ir DEHP (dietilheksilftalato). Esant
- alergijai nurodytoms medZiagoms kauke naudokite

Svoris tik pasitare su medicinos specialistu.
Dyd!SS 1374 135¢g
Dydis M 1419 1399 Galvos apraisas PA (poliamidas) P (poliesteris),
Dydis L 1509 148 g PU (poliuretanas)
Nejautros taris Aprai3o sagtis POM (polioksimetilenas)
Dydis S 246 ml 252 ml ) —
Dydis M 288 ml 270 ml Greito PET (polietilentereftalato
Dydis L 326 ml 321 ml atpalaidavimo pluostas), PA (poliamidas)
- virvelé
Zarnos jungtis: @22 mm @22 mm - .
kugis pagal EN (kistukas) (lizdas) Greito POM (polioksimetilenas)
1SO 5356-1 atpalaidavimo

o virvelés sagtis
Pasipriesinimas - o
srautui Reguliavimo POM (polioksimetilenas)
prie 50 |/min 0,32 hPa 0,04 hPa elementas
prie 100 |/min 0,67 hPa 0,14 hPa 0, jvadas S1 (silikonas)
AAV Fiksacinis Ziedas POM (polioksimetilenas)
pasipriesinimas - —
srautui 0,6 hPa Kaukeés korpusas | PA (poliamidas)
Imk‘i’ﬁp-p”e 501/ 0.8 hPa Kaukés pagalvé SI (silikonas)
I8kvép. prie 50 I/ Alkané PA (poliamidas)
min i ; ;
Leidsiamasis Sukamoji mova PP (polipropilenas)
nuokrypis: 0,2 Avarinis iskvépimo | SI (silikonas)
hPa voZtuvas
AAV jungimo VoZtuvo saugiklis | PP (polipropilenas)
slégis <1,0hPa L. .
Atidarymas <4,0 hPa 9 Slégio ir srauto charakteristiky
UZdarymas kreive
Naudojimo trukmé 5 metai ”

Vidutinis numatytas protékis (I/min)

0 s 10 15 2 25 30 35 40

Terapinis slégis (hPa)




8 MaTtepwmansl

Bce uacTn Macku He cogepxat natekc, MBX (noaveu-
HUxnopua) u A3re (auatunrekcundranar). B cay-
Yae annepruyecknx peakyuii Ha ncnosb3yemble Ma-
Tepuanbl Macku NCNONb3yTe Macky TObKO MO Co-
rNacoBaHWNIO C MeAVLMHCKMM CrieuuanmcToM.

Cnmeon |OnucaHme

0603HaueHMne B KaYeCTBe MEANLIMHCKO-
ro usgenvs

Co6ntoaaTb UHCTPYKLIMIO MO MOJIb30Ba-
HULO

NA (nonvamwa), M (nonw-
sctep), MY (nonnyperan)

OronoBbe

Knnnca pemHeit POM (nonviokcumeTmneH)

,ﬂ,OrIyCTVIMbIVI AvianasoH Temnepartyp npu
TPaHCNOPTMPOBKE N XPaHEHUN

an/IMEHEHI/Ie BO3MOXHO A0 yKa3aHHOI7I

L3

CTonopHoe KonbLio | POM (noavokcmeTinen)

Kopnyc macku PA (nonvamua)

0rosoBbs faThi
LLUHyp ans 6bicTpO- | PET (BONOKHO MOAM3TUNEH-

ro CHATWS TepedTanarta), PA (nonvamug) /\\:,< Bepeub OT ConHeuHLIX yvieli
3axuM LWHypa ans | POM (monvnokcumeTusien) A\

ObICTPOro CHATUSA D

Perynartop POM (noanokcumeTunen) LOT Homep naptun

Bxog O, SI (cnmKoH)

3Hak CE (NoATBEpXAaeT COOTBETCTBUE
N3LeNUs SeACTBYHOLWIM eBPOMNEenCKNM

q3

ANPEKTUBAM/NHCTPYKLMSIM)

MogayLuKa Macku SI (cnnuKoH)

Yronok PA (nonvamug)

LLlapHupHas BTyaka| NN (noavnponunen)

ABapuitHbIN Bbiabl- | SI (CUANKOH)

XaTeNbHbIA KnanaH

MpegoxpaHutens | PP (moaunponunen)
KnanaHa
9 KpuBas gaBneHune/noTok

CpeaHsist NnpegHamMepeHHast yteuka (1/MuH)

0 s 10 15 20 25 0 s an

TepanesTuyeckoe gasnexue (rfa)

10 MapKunpoBKa ¥ CUMBOJIbI

Ha v3penue, akceccyap Unm ynakoBky MOTYT 6bITb
HaHeceHbl yka3aHHas anee MapkvipoBKa v CMBO-
bl.

11 TapaHTUA

KomnaHus Léwenstein Medical Technology npego-
CTaB/IsieT NMOKynaTesto Ha HOBOE OPUrMHaNbHOE N3-
aenve Léwenstein Medical Technology 1 Ha ycTaHoB-
NeHHyto komnaHwuein Léwenstein Medical Technology
3aMacHy 4acTb OrPaHVYeHHYH rapaHTUI U3roTo-
BWTENS COMIACHO AeCTBYHOLLMM A5 COOTBETCTBYHO-
LLero N3aenns rapaHTUiiHbIM YCIOBWSIM 1 MpUBe-
AEHHBIM HIXE rapaHTUNHBIM CPOKaM, HaunHas ¢ Aa-
Tbl NOKYNKY. C rapaHTWAHBIMI YCNOBUSIMW MOXHO
03HaKOMUTLCS Ha VHTEPHET-CaliTe 13roToBUTENS.
M0 XenaHuto Mbl BbILLJIEM BaM 3TV rapaHTUiiHble
yCI0BYS.

VmeliTe B BUAY, 4TO Nto6bIe rapaHTWiiHble MpaBsa 1
OTBETCTBEHHOCTb W3rOTOBUTENS TEPSIOT CUNY, ECN
CMONB3YOTCA He PEKOMEHA0BaHHbIE B MHCTPYKLWN
Mo NoNb30BaHUI0 akceccyapbl U HEOPUrMHaNbHbIE
3anacHble YacTu.

C rapaHTUHBIMM peknaMmaLmsaMm obpaLiaiTecs K
MeCTHOMY aBTOPU30BaHHOMY AUnepy.

N3penne FapaHTuWliHbIE CpO-
KK
Macku, Bktouas npuHag- 6 MecsLeB

NEXHOCTN

CumBon [OnucaHue

13roToBWTENb 1, MO HEOBXOANMOCTH,
4aTa N3roToBeHNS

N AEHTUOUKALMOHHBIT HOMEp U3genns
(eanHast MapKpOBKa MeANLHCKIX 13-
Lenni)

Homep 3akasza

LN

12 CepTudukaT cOOTBETCTBUSA

Hacrosiwmm nsrotosutens — ¢pupma Lowenstein
Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg
40, 22525 Hamburg, Deutschland) — 3asBnager, uto
n3jenve 0TBEYaET COOTBETCTBYHOLLMM MONOXKEHNAM
JupekTyBbl EC N0 MeaULMHCKO NPOAYKLMN
2017/745. C NONHLIM TEKCTOM CepPTUdUKATa COOTBET-
CTBMSI MOXHO 03HaKOMUTLCS Ha Beb-caliTe
(www.loewensteinmedical.com) nsrotosutens.

B cTpaHax EBpocotosa: Bnsisice nonb3oBatenem v/
UV NaLmMeHToM, Bbl 0683aHbl cO0bLLaTh 060 BCex
CBA3aHHbIX C M3Je/1eM Cepbe3HbIX MPONCLIECTBMAX
M3roTOBUTESIIO 1 OTBETCTBEHHOMY YUPEXAEHUIO.

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,

mk, th, ms, vi, id

1 NpwumeHeHKMe
HOPHAOK NoNb30BaHUA NpeACTaBeH Ha PUCYHKaX:

n HazeBaHue macku
a MoaroHka mMacku
CHsaTVe MackK
n Pasbopka Macku
B Cbopka macku

n Moaauva kncnopoda

[Onsi He3paYMX UM CNaboBUAALLMNX NOb30Ba-
Tenemn

VIHCTPYKLWMS NO NOMb30BaHUIO Takxe JOCTYMNHa B
3NeKTPOHHOW BepCKM B 0611aCTV 3arpy3Kku Ha Beb-
caiTe n3rotosuTeNs.

2 BsepgeHue

2.1 HasHaueHwune

Macka LENA npegHasHaueHa 4151 CMONb30BaHUSA B
KayecTBe NPVHaANeXHOCTY NaLyieHTamMy BeCOM
cBbliLe 30 Kr, KOTOPbIM Ha3HayYeHa HenHBasvBHas
Tepanvs AbIxaTe/bHbIX MyTei C NOBbILLEeHHbIM 4aB-
nexuem (PAP-Tepanusi), Hanpumep, CPAP/APAP,
BiLevel nnun NIV. Macka npegHasHaueHa 415 MOBTOp-
HOro NPUMEHeHVs OTANbHbBIMUN NaLMeHTaMu B Obl-
TOBbIX YCNOBUAX U1 A5 MOBTOPHOrO NMPUMeHeHMs
OTAENbHBIMY U HECKONbKMMU NauyeHTaMu B
60NBHULAX/KNMHUYECKNX YUPEXKAEHNSIX.

2.2 TpoTuBOMNoOKasaHus

3anpeLuaeTcs NpYMeHsATb Macky A5 NaLneHToB Be-
COM MeHbLUe 30 kr.

B cnegytoLLmx cutyaumax NpUMeHaTe Macky 3anpe-
LL|aeTcs: HeobX0AMMOCTb HEMeNeHHON UHTYbaLuK;
noTeps CO3HaHWS; CUNbHas pBOTa.

B cnegytoLLmx cutyalmax paspeLuaeTcs NpuMeHsTb
MacKy TO/IbKO € 0CO60M OCTOPOXHOCTbIO: C1efbl Ha-
[ABNMBaHUA 1 3HaYUTENbHbIE MOBPEXAEHNS KOXN
LA, KOXHasA anneprus B obnact nnua, sepopma-
L1 VL@ AW HOCOTOTKM, OCTpble 6011 B 061acTu
NNLQA, OrpaHNYeHHbIN UAKN OTCYTCTBYHOLLMIA Kallne-
BOI pediekc, kKnayctpodobus, CuabHasa TOLLHOTA.
Macka He npegHa3HayeHa AN NCNOb30BaHNS C
pacnbinTenem Nan B kayectTse aHecTeTNYeckom
MacKu.

Ecnv BbI Npeanonaraete, YTo K BaM MOXeT OTHO-
CUTbCA OAHA M3 YKa3aHHbIX CUTyaLuiA, obpaTtnTech K
MeauLmMHCKoMy cneupanmcty. ObpaTute BHUMaHue
Ha NPOTMBOMNOKa3aHWs, NpPBeAEHHbIE B UHCTPYK-
L1 MO NOb30BaHMKO annapaToMm.

2.3 To6ouYHble geiicTeums

Mp¥ MCMo/Ib30BaHMM Mackn BO3MOXHbI CedytoLLme
no6oYHble ACTBIS: 3aN0KEHHOCTb HOCA, CYXOCTb B
HOCY, CyXOCTb BO PTY MO yTpaM, YyBCTBO aB/IEHVS B
OKOJIOHOCOBbIX Ma3yxax, pasapaxeHue C13nCToi
060/104KM a3, MOKPACHEHWE KOXW, Ciefibl HajaB-
JIMBaHUS Ha NnILie, OTeK LA, WyMbl MPY AbIXaHWN.

Mpu nosBAeHUN 3TMX NOBOYHBIX AENCTBUIA 0bpaTu-
Tecb K MeANLIMHCKOMY CreLyanmcTy.

2.4 KnunHunueckas nosb3a

Mepesaya TepaneBTUUECKOrO BO3AEACTBIS OT anna-
paTa UCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMN IETKUX NaLyeHTy

3 besonacHocTb

A\ NPELYNPEXAEHVIE! YpessbluaiiHo onacHas
cuTyauus. HecobntogeHue cnesyroLyx ykasa-
HUI MOXET NMOB/eYb 3a CO6OI TAXKME,
HeobpaTVMble NN CMepTe/IbHbIE TPAaBMbI.

OnacHOCTb TPAaBMMPOBAHUS NOBPEXAEHHbI-

MW WU NOABEPrHyTbIMM Harpyskam Komno-

HeHTaMum macku!

= [lepes KaXAbIM MPUMEHEHNEeM ¥ Nocie Kaxzoin
OUNCTKU BbINONHNTE BU3YaNbHBIA KOHTPOAb.
Mpn He06XOAMMOCTY 3aMeHSIATe KOMMOHEHTbI
MacKu.

= Cob/togaiiTe CPOK MOL30BaHNS.(CM. pa3aen
«TexXHUYECKME XapaKTePUCTHKM»).

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUSA B pesy/ibTaTe

HakonneHus CO,!

BblabixaeMbilii yrnekucabiii ras (CO,) MoxeT cobu-

paTbCs B POTOHOCOBOI Macke.

= Mcnonb3yiTe pOTOHOCOBYO MAcKy TONbKO B XO-
Je Tepanuu.

= Mcnonb3yiTe pOTOHOCOBYO MACKy TONbKO B yKa-
3aHHOM /jManasoHe TepaneBTNYeCKoro Aase-
HUs.

= [lauyeHTbl, KOTOpbIe He COCOBHbLI CaMOCTOS-
TeNbHO CHATb MacKy, AOMKHbI HAXOANTLCS MOZ,
HabnoAeHNeM MAAALLEro 1 CpesHero meanep-
coHana.

= He ncnonb3yiiTe POTOHOCOBYH MacKy AN1S NaLy-
€HTOB, KOTOPbIE He MOTyT CaMOCTOSATE/IbHO ee
CHATb.

= [lepes KaXablM NPUMEHeHeM NpoBepbTe, CBO-
604HbI N1 OTBEPCTUSA KanaHa aHTU-achmkcmm.

= He 3aKpbiBaiiTe BblAbIXaTe/bHbIE CUCTEMBI.

OnacHOCTb TPpaBM NPU UCMONb30BaHNN KUC-

nopoga!

Kncnopog MoxeT ckanavBaTbCs B 04eXze, NocTenb-

HoMm benbe 1 Bonocax. Mogaya kncnopoga 6es 3a-

LLITHOTO YCTPOCTBA MOXET CTaTb MPUYMUHON No-

Xapa.

= [pn HeO6XOAMMOCTM BbINONHANTE YKa3aHHble

Aanee gencrsns: Vicnonb3syiite npesoxpaxHu-

TenbHbIV KnanaH 4ns kucnopoaa.

Cobntogaiite MHCTPYKLIMIO MO NOb30BaHUIO CU-

CTeMOI1 MoAaum KMciopoaa.

He kypure.

36eraiiTe 1CNONBL30BaHNA OTKPLITOTO OTHS.

Kak cnegyeTt nposeTpuTe NOMeLLeHMe.

CneawnTe, UTO6LI HA Macke He bblIo Ce0B Mac-

na v xwpa.

Cobntogaiite yKasaHus no 6e3onacHoCcTy, Npu-

BeJeHHbIe B MHCTPYKLMY MO NO/b30BaHMN0

yCTpOMCTBa.

OnacHOCTb TPaBMMPOBAaHUSA U3-3a HeJOCTa-

TOYHOro CHab>XXeHuUs naymeHTa Bo3gyxom!

= AKTUBWpYITE Ha annapaTe CUrHaNbHOe YCTPOi-
CTBO MOHUXEHHOrO AAB/EHNS/yTEUKM.

ey U

U



= Wcnonb3yinTe Macky NOAXOASLLErO pa3mepa 1
NpoBepbTe ee NO0XeHMe,

= TlayMeHTbl C OrpaHNYeHHbIM CMIOHTaHHbIM JblXa-
HVEM ONXHbI HAXOANTLCA NOA HaBNOAEHNEM.

OnacHocTb TpaBM BCeACTBME HeA0CTaTou-

HOW oumncTku!

= Tlepes nepBbIM NPYIMEHEHVIEM OUNCTITE KOMMO-
HEeHTbI Mackm (cM. rnaBy «OUMCTKA W TUTMEHNYe-
cKkast 06paboTKa).

= PerynspHo ouuLLaiiTe pOTOHOCOBYO Macky.

= [pu cMeHe nauueHTa B 60/IbHUYHbIX YCIOBUSIX:
cobntogalite Tpe6oBaHNSA AOKYMeHTa MHCmpyK-
yuu no 06pabomke POMOHOCO8LIX MACOK (CM. pas-
aen «urveHnyeckas 06pa6oTka).

A OCTOPOXHO! OnacHas cutyaums. Hecobnto-
JeHue CnelyoLLyX yKasaHuii MOXeT noB/ieyb
3a €060l nerkvie U cpefHelt TAXECTH Tpas-
Mbl.

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUSA B Clyvae ansnep-

rMyeckmx peakumii!

= [lpumnTe BO BHUMaHWE UCMONb30BaHHbIe B PO-
TOHOCOBasH Macke MaTepuanbl (cm. pasaen «Ma-
Tepuanbl»). Mob3yiATecb POTOHOCOBOW MacKoi
TO/IbKO MO COrNacoBaHMIO C MEAULMHCKIM Crie-
LMannCcTom.

= Tlpu BbIGOpe CPeACTBa OUUCTKY NPUMUTE BO
BHMMaHVie BO3MOXHbIe annepruyeckre peak-
umn.

OnacHoCTb TpaBM NpY HenpaBUILHOW pery-

NINPOBKeE 0rosiosbs!

Mpu Ype3MepHOM 3aTATVIBaHUN PEMHEN Oros0BbA

BO3MOXHa C/IMLIKOM NA0THasA NocaAka poTOHOCO-

BOVi MaCKy C AaBNIeHVIeM Ha L0, YTO Bbi3blBaeT

MOKPaCHeHWS KOXW, CNejpbl HaAaBANBaHUSA 1 OTEKM

mua.

= [lpaBUNbHO OTPEryNvpyiiTe OronoBbe (CM. pic.
n), 4TO6bI 06ECneYnTb KOMPOPTHOE 1 NNOT-
HOE MpuneraHe POTOHOCOBOI MacKy.

4 OnwucaHve nsgenus

OTaeNbHbIe YacTh N306PaXKeHbl Ha TUTYLHON CTpa-
HULE.

1 | OronoBbe 7 | Yronok

2 | HanobHas nogywika |8 | ABapWiHbIN Bblgbl-
XaTeNbHbliA KnanaH

Mpu HeKOTOPbIX COYeTaHMAX annapaToB GpakTuye-
CKOe JaBNieHNe B Macke He COOTBETCTBYET NpeAnu-
CaHHOMy TeparneBTN4eCcKOMY AaBNEHUI0, KOTOpPOe
rnokasblBaeT annapart. [lonpocute MeANLIHCKOro
crneLmanncTa oTperympoBaTb KOMMNEKT annapary-
pbl TakMM 06pa3oM, YTOObI GakTYeckoe faBieHve
B Macke COOTBETCTBOBA/IO TepaneBTN4eckoMy AaB-
NeHwto. Takas perympoBKa AOMKHA BbIMONHATHCA
ANS TOTO TNA MacKW, KOTOPbIV NCMONb3YeTCs B XOAe
Tepanuu.

BblgbixaTenbHasa cuctema

B mMackax ¢ BCTPOEHHO BblAbIXaTeNbHOM C1CTEMOIA
BbIAbIXaeMbIil BO3YX BLIXOAWT V3 CNeLManbHOro 3a-
3o0pa.

Macku 6e3 BCTpOeHHOW BblfblXxaTeNbHOW CUCTEMBI
(NV, cTonopHoe Ko/bLio 1 Yroiok CMHero LiBeTa) pas-
peLlaeTcs 1Crnob30BaTh TONBKO C annapaTtamu,
OCHALLIEHHBLIMY aKTVBHOIA BblbIXaTeNbHOW CUCTe-
MO, a TaKkXe COOTBETCTBYHOLLMMUN aBapyiHbIMU CUT-
Hanamm 1 cucteMamm 6e30nacHoOCTN Ha CayYaii Bbl-
X0Aa annapara 13 ctpos. Mpn ncnonb3oBaHMN
BHELLHWX BblAbIXaTe/bHbIX CUCTEM COBMOAANTE CO-
OTBETCTBYHOLLME VHCTPYKLMM MO NOMb30BaHULO.

ABapuiiHbINA BblAbIXaTeNbHbIA KnanaH (AAV)

|-|pVI BbIX0Ae annapaTta 13 CTPosA OTKPbIBaeTCA aBa-
pVII7IHbII7I BblAbIXaTeﬂbeIVl KnanaH, no3sosdaa naun-
E€HTY AbIlaTb OKPY>XatoLKM BO34YXOM.

LLIHYp Ans 6bICTPOro CHATWSA (onuus)

LLIHyp Ans 6bICTPOro CHATMSA 0becrneymBaeT B 3KC-
TPEHHBIX CUTYaLMsX 6bICTPOE M MPOCTOe Pa3mblKa-
Hue macku (cM. puc. SOS).

5 Ouywuctka n rurmneHn4eckas
obpaboTka

5.1 OuwmcTka Macku

1. Tlepea 04MCTKON BbIMOITE PyKU.

2. Pa3obpatb Macky (cm. puc. n).

3. OumMcTUTE POTOHOCOBYHO MacKy BpyUHYHO (Makc.

30 °C, 1 mn Markoro motLLero cpeActea Ha 11
BO/bl) COrNACHO CeaytoLLeli TabauLe:

[Jetanb YacroTa [JeiicTBre

Macku

Bce getanu | EXXefHeBHO | 3aMOUNTb Ha 15 MUHYT 1
Mackm NPOMbITb. YNCTUTL 3 MU-
HYTbl MATKOM LLIETKOI.

Oronosbe | ExxeHe- MpoMbiBaTh B TeUYEHWe

7. Ecnv nogyuika Macku nospexzaeHa uam cuibHo BeHTunnpye- NV
3arpsi3HeHa: 3amMeHwTe NOAYLLIKY Macku. mas
Ecnv BTOpas nogyLuika Macky oTcyTcTByeT, o6pa-
TUTECh K aBTOPU30BaHHOMY AUNEpy. ,I;/Iaicmcgp s 137+ 1351
8. Cobpatb Macky (cm. puc. B). Pasmep M 141r 139r
5.2 TurneHnyeckas o6pa6oTka Paswep L 1507 1487
60/IbHNYHbIE YCN0BUSA O6bem MepTBOro
( y . ) NpoCTpaHCTBa 246 mn 252 mn
Mpy CMeHe naumeHTa cnedyiTe ykasaHusM B 4OKY- Pasmep S 288 M 270 M1
MeHTe «/IHCmpyKkyuu no 06pabomke pomoHOCo8bIX Pasmep M 326 MA 321 mn
MACoK». [LOKyMEHT AOCTYMeH Ha UHTepHeT-caiiTe Pasmep L
13roToBNTENSs. Mbl MOXeM BbICNaTb AOKYMEHT Mo
3anpocy. MogkntoyeHne @ 22 MM (wre- | @ 22 MM (pasb-
Tpy6KM: KOHYC Kkep) em)
5.3 Ytnnusauua cornacHo EN ISO
YTUNN3NpYIiTe AbIXaTebHYH0 Macky BMeCTe C 6bITo- 5356-1
BbIMVI OTXOZaMW. B 60bHNYHBIX YCNOBUSX: YTUAM- AspoanHamiye-
31pyiiTe MacKy COrNacHo NpasuaaM MeAULIMHCKOro CKOE COMpOTVE-
yupexaeHus. neHme
npu 50 n/MuH 0,32 rMa 0,04 rMa
6 HeucnpasHocTU npu 100 n/MuH 0,67 rMa 0,14 rMa
Hencnpas- MpunumHa JOeiictBne AspogmnHamuye-
HOCTb Cckoe conpoTuB-
neHve AAV
CTpys Bo3gyxa | PoToHoCOBas | 3aTaHWUTE Orosio- Baox npui 50 5/ 0.6 rMa ;
Brnasa Macka CUAWT | Bbe MOTyxe. MUH '
C/IMLLIKOM CBO- Bblgox npu 50 n 0,8 rMa -
6ogHo. MVIﬂ P !
PoToHocoBast | O6paTuTech K aB- fonyck: +0,2 rMa
Macka He Nog- | Topu3oBaHHOMY [laBneHne cpaba-
XOANT. ANNEDY. ThbiBaHWs AAV
He gocturaet- | PoToHocoBasi | 3aHOBO OTperynu- OTKpbITE <1,0rMa -
s TepanesTU- | Macka Herpa- | pyiiTe poTOHOCO- 3aKpeITh <4,0rMa -
Ueckoe AaBne- | BUIbHO OTpe- | BYH Macky.
Hue. rynvpoBaHa. Cpok cyx6bi 5 net
MospexaeHa | 3ameHuUTe NOAyLU- CpoK No/ib30BaHWs 10 12 mecsies”
ESAyLUKa Mac- | Ky Macki. TepaneBTunyeckoe jaBneHve 4rfMa-35rMa
YKa3aHHoOe /By3HauHoe 3Ha-
MospexaeHa | MposepbTe cucTe- YeHme wymgszmenemn co-
gvmema Tpy- | My TPY6OK 1 Hag- MacHo 190 4871
oK. ﬂaﬁiﬁffem?:ne: YpoBeHb 3ByKOBOTO AaBneHus 12 8B(A)
6ok Py YpoBeHb 3BYKOBOIA MOLLHOCTY 20 AB(A)
: MorpeLHocTb 3 ab(A)
He pocturaet- | HemcnpaseH | 3aMeHuUTe aBa- .
CA TepaneBTV- | aBapUHBIA | PUIHBINA BblgbIXa- Egmgi%ﬁ;{/giéumm OT +5 °C 70 + 40 °C

yeckoe JaBne- | BblAbIXaTe/b- | TeNbHbIV KnanaH.
Hue. HbIA KNanaH.

[eNbHO 15 MUHYT.

HanobHwnk 9 | LapHupHas BTynKa
Perynatop 10 | Kopnyc macku
5 | Bxog O, 11| Knunca pemHeii oro-
N10BbSA

—

6 | CtonopHoe KonbLo 2 | Noaywka macku (B
3aBWCMMOCTY OT Ba-
pVaHTa nMerTCs

ABe nogyLkm Mac-

Ku)

CoBMecTUMbIe annapaTbl

Bce geTanm (MckntoveHwe: yronok ¢ aBapuitHbIM Bbl-
AbIXaTe/bHbIM K/1anaHOM) MOXHO eXeHeAeNbHO
MbITb B MOCYAOMOEYHOI MatuHe (Makc. 70 °C, msr-
Koe MotoLLiee CpeACTBO, MaKC. ANNTENbHOCTb NPO-
rpamMmbl 90 MUHYT, BEPXHSSt KOP3UHA, OTAENbHbIN
PEXVM MOIAKN).

4. TIpoMbITb BCE AeTanu YNCTO BOAOW.

5. TlpocywnTb BCe YacTy Ha BO3yXe.

6. [MpoBecTn BMU3yanbHbIli KOHTPONL Ha NpesMeT
TpeLmH 1 sedopmMaLnii. 3aMeHNUTL NOBPEXAEH-
Hble feTanun. VI3MeHeHus LiBeTa He ABASHOTCA
OMacHbIMK.

7 TexHuYecKue XapaKTepUucTUKun

TpaHcnopTpoBKa 1 XpaHe-
Hue

o7-20°C go +70 °C

[pYMeHnMble CTaHAaPTh! ENISO 17510: 2020

BeHTunupye- NV
Mmasi

Pa3mepbl, MM
(BbICcOTa X WKpK-

Ha X rny6uvHa) 155x 100 x 95 | 155x 100 x 105

Pasmep S 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105
Pasmep M 175x100x 100| 175x 100 x 110
Pasmep L

Knacc npogykrta cornacHo IE]
WHcTpykumm EBpocotosa ans
MeANLIMHCKOW NpoAyKLmn

(MDR) 2017/745

! CPOK M0/b30BaHVIst 3aBUCKT OT OUMCTKU U UCTIOb-
3yemOoro MOLLIEro CpeACcTBa, eXeAHeBHON MPoAo-
XWTENbHOCTU HOLLIEHVIS!, TepaneBTUYecKoro Aasne-
HUS 1 MHAVBYAYaNbHOTO MOTOOTAENeHNs. Vicnonb-
30BaHue BTOPOI NOAYLLKM Mack (nprobpeTaeTcs
OTAENbHO) He MPOANEBAET CPOK MO/b30BaHNA.
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PA (nonviamug), P
(nonuectep), PU
(nonuypetaHn)

Mojac 3a rnaea

Knvn Ha nojacot POM (nonvokcumeTmieH)

PET (nonvetnneH tepedrtanat

OTBOpay Ha
- BnakHa), PA (nonvamua)

MackaTta

Knvn Ha oTBOpay POM (nonviokcumeTmneH)

Ha MackaTa
EnemeHT 3a POM (nonvokcmmeTmieH)
perynvparse

Bnessa 0, ST (CMAVKOH)
BesbegHoceH POM (nonvokcumeTuneH)
npcTeH

Teno Ha mackata PA (nonvamug)

MepHuua 3a Macka | SI (cunvkoH)

Nakot PA (nonvamua)

PoTvpauku pakas | PP (moaunponunen)

BeHTun 3a SI (cnmKoH)
V3ANLIYBakE BO

UTeH Cyyaj

Brokaga Ha PP (nonnnponunen)

BEHTUNOT

9 KpviBa Ha NPUTUCOK-NPOTOK

10

CpeaHo nnaHvpaHo nctekysatbe (I/

o

Cnm6on [Onunc

VImajTe ro npeABma ynaTcTBOTO 3@
ynotpeba

[lo3BoneH TeMnepatypeH oncer 3a
TPaHCNOPT N cknagnpake

Moxe fa ce KOpUCTY A0 HAaBEAEHWOT
AaTyMm

D<=

¢/~ | YyBajTe of coHueBa cBeTMHA
//l "~
/\\
[)
LOT Bpoj Ha cepuja

CE-03Haka (MoTBpAyBa AeKa Npou3BOAOT
coo,a,BeTCTB)/Ba Ha BaXXeUKMTE eBPONCKY

ANpeKTMBIM/Nponucm)

11 TlapaHumja

Lowenstein Medical Technology my saBa Ha
KynyBayoT Ha HOB OpWrHaneH NPoV3BOZ,
Lowenstein Medical Technology v 3ameHcku gen
nHCcTanunpaH og Lowenstein Medical Technology
orpaHuyeHa rapaHLmja o4 NPoOU3BOANTENOT BO
COTNACHOCT CO YCNI0BMTE 3a rapaHLmja LWTo ce
NpUMeHyBaaT 3a CO0ZBETHMOT NPOV3BOA U
rapaHTHVTe Nepuoamn HaBeAeHN NOAONY Of AaTyMOT
Ha KynyBa€. YC10BMTe 3a rapaHLyvja Moxe Aa ce
NOBMKaAT Ha HTEPHeT-CTpaHULaTa Ha
npov3BoAnTenoT. Mo xenba JONOAHUTENHO Ke BY 1
ncnpaTuMe ycnoByTe Ha rapaHumjaTa.

VmajTe npessua feka ce rybu kakeo 61no npaso Ha
6apatbe rapaHuyja, AOKOJKY He ce KopucTaT HUTY
A0AaToLMTe NpenopaYaHin BO ynaTCTBOTO 3a
yrnoTpeba HUTY OpUrMHaNHKTE Pe3epBHU AeN0BU.

Bo cnyyaj Ha rapaHupuja obpaTteTe ce Kaj BaLwmoT
CTpyYeH aunep.

Npoussog FapaHTHU nepuoan

0 s 10 15 20 2 20 35 a0

MpwuTncok 3a Tepanvja (hPa)

10 O3Haku n cumbonu

CnesHviBe 03HaKM 11 CUM60/IM MOXe fa Ce HajaaT Ha
MPOW3BO/AOT, Ha AOAATOLMTE WAV Ha NaKyBakbaTa.

Macku co BkyyeHu 6 Meceuun

JojaToum

Cum6on (Onuc

MpousBoanTen 1 no notpeba AaTym Ha
NpOV3BOACTBO

NaeHTndmKaumckn 6poj Ha Npon3BoaoT
(eamHcTBeHa MAEHTVMKALM]A HA
NPOU3BOZAOT 38 MeANLIMHCKM
npou3BoAY)

Bpoj Ha Hapauka

[0 03HayyBa MPOU3BOAOT Kako

Bl EE

MEeANLVHCKN NPOnN3BOA

12 W3jaBa 3a coo6pa3HOCT

Co oBa, npomsBoguTenot Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland) n3jaByBa aeka npousBogoT
COO/BETCTBYBa Ha peNeBaHTHUTE 0Apesom Ha
PerynaTueata 3a MeAULMHCKM Npon3Boay (EY)
2017/745. LlenocHUOT TeKCT Ha U3jaBaTa 3a
CO06pa3HOCT Ke ro fobreTe Ha MHTepHeT-
CTpaHuLaTa Ha MpoM3BOANTENOT
(www.loewensteinmedical.com).

Bo EY: KaKo KOpUCHUK /v nauymeHT, Ha
NPOV3BOAWTENOT 1 OBAACTEHMOT OpraH Mopa Aa My
I NpyjaBnTe CUTE CePMO3HN NHLMAEHTY LITO Cce
CNyynne Bo BpcKa Co MPOn3BOAOT.

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,
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1 ¥Ynotpeba

3a paboTaTa, Ha MyCTpaLMmTe Ce MpUKaxaHu
CnefHVBe YeKopu:

n CraBarbe Ha Mackata

a MocTaByBakbe Ha MackaTa
Baserse Ha mackaTa

n PacknionyBatbe Ha Mackara
B CocraByBatbe Ha MackaTa

n BosegyBatbe Kncnopog
3a cnenvi 1 KOPUCHULM CO OLUTETEH BUJ

YnatcTBoTo 3a yHOTpe6a AOMONTHNTENHO € A0CTanHo
BO e/1eKTPOHCKa Bep3nja BO obnacra 3a npesemMarwe
Ha NHTEPHET-CTpaHMLaTa Ha NpPon3BOAMUTENOT.

2 Bosepg
2.1 HameHa

LENA e npeaBugeHa 3a KOPUCTEHE KaKo J0AaTOK O/
CTpaHa Ha naumeHTI co TexwvHa noronema og 30 kg,
Ha KOV 1M e NponuLlaHa HemHBasrBHa
XunepbapuyHa Tepanuja Ha AULWHKTE NaTHLLTA
(PAP-Tepanuja), kako CPAP/APAP, BiLevel unu NIV.
MackaTa e HaMmeHeTa 3a MOBTOPHa ynoTpeba Kaj
noeAnHeYHN NaLMeHT BO JOMaLLHa CpeAnHa 1 3a
NoBTOPHa ynoTpeba Kaj NnoeAnUHeYHM 1 NnoBeKe
nauveHTV Bo 60NHMYKA CpeAyHa 1N yCTaHoBa.

2.2 KoHTpavHaukKauuu

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

MackaTa He cMee Aa ce KOpVCTU BO CllefHVIBe
cuTyaumn: notpeba of HenocpesHa NHTybauwja,
HecBecTMLa, akyTHO noBpaKakbe.

MackaTa cMee fja ce KOpPMCTK Camo €O MOCcebHO
BHUMaHVe BO CIefiHVBE CUTYaLN: TOUKI Of,
MPUTICOK 1 aKyTHU NOBPeAM Ha KoxaTa Ha NLETo,
aneprum Ha Koxata Bo 06/1acTa Ha MLeTo,
AePOPMUTETY Ha IMLLETO NN Ha30aPUHKCOT,
akyTHa 6onka Bo 06/1acTa Ha INLETO, OrpaHuYeH
UAN HeMoCToeYKM pednekc Ha Kallinake,
Knayctpopobuja, akyTHa MayHu1Ha.

MackaTa He e c00ABeTHa 3a ynotpeba co
HebynmM3aTop 1AM Kako Macka 3a aHecTesuja.
[loKonky He CTe CUTYPHW Aanu Hekoja of oBue
CUTyaLum ce OHecyBa Ha Bac, KOHTaKTVpajTe co
BaLLIETO MeANLIMHCKO NnLie. VimajTe rv npeABuA
KOHTpavHAMKaLMMTe BO yNaTCcTBOTO 3a ynoTpe6ba Ha
BaLLMOT ypes.

2.3 HycnojaBu

Mpu ynotpe6a Ha MackaTa MOXe Aa Ce rnojasaT
ClefHVBE HYC MojaBU: 3aTHAT HOC, CYB HOC, YTPMHCKa
CYBOCT Ha yCTaTa, YyBCTBO Ha MPUTKCOK BO CUHYCHTE,
MpuTaLmja Ha KOHjyKTMBaTa, LipBeHUa Ha KoxaTa,
TOUKV Of MPUTUCOK Ha INLIETO, OTOK Ha INLETO,
BO3HEMVPYBAUKV 3BYLI NPV AVLLEHETO.

Mpu HacTaHyBakb€e Ha OBUeE HYC Mojasy,
KOHTaKTUpajTe co BalweTo MeAULMHCKO uLe.

2.4 KnnHwnuka Kopuct

MpeHecyBakbe Ha TepaneBTckaTa eprkacHOCT Ha
YPEeAoT 3a Tepanuja Ha naumeHTuTe

3 bes6egHocT

MPEAYMNPEAYBARE! VcknyyntenHo ronema
onacHa cutyauuja. AKo He r moumnTtyeate
CnefH1Be HarMoMeHW, MoXe Aa A0j4e 40
TeLLKY, HermoBpaTHN 1an GaTanHn NOBpeau.

OnacHocCT o noBpea nopaamn oLITETEHN

NN KOPUCTEHU AeN0BU Ha MackaTa!

= [lpes cekoja ynotpeba v no cekoe YncTere
N3BpLLETE BM3ye/Ha NpoBepKa. 3amMeHeTe
JenoBuTe Ha MackaTa AOKOJIKY € NoTpebHo.

= [oumTyBajTe ro poKoT Ha ynoTpe6a (Braw ro
nornaejeto TexHUUKy nogartoum).

OnacHOCT oZ, noBpeAa nopaau 36oratyBake

co CO,!

Bo mackaTa Moxe fa ce Hacobepe nsauLuaH

jarnepog anokcug (CO,).
=> KopucTeTe ja MackaTa camo npw TeKoBHa
Tepanvja.

= KopucreTe ja MackaTa camo BO HaBeZeHNoT
oncer Ha NPUTMCOK 3a Tepanuja.

= lauymeHTuTe WTO He MOXe CaMu Aa ja n3BajaT
mackaTa Mopa Aa b1aat noj HaA3op Ha
MeAMNLIMHCKV NepCcoHan.

= He anauyupajTe ja MackaTa Kaj naumMeHTu LTo
He MOXe caMmyl fja ja U3BajaT MackaTa.

= lpeg cekoja ynoTpeba, npoBepeTe fanu ce
CN060AHM OTBOPUTE Ha BEHTWIOT 3a
U3AMLLYBakbe BO UTEH CIyYa.

= Heru3artBopajTe cucTemnTe 3a N3AMLLYBakbe.

OnacHocT oj, noBpeAa nopaau ynotpebarta

Ha Kucnopoga!

Kncnopogot moxe fa ce HaTanoxwu Bo obnekara,

nocTefHNHaTa 1 kocaTa. BoBeyBareTo K1CI0pog

6e3 3alITUTEeH ypej Moxe Aa AoBeje A0 noxap.

= Ako e noTpe6Ho: KopucTeTe 6e36eaHoceH

BEHTWN 33 KNCIOPOA,.

MouuTyBajTe ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha

CMCTEMOT 3a BOBe/lyBatbe KVCIOPOA,.

He nywerte.

136erHyBajTe OTBOpPeH OraH.

[lobpo npoBeTpyBajTe ja npocTopwjaTa.

[lpxeTe ja MackaTa 6€3 Mac/0 1 MacTy.

VmajTe rv npeaBwy 6e36eAHOCHUTE HaNnOMeHN

BO YNaTCTBOTO 3a yrnoTpeba Ha ypeAoT.

OnacHOCT oj, noBpeja Nopajan He0BOJIHa

Hera Ha nauneHToT!

= AKTUBWpajTe rm anapmuTe 3a Bakyym/
ncTekyBarbe Ha ypesor.

=> KopucreTe coojBeTHa ronemMmHa Ha mackaTa u
npoBepeTe Aanu e UBPCTO NocTaBeHa.

= HaarneayBajTe r1 nauyieHTUTE CO OrpaHNYeHo
CMOHTAHO AULLIEHE.

U

b Uy vy
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OnacHoOCT o noBpea nopaav He0BOJ/IHO

yucteme!

= [lpes npsata ynoTtpeba, NcuncTeTe rn fenosute
Ha MackaTa (BWaw Bo nor/asjeTo Yncrere 1
XWTMeHcKa NOAroToBKa).

= YucreTe ja pef0BHO MackaTa.

= [lpy MeHyBare NaLyeHT BO KINHNYKa
CpeAmnHa: ciejete ro JOKYMEHTOT Ynamcmeo 3a
noemopHa nod20moeka Ha Mackume (ByAW
norna.je XMrvieHcka noAroToska).

A\ BHUMAHWE! OnacHa cutyaumja. Ako He rn
nouMTyBaTe CNeHNBE HaMoOMeHW, MoXe Aa
[A0j/ie A0 NECHW MW CPeAHI NOBPeA.

OnacHocT oA nospeaw npu aneprumn!

= VmajTe rv npeABWA KOPUCTEHWTE MaTeprjani of
mackara (Buaw ro nornasjeto Matepujanm).
KopwcTeTe ja MackaTa camo no KOHCyATaLuja co
MeAULMHCKOTO nLie.

= [pu 1360pOoT Ha AeTepreHTOT MMajTe I BO
npeasna MOXHUTE aneprum.

OnacHOCT o NoBpeAmn Nopaaun NorpeLLHo

nocrtaByBak€e Ha NojacoT 3a rnasa!

Bo cnyyaj Ha nperonemo 3aTerHyBarbe Ha nojacot

3a rnaBa, MackaTa MOXe /ja e NMpeTecHO NocTaBeHa,

4a NpUTKCKa Ha IMLIETO 1 Aa CO3jaje LipBeHWAa Ha

KoXaTa, TOUKM 04 NPUTUCOK UK eAeMUN Ha INLIETO.

= TloctaBeTe ro nojacoT 3a rnasa NpasuIHO (BoA
cvka n), Taka LTo Mackara ke buae
nocTaBeHa yA06Ho 1 co A06PO 3anTuBarbe.

4 Onwuc Ha Npou3BoAoT

MpuKa3 Ha NoeAUHeYHUTE AeNOBY MOXe Ja HajaeTe
Ha HacnoBHaTa CTpaHULa.

1 | Nojac 3a rnaea 7 | Nakot

2 | MepHwnye 3a Yeno 8 |BeHTunsa
V3AMLLYBaH-E BO
UTeH CNyYaj

3 | NMoTtnopa 3a 4eno 9 | PoTmpauku pakas
EnemeHT 3a 10 | Teno Ha mackarta
perynnpame
Bnessa O 11 | Knun Ha nojacot

Be3begHoceH npcTeH | 12 | MepHuMUa 3a Macka
(3aBUCHO o
BapwjaHTaTa uma
ABe NnepHnLK 3a
macka)

Komnatuéuntm ypean

Kaj Hekon KoOMBUHALWMW Ha ypeauTe, BUCTUHCKMOT
NPUTWCOK He OAroBapa Ha NPUTUCOKOT 3a Tepanuja,
LUTO ro NPMKaxyBa ypeaoT. YpeAoT Heka ro nocTasm
MeAMLMHCKO NKLe, Taka LUTO BUCTUHCKMOT NPUTUCOK
BO MackaTa Ke ogrosapa Ha NpuTMUCOKOT 3a
Tepanwuja. OBaa noctaska 61 Tpebano Aa cneau co
TUNOT Ha Macka LUTO Ce KOPUCTM 3a Bpeme Ha
Tepanujata.

Cuctem 3a n3avilysamwe

MackuTe CO MHTErpupaH CUCTEM 3a U3ANLLYBakbe
MMaaT OTBOP HW3 KOj U3/1eryBa U3AMLLIAHNOT BO3AYX.
MackuTe 6e3 MHTerpupaH CUCTEM 3a U3AVILLYBakbe
(,b5e3 BeHTunaumja (NV)”, 6e36e4HOCEH NPCTEH 1
N1aKOT BO CMHa 60ja) KOPUCTETE M1 Camo CO Ypeaw
LUTO NoceAyBaaT akTUBEH CUCTEM 3a U3AMLLYBakbe U
pacronaraar co anapmu 1 6e36eHOCHM CMCTeMM 33
eBeHTyaneH fedekT Ha ypesoT. [pu kopucTereTo
Ha HaJBOpPEeLLHM CUCTEMU 3a U3ANLLYBatbE, MajTe
ro nNpeaBnA NPUYAPYKHOTO YNaTCTBO 3a ynoTpeba.
BeHTun 3a nsguilyBame Bo UTeH cinyyaj (AAV)
Mpw AedeKT Ha ypeAoT, BEHTUOT 3a U3ANLLYBatbe
BO UTeH C/ly4aj Ce 0TBOPa U MaLMEHTOT AuLLe
Ha/BOPELLEH BO3AyX.

OTBOpay Ha MackaTa (onLuuoHanHo)

OTBOpPayYoT Ha MackaTa OBO3MOXyBa 6p30 1
€/JHOCTaBHO OTKOMYyBakbe Ha MackaTa BO UTHU
cutyaumm (Bnam cavka SOS).

5 Yucrewe n XMrmeHcka
noaroToBka

5.1 Ywucrewe Ha mackaTta
1. Tpej uncrere, n3mujTe r pauerte.

2. Packnonete ja MackaTa (BUAM cmka n).
3. Mackata MujTe ja payHo (makc. 30 °C, 1 ml 6nar

AeTepreHT Ha 11B0oga) cnopey cnegHasa Tabena:

[llenoBn Ha |®pekBeHL, |[ejcTBO

macka vja

Cure AHeBHO MoTonete 15 MUHYTK 1

JleNnoBu Ha n3mmjte. Ucumcrete 3

macka MUHYTV CO MeKa YeTKa
3@ YNCTEHL.

Mojac 3a ceAMnYHo | M3mujte 15 MuHyTW.

rnasa

WK

5.2 XurmneHcka noarotoBka (KJIMHUYKA
cpeguiHa)

Bo cnyyaj Ha mpomeHa Ha naLueHTw, ciejeTe ro
ZlOKYMEHTOT Ynamcmeo 3a noemopHa 06pabomka Ha
mackume. [lOKyMeHTOT Ke ro HajaeTe Ha MHTepHeT-
CTpaHuMLaTa Ha Npou3BoAUTeNoT. 10 xenba, Ke Bu ro
1CnpaTyMe JOKyMEeHTOT.

5.3 Vcopnamwe

He ¢pnajTe ja MackaTa BO AoMaLLHKOT oTnag. Bo
KAMHWYKa cpeamnHa: dpnajTe ja MackaTa criopes,
60/HNYKIMTE MPOMUCH.

CuTe AeN0BU (MCKAYHOK: 1aKOTOT CO BEHTU/IOT 3a

U3ANLLYBAHE) BO UTEH CyUaj MOXe Aa Ce MujaT

CeMUYHO BO MallvHaTa 3a cagosm (Makc. 70 °C,

6nar feTepreHT 3a cagosu, Makc. 90 MUHYTH

BpeMeTpaer-e Ha NporpamMa, ropHa kopna, nocebeH

LMKAYC HA NJaKHEeHE).

4. licnnakHeTe rv cuTe AefoBK CO YMCTa BOAA.

5. OcraBeTe rv cuTe 4enoBu fa ce NCyLLaT Ha
BO3JyX.

6. Vi3BpLueTe BM3yenHa NpoBepKa 3a MyKHaTUHW 1

,Cl,eq)OpMaLlI/IVI. 3ameHeTe rv oLTeTeHUTe 4e/ioBU.

MpomeHmnTe Ha 60ojaTa ce 6e3onacHu.

7. AKo nepHuLaTa 3a Macka e OLITETEHa UV MHOTY
HeyuncTa: 3aMeHeTe ja nepHMLaTa 3a Macka.
AKO Hema BTOpa NnepHMULa 3a Macka,
KOHTaKTMpajTe Co cneLnjannsnpaHoT
npogasau.

8. CocraBerTe ja Mackata (Buawn cnvka B),

6 [peukn
Mpeuka MprunHa Mepka
Jlysa Bo3gyx | Mackata e 3aTerHere ro
BO OKOTO npemHory rnojacoT 3a rnasa.
nabasa.
MackaTa He KoHTakTunpajte co
oArosapa. CTpyYeH aunep.
He ce Mackarta He e | [ToBTOpHO
noCTUrHyBa npaBuIHO nocraeeTe ja
MPWTUCOK 3@ | MOCTaBeHa. mackara.
Tepanuja. .
panvj MepHuuarta 3a | 3ameHeTe ja
Macka e nepHuLUaTa 3a
oLiTeTeHa. macka.
Cuctemot Ha | MposepeTe ro
LpeBa e CUCTEMOT Ha
OLUTETEeH. LpeBa 1
npasunHaTa
MOCTaBeHOCT Ha
CUCTEMOT Ha
LpeBa.
He ce BeHTunot3a | 3ameHete ro
NOCTUrHyBa M34KMLLYyBakbe | BEHTW/IOT 3a
NpWTUCOK 3@ | BO UTEH 134KLLYBaH-€e BO
Tepanvija. cny4aj e UTeH cnyyaj.
aedekTeH.

7 TexHW4YKun nogaTouu

Co bes

BeHTUMaUuMja | BeHTMAauMja
[vMeH3nn Bo
mm (B x L x A1)
[onemuHa S 155x100x 95 | 155x 100 x 105
[onemunHa M 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105
lonemunHa L 175x 100 x 100 | 175 x 100 x 110
TexunHa
FonemmHa S 137 g 135¢
FonemmHa M 1419 1399
lonemumHa L 150 g 148 g
BonymeH Ha
MPTOB MPOCTOP 246 ml 252 ml
[onemuHa S 288 ml 270 ml
[onemunHa M 326 ml 321 ml

Co bes3
BeHTUMauuja | BeHTMAauuja

@22 mm @22 mm

Mpurknyyok 3a
(matukn) (xeHcKm)

LIpeBO: KOHYC
cnopeg EN ISO
5356-1

OTnopHOCT Ha
npoTOoK

npw 50 |/min
npw 100 I/min

0,32 hPa
0,67 hPa

0,04 hPa
0,14 hPa

OTnopHOCT Ha
MPOTOK Ha
BEHTVN 33
U3AULLYBaHE
Bauw. npu 501/
MUH.

W3amw. npun 50 1/
MUH.
TonepaHuwja
+0,2 hPa

0,6 hPa -
0,8 hPa -

MpeknHyBaykm
MPWTUCOK Ha
BEHTW/ 3a
U3aMLLYyBare
OTBOpPU
3atBopu

<1,0hPa -
<4,0 hPa -

XnBoTeH Bek 5 rogmHu

Pok Ha ynoTpe6a [lo 12 meceyn’

MpnTUCOK 3a Tepanuja 4 hPa-35hPa

HasegeHa AsoundpeHa

BPefHOCT Ha eMu1cKnja Ha

6yyaBa cnopeg ISO 4871:

H1BO Ha 3By4YeH NPUTUCOK 12 dB(A)

HWBO Ha 3ByYHa MOKHOCT 20 dB(A)

®aKTop Ha HECUTYPHOCT 3 dB(A)

Temnepatypa:

Pa6ota Op+5°Cpo+40°C

TpaHcnopT v cknaanpare Op-20°Cpo+70
°C

MpumeHeTn cTaHAapAn EN ISO 17510: 2020

Knaca Ha npov3Boj criopes ITa

MDR (EY) 2017/745

lonemuHa L

' POKOT Ha ynoTpeba 3aBicu 04 YNCTEHETO 1
ynoTpebeHNoT AETEPTeHT, 04 AHEBHOTO
BpeMeTpaetbe Ha HOCeHE, OZ NPUTUCOKOT 3a
Tepanuja v o4 UHAVBUAYanHaTa cekpeLmja Ha noT.
KopucTereTo Ha BTopaTa NnepHuLa 3a Maca
(onumoHanHo coapxaHa) He ro MPOAOXyBa POKOT
Ha ynoTpeba.

8 MaTtepujann

Cute fenoBu Ha mackaTa He coapxat natekc, MNBL,
(nonvievHMA xnopua) n AEXN (aneTunxekcmn
dbTanat). Mpu aneprum Ha HaBeaeHUTe MaTepujanu,
KopumcTeTe ja MackaTta camo Mo KoHcynTauuja co
MeAMLMHCKOTO nLe.
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9 Lengkungan tekanan terhadap
aliran

Purata kebocoran sengaja (I/min)

0 5 10 15 20 25 30 35 a0

Tekanan terapi (hPa)

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

p0><=EE gk

7/
2

<~ | Lindungi daripada cahaya matahari
//|\\
AN
D
LOT Nombor kelompok

Label CE (mengesahkan yang produk
mematuhi garis panduan/peraturan

g

Eropah yang berkenaan)

11 Jaminan

Léwenstein Medical Technology memberi hak
jaminan pengeluar terhad kepada pelanggan ke atas
produk Lowenstein Medical Technology yang tulen
dan baharu, serta alat ganti yang dipasang oleh
Lowenstein Medical Technology mengikut syarat
jaminan yang berkenaan dengan setiap produk dan
tempoh sah jaminan dari tarikh belian. Syarat

jaminan boleh didapati di laman web pengeluar. Jika
diingini, kami juga boleh menghantar syarat jaminan
tersebut kepada anda.

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

Hubungi pengedar pakar anda sekiranya berkaitan
dengan jaminan.

Produk Tempoh jaminan

Topeng termasuk aksesori | 6 bulan

12 Pengakuan keakuran

Dengan ini, pengeluar Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Jerman), memperakui bahawa produk ini
mematuhi peraturan produk perubatan (EU)
2017/745. Anda boleh mendapatkan teks penuh
engakuan keakuran di laman 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 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,

mk, th, ms, vi, id
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1 Pengendalian

Untuk pengendalian, langkah-langkah berikut
ditunjukkan pada gambar:

n Memakai topeng

a Melaras topeng
Menanggalkan topeng

n Membuka topeng

B Memasang topeng

n Membekalkan oksigen pada 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

LENA bertujuan untuk digunakan sebagai aksesori
oleh pesakit dengan berat melebihi 30 kg yang
ditetapkan oleh terapi tekanan saluran pernafasan
(terapi PAP) bukan invasif, seperti CPAP/APAP,
BiLevel atau NIV. Topeng ini sesuai bagi penggunaan
semula pesakit tunggal dalam persekitaran rumah
dan bagi penggunaan semula pada seorang atau
ramai pesakit dalam persekitaran hospital/institusi.

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

3 Keselamatan

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).

Eigiko kecederaan disebabkan pengayaan
1

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.

= Jangan gunakan topeng pada pesakit yang tidak
boleh menanggalkan topeng dengan sendiri.

= 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.

Uy
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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.

Risiko kecederaan disebabkan pelindung

kepala dilaraskan dengan salah!

Jika pelindung kepala ditarik terlalu kuat, topeng

boleh menjadi terlalu ketat, menekan pada muka

dan menyebabkan ruam, tanda tekanan atau

edema pada muka.

= Laraskan pelindung kepala dengan betul (lihat
gambar n), supaya topeng dipakai dengan
selesa dan tertutup rapat.

4 Penerangan produk

Gambar rajah setiap komponen individu terdapat
pada muka kulit.

1 | Pelindung kepala 7 | Lengan
2 | Kusyen dahi 8 |Injap
penghembusan

nafas kecemasan

3 | Sokongan dahi 9 | Sarung pemutar

4 | Elemen pelarasan 10 | Badan topeng

5 | Input O, 11 | Klip pelindung

6 | Klip lengkung 12 | Kusyen topeng (dua
kusyen topeng
disertakan
bergantung pada
varian)

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 yang mempunyai sistem penghembusan
nafas bersepadu mempunyai ruang yang melalui
ruang tersebut, udara yang dihembus keluar
dilepaskan.

Gunakan topeng tanpa sistem penghembusan nafas
bersepadu (“NV”, klip lengkung dan lengan
berwarna biru) hanya dengan peranti yang
mempunyai sistem penghembusan nafas aktif dan
tersedia dengan penggera dan sistem keselamatan

sekiranya peranti bermasalah. Beri perhatian kepada
arahan penggunaan yang berkaitan semasa
menggunakan sistem penghembusan nafas luaran.

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

Kord pelepas (pilihan)

Kord pelepas membolehkan topeng dibuka dengan
cepat dan mudah dalam situasi kecemasan (lihat
gambar SOS).

5 Pembersihan dan penyediaan
kebersihan

5.1 Bersihkan topeng

1. Basuh tangan sebelum pembersihan.

2. Buka topeng (lihat gambar n).

3. Bersihkan topeng dengan menggunakan tangan
(maks. 30 °C, 1 ml bahan cuci yang tidak begitu
kuat bagi 1 | air) mengikut jadual berikut:

Komponen |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

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. Jika kusyen topeng rosak atau tercemar teruk:
Gantikan kusyen topeng.

Sekiranya tiada kusyen topeng kedua, hubungi
pengedar pakar.

8. Pasang topeng (lihat gambarﬂ).
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.

M3

6 Gangguan
Gangguan Penyebab Langkah-langkah
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.

Tempoh penggunaan Hingga 12 bulan’
Tekanan terapi 4 hPa-35 hPa
Dua nombor nilai pencemaran

bunyi yang dinyatakan

mengikut ISO 4871:

Tahap tekanan bunyi 12 dB(A)
Tahap kuasa bunyi 20 dB(A)
Faktor ketidakpastian 3 dB(A)
Suhu:

Operasi +5°C hingga +40°C
Pengangkutan dan -20 °C hingga +70
penyimpanan °C
Standard yang digunakan EN ISO 17510: 2020
Kelas produk mengikut MDR Ila

(EU) 2017/745

tidak dicapai.

Tekanan terapi | Injap
penghembusa | penghembusan
n nafas
kecemasan
rosak.

Gantikan injap

nafas kecemasan.

7 Data teknikal

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

8 Bahan

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

Pelindung kepala | PA (Poliamida), P (Poliester),

PU (Poliuretana)

Klip pelindung POM (Polioksimetilena)

Kord pelepas PET (Gentian polietilena

tereftalat), PA (Poliamida)

Klip kord pelepas | POM (Polioksimetilena)

Elemen pelarasan | POM (Polioksimetilena)

Input oksigen SI (Silikon)

Klip lengkung POM (Polioksimetilena)

Badan topeng PA (Poliamida)

Kusyen topeng SI (Silikon)

Lengan PA (Poliamida)
Sarung pemutar | PP (Polipropilena)
Injap SI (Silikon)
penghembusan

nafas kecemasan

Pendakap injap PP (Polipropilena)

Berlohong NV

Dimensi dalam
mm (TxLxD)
Saiz S 155x 100 x 95 | 155x 100 x 105
SaizM 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105
Saiz L 175x100x 100| 175x 100 x 110
Berat
Saiz S 1379 135¢g
SaizM 1419 1399
Saiz L 150 g 148 g
Isi padu ruang
mati 246 ml 252 ml
Saiz S 288 ml 270 ml
Saiz M 326 ml 321 ml
Saiz L
Sambungan tiub: | Diameter 22 Diameter 22
Kon mengikut EN | mm (lelaki) mm
1SO 5356-1 (perempuan)
Rintangan aliran
pada 50 I/min 0.32 hPa 0.04 hPa
pada 100 |/min 0.67 hPa 0.14 hPa
Rintangan aliran
AAV
Insp. pada 0.6 hPa
50 |/min
Eksp. pada 0.8 hPa
50 I/min
Toleransi: £0.2
hPa
Tekanan
penukaran AAV
Buka <1.0 hPa
Tutup <4.0 hPa

|Jangka hayat 5 tahun
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So nhan dang san pham (ma nhan dang
san pham thong nhat cho thiét by y t&)

S6 don hang

Cho biét san pham 1a thiét bi y t&

Tuén tha huéng dan st dung

Khodng nhiét do cho phép dé van
chuyén va bdo quan

C6 thé s dung dén ngay quy dinh
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Tranh &nh ndng mat troi
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D&u CE (x4c nhan réng san pham tuan
th{ cac chi thi/quy dinh hién hanh clia
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 Léwenstein Medical
Technology. 1ap rap, ché db bao hanh gidi han cta
nha san Xuat theo cac diéu kién bao hanh ap dung
cho san pham tuong Ung va thdi han bao hanh durgc
liét ké bén dudi ké tr ngay mua. Ban c6 thé Xxem cdc
dieu kién bao hanh trén trang web clia nha san xuat.
N&u ban mudn, chling toi s& gt diéu kién bao hanh
cho ban.

Xin luuy rang moi yéu cau bdo hanh va trach nhiém
phép ly's& vo hiéu néu khdng st dung cac phuy kién
dugc khuyén nghi trong hudng dan str dung cting
nhu phu tung thay thé chinh hang.

Trong trudng hop c6 yéu cau bao hanh, héy lién hé
vGi dai ly chuyén doanh cla ban.

san pham Thoi gian bdo hanh

Mat na kem phu kién 6 thang

12 Tuyén bd vé tuan thu

Nha san xuat Léwenstein Medical Technology GmbH
+ Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, birc)
theo day tuyén bd rang san pham nay tuan tht cac
quy dinh lién quan cda Quy dinh vé Thiét bi Y té (EU)
2017/745 Ban c6 thé tim thay toan b6 ndi dung clia
tuyén ba tuan tha trén trang web clia nha san xuat
(www.loewensteinmedical.com).

Tai EU: Vi tu cach la ngudi ding va/hodc bénh
nhan, ban phal bao c4o moi su c6 nghiém trong xay
ra lign quan dén san pham cho nha san xuat va co
quan co tham quyeén.

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,

mk, th, ms, vi, id
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1 Vanhanh

Cac budc sau day duoc trinh bay trong hinh minh
hoa dé diéu khién:

n Peo mat na
aDiéu chinh mat na

G& matna

n Théo r&i mat na
B Lap ghép mat na

B 0in oxy vao

Danh cho ngudi dung bi mu va suy giam thj luc
Huéng dan st dung ciing c6 sén dudi dang phién
ban dién tdr trong muc tai xudng trén trang web cla
nha san xuat.

2 Gidithiéu
2.1 Muc dich str dung

LENA dugc thiét ké dé sur dung nhu mot phu kién
cho nhitng bénh nhan nang trén 30 kg duoc chi dinh
liéu phap thé ap luc duong khong xam 14n (PAP),
chang han nhu CPAP/APAP, BiLevel hoac NIV. Mat na
phu hop dé st dung cho mét bénh nhan trong mai
trudng tai nha va dé tai xir Iy cho mot hay nhiéu
bénh nhan trong méi trudng bénh vién/phong
kham.

2.2 Chéng chi dinh

Khong dugc st dung mét na cho bénh nhén cé can
nang < 30 kg.

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

Curc ky than trong khi str dung mdt na trong cac
truding hdp sau: Cac vét han va ton thu’o‘ng cap tinh
& da mat, di 'ng da & vung mat, bién dang mat hoac
vom hong, dau cdp tinh &ving mat, phan xa ho han
ché hodc khong co phan xa ho, hdi chimg sg khong
gian kin, budn nén cap tinh.

Mat na khong thich hop dé sur dung v6i may thé khi
dung hay diing 1am mat na gay mé.

Néu ban khoéng chac minh c6 roi vao mot trong céc
husng nay hay khong, hdy lién hé vdi chuyen gia
cham soc st khée ctia ban. Vui long luu y cac chong
chi dinh trong huéng dan str dung thiét bi cta ban.

2.3 Phan rng phu

Cac tac dung phu 6 thé xay ra khi str dung mdt na
bao gom nghet mdi, khé mai, khd miéng vao budi
sang, cdm giac ap luc dxoang, kich ing két mac,
man do da, vét han trén mat, pht mat, tiéng 6n kho
chiu khi thé.

Néu cac phan ¢ng phu nay xay ra, hay lién hé véi
chuyén gia cham soc surc khde cda ban.

2.4 Lgiichlam sang
Dua hiéu qua diéu tri cla thiét bj tri liéu dén cho
bénh nhan

3 Antoan

CANH BAO! Tinh huéng ddc biét nguy hiém.
Né&u khong tuan theo cac huéng dan dudi day,
ban cé thé gap phai thuong tich nghiém trong,
khong thé phuc hdi hoic ti vong.

Nguy co tén thuong do cac bd phan cia mat

na bi hu hdng hoac bi bién dang!

= Tién hanh kiém tra tryc quan trudc méi lan st
dung va sau m0| lan vé sinh. Thay thé cac bo
phan mit na néu can thiét.

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

Nguy co chan thuong do tich tu khi CO,!

Khi carbon dioxide (CO,) thd ra cé thé tich tu 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.

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

= Khéng st dung mat na cho bénh nhéan khéng
thé ty thao mat na.

> Trudc méilan st dung, hay kiém tra xem cac 16
van thd ra khan cp co thong thoang hay khéng.

= Khong déng hé thong thé ra.

Nguy co thuong tich do str dung oxy!

Oxy ¢6 thé luu lai trong quan a0, ga trai giudng va

toc. Pua oxy vao ma khéng c6 thiét bj bao vé c6 thé

dan dén chay.

= NE&u can thiét: Str dung van an toan oxy.

= Lam theo hudng dan st dung clia hé théng cdp

oxy.

Khong hat thudc.

Tranh ngon Itra dang chay.

Thong gi6 t6t cho phong.

Gilr mat na sach dau va mé.

Tuan thd hudéng dan an toan trong hudng dan

st dung cla thiét bj.

Nguy co thuong tich do thiéu nguén cap cho

bénh nhan!

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

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

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

Ngtrlly co thuong tich do vé sinh khéng ding

cac

= Lam sach cac bd phan clia mat na trudc khi stir
dung lan dau (xem chuong Lam sach va chuan
bi vé sinh).

= Lam sach madt na thudng xuyén.

= Khi ding cho bénh nhan khac trong mai trucmg
1am sang: Tuan theo tai liéu Hudng dan xu ly mat
na (xem chuang X{ ly vé sinh).

U Uy vy
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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 ung!

= Hdy chd y dén chét liéu dugc st dung dé lam
mat na (xem chuong Chat liéu). Chi str dung mat
na sau khi tham khao y kién chuyén gia cham
soc suc khde.

= Khichon chét tdy rira, hay xem xét kha nang di
ng.

Nguy co chan thwong do diéu chinh sai day

deo dau! :

Néu siét day deo dau quéa chat, mat na c6 thé ép

quaé sat, gay kho chiu trén mat va tao ra vét do, vét ti

de hodc phu né trén mat.

= Diéu chinh day deo dau dling cach (xem Hinh
a), dé mat na vira van thoai mai va kin khit.

4 M0 ta san pham

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

1 | Day deo dau 7 | Géc

2 | Dém trén 8 | Van th& ra khan cdp
3 | Phdn dd tran 9 | Ong boc xoay

4 | Phan t&r diéu chinh | 10 | Than mat na

5 | Pauvao O, 11 | Kep day deo

6 | Vong khda 12 | Pém mat na (gom

hai dém mat na tuy
theo phién ban)

Thiét b tuong thich

Vi mot s6 t6 hop thiét bi, ap Iyc thuc té khong
tuong Ung véi ap luc tri liéu ma thiét bi hién thi. Hay
de chuyén gia cham séc strc khoe digu chinh thiét bi
sao cho &p lurc thurc té trong mat na turong dng véi
ap luc tri lidu. Viéc didu chinh nay nén duoc thuc
hién véi loai mat na str dung trong khi tri liéu.

Hé théng thd ra

Mat na c6 hé thong thé ra tich hgp, c6 mét khe hg dé
khong khi thé ra thoat ra ngoai.

Chi s dung mat na khdng c6 hé théng tha ra tich
hop ("NV", vong. khéa va géc mau xanh duong) kém
véi cac thiét bi c6 hé théng thd ra chli ddng ciing
nhu hé thong bao dong, va an toan trong truéng
hap 6 thé xay ra 16i thiét bi. Khi s&r dung hé thong
thd ra bén ngoai, hay tuan theo hudng dan str dung
lién quan.

Van thé ra khan cap (AAV)

N&u thiét bj I6i, van thd ra khan cdp s& md va bénh
nhan hit thd khong khi xung quanh.
Day du (tuy chon)

Day du cho phép m& khéa mét na nhanh chéng va
dé'dang trong cac tinh hudng khan cap (xem hinh
minh hoa SOS).

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

2. Théo roi mat na (xem hinh minh hoa n)

3. Lam sach mat na béng tay (t6i da 30°C, 1 ml chat
tdy rira nhe cho 11 nudc) theo bang sau:

VD

Sucod

Nguyén nhan

Bién phap

Hg thdng 6ng
dan bi héng.

Kiém tra hé thong
6ng dan va vi tri
Iap dat chinh xac
clia hé théng 6ng
dan.

B6 phan Tansuadt |Thao tac

mat na

Tatcabo |hangngay | Ngdm trong 15 phutva
phan mat rira sach. Lam sach

na trong 3 phut bang ban
chai lam sach mém.

Day deo hang tudn | Rlra trong 15 phut.
dau

C6 thé lam sach tat ca bo phén (ngoai trlr: cac goc c6
van thé ra khan cap) hang tuan trong may rira chén
(t6i da 70 °C, nudc rira chén nhe diu, thai lugng
chuong trinh t6i da 90 phut, gid ph|a trén, chu trinh
rira riéng).

4. RUratatcdbd phan bang nudc sach.

5. Hong kho tat ca cac bo phan.

6. Tién hanh kiém tra vét n(rt va bién dang bang
mat thudng. Thay cac bd phan bj héng. Viéc dai
mau la binh thudng.

7. N&u dém mat na bi hu hdng hodc bi nhiém ban
nang: Thay thé dém mat na.

Néu khong cé dém mat na th{ hai, hay lién hé
v6i dai ly chuyén doanh cla ban.

8. Lap ghép mat na (xem hinh minh hoa B).
5.2 XU ly vé sinh (m6i trudng l1am sang)

Hay tuan theo tai liéu Huéng dan xir ly mdt na khi
dung cho bénh nhan khac. Hay tim tai liéu trén trang
web clia nha san xuat. Néu muén, ching tdi sé gui
tai liéu cho ban.

5.3 Thaihd

Théi bd mat na cung vdi rac thai sinh hoat. Trong
méi trudng ldm sang: Thai bd mat na theo cac quy
dinh cGia bénh vién.

6 Cacvande

Loai san phdm theo MDR (EU) Ila
2017/745

' Thoi han str 'dung phu thudc vao cach lam sach va
chat tay rlra ap dung, thoi gian deo hang ngay, ap
luc tri liéu va lugng mo hoi tiét ra cla tirng ca nhan.
Viéc str dung dém mat na thi hai (bao gém theo tly

Su cd Nguyén nhan |Bién phap

Gi6 ltia vao Mat na deo biéu chinh day

mat qué 16ng. deo dau chat hon.
Médt na khdng | Lién hé nha phan
vlra. phai.

Ap suat triliéu | Mt na chua | Biéu chinh lai mét

khéng dat mirc| dugc diéu na.

yéu cau. chinh dung
cach.

Dém mat na bj| Thay thé dém mat

hong. na.

Van chuyén va b

30 qudn

-20 °C dén +70 °C

Khong datap | Vanthdra Thay van thd ra chon) khong kéo dai thoi han str dung.
luc triliéu. khan cap bi khan cap. .
héng. 8 Chatliéu
U ~ ~ Tat ca cac bd phén cla mdt na déu khong chura latex,
7 Dirliéu ky thuat PVC (polyvinyl clorua) va DEHP (diethylhexyl
phthalate). Néu ban bj di Ung vai cac thanh phan.
Vented NV duoc liét ke, chi st dung mat na sau khi tham khao y
Kich thudc theo klenchuyen giayté.
mm (CXR xS - N .
Kich (ca S ) 155x100x95 | 155x 100x 105| | Day deodau PA (Polyamide), P (Polyester),
Kich ¢ M 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105 PU (Polyurethane)
Kich c& L 175x100x 100 | 175x100x 110 Kep déy deo POM (Polyoxymethylene)
Trong luong Day du PET (s0i Polyetylen
Kich c& S 1379 1359 terephtalat), PA (Polyamide)
Kich c& M 1414 1399 .
Kich &/ L 1509 148 g Kep day du POM (Polyoxymethylene)
Thé tich khong Phan ttr diéu chinh | POM (Polyoxymethylene)
gian chét 246 ml 252 ml P3auvao O SI (Silicon
Kich c3'S 288 ml 270 ml SUYSo Y (Silicon)
Kich c& M 326 ml 321 ml Vong khéa POM (Polyoxymethylene)
Kich cG L . Than mat na PA (Polyamide)
aianuhnnoc’l)r??}ge%aglil @22 mm (duc)| @ 22 mm (cai) Pém mét na S1 (Silicon)
15O 5356-1 Goc PA (Polyamide)
Strc can Ong boc xoay PP (Polyprophylene)
d50 1/min ; c "
&100 1/min 032 hPa 0,04 hPa Van thd ra khan cap| SI (Silicon)
0,67 hPa 0,14 hPa Khda van PP (Polypropylene)
DAY e 9 Pudng dic tinh dong ap luc
|/min 0,6 hPa "
Thé ra & mirc 50 0,8 hPa =
I/min =
Dung sai: 0.2 =,
hPa g
Ap luc chuyén 3
mach AAV <1,0hPa =
M& <4,0 hPa 2
béng S
Tubi tho 5nam é °
Thdi han st dung T6i da 12 thang' ot - - - - - - - -
Ap luc tri liéu 4 hPa-35hPa Ap lyc triliéu (hPa)
Gia trj phat 6n hai s6 dugc 7 hia 3 hia
quy dinh theo 150 4871: 10 Ky hiéu va biéu tugng
Mrc ap sudt am thanh Cacnhanva biéu tugng sau day c6 thé dugc gan
MUrc cong sudt am thanh 12 dB(A) trén san pham, phu kién hodc bao bi.
Hé s6 bat dinh 20 dB(A) —
3dB(A) Biéu [Mota
A tugng
Nhiét do: < 2 s i 2 <
Van hanh +5°C d@én + 40 °C Nha san xudt va ngay san xuat

e

Tiéu chudn dugc &p dung

EN ISO 17510: 2020




9 Kurva karakteristik tekanan-
aliran

Rata-rata kebocoran yang disengaja (I/min)

0 5 10 15 20 25 30 35 a0

Tekanan terapi (hPa)

10 Pelabelan dan simbol

Pelabelan dan simbol berikut dapat dicantumkan
pada produk, aksesori, atau kemasannya.

cadang yang dipasang oleh Léwenstein Medical
Technology sesuai syarat-syarat garansi yang
berlaku untuk masing-masing produk dan selama
masa garansi sejak tanggal pembelian. Syarat-syarat
garansi tersedia di situs web produsen. Bila
diperlukan, kami dapat mengirimkan syarat-syarat
garansi tersebut kepada Anda.

Perhatikan, bahwa semua hak atas jaminan dan
tanggung jawab akan hangus, bila aksesori yang
disarankan (yang terdapat pada panduan
penggunaan) maupun suku cadang asli tidak
digunakan.

Hubungi dealer Anda untuk masalah garansi produk.

Produk Masa garansi

Masker termasuk 6 bulan

aksesorinya

Simbol |Keterangan

Produsen dan, bila perlu, tanggal
pembuatan

Nomor identifikasi produk (pelabelan
produk yang seragam untuk produk
medis)

Nomor pemesanan

Memberikan label pada produk sebagai
produk medis

Perhatikan pedoman penggunaan

Kisaran suhu yang diizinkan untuk
pengangkutan serta penyimpanan

Gunakan sebelum tanggal tercantum

p0><=EE gk

7/
2

V¢~ | Lindungi dari sinar matahari
//|\\
A
0
LOT/ | Nomor batch

Tanda CE (menegaskan bahwa produk
ini sesuai dengan pedoman/peraturan
yang berlaku di Eropa)

N
m

Importir

&

Perwakilan resmi

g
=

11 Garansi

Léwenstein Medical Technology memberikan garansi
produsen terbatas bagi pengguna produk-produk
Léwenstein Medical Technology asli dan suku

12 Pernyataan kesesuaian

Dengan ini, produsen Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Jerman) menyatakan bahwa produk ini
sesuai dengan ketentuan yang relevan dalam
Peraturan Perangkat Medis (EU) 2017/745. Teks
lengkap pernyataan kesesuaian dapat Anda
temukan di situs web produsen
(www.loewensteinmedical.com).

Di Uni Eropa: Sebagai pengguna dan/atau pasien,
Anda harus melaporkan semua insiden serius yang
terjadi terkait dengan produk kepada produsen dan
pihak yang berwenang.

LMT 65881i 02/2026 en-US, pl, hu, cs, sk, ro, hr, bg, s, sr, lv, et, It, ru,

mk, th, ms, vi, id

1 Penggunaan

Untuk menggunakan templat tersebut, langkah-
langkah berikut ditampilkan pada gambar:

n Memakai masker

a Menyetel masker
Melepaskan masker
n Membongkar masker
B Merakit masker

n Menyuplai oksigen
Untuk pengguna tunanetra dan memiliki
gangguan penglihatan

Petunjuk penggunaan juga disediakan dalam versi
elektronik di bagian Unduhan dalam situs web
produsen.

2 Pendahuluan
2.1 Tujuan Penggunaan

LENA dimaksudkan untuk digunakan sebagai
aksesori oleh pasien dengan berat lebih dari 30 kg
yang telah diresepkan dengan terapi tekanan
saluran napas positif (terapi PAP) non-invasif, seperti
CPAP/APAP, BiLevel atau NIV. Masker ini cocok untuk
digunakan kembali oleh pasien tunggal di
lingkungan rumah dan untuk digunakan kembali
oleh pasien tunggal dan beberapa pasien di
lingkungan rumah sakit/fasilitas klinis.

2.2 Kontraindikasi

Masker tidak boleh digunakan pada pasien dengan
berat badan < 30 kg.

Dalam situasi berikut ini, masker tidak boleh
digunakan: Intubasi segera harus dilakukan, begitu
pula jika terjadi kehilangan kesadaran atau muntah
akut.

Dalam situasi berikut ini, masker hanya boleh
digunakan dengan sangat hati-hati: Luka akibat
tertekan dan cedera akut pada kulit wajah, alergi
kulit di area wajah, kelainan bentuk wajah atau
nasofaring, nyeri akut di area wajah, refleks batuk
terbatas atau tidak ada (distussia), klaustrofobia,
mual akut.

Masker ini tidak cocok untuk digunakan dengan
nebulizer atau sebagai masker anestesi.

Jika Anda tidak yakin apakah salah satu dari situasi
ini berlaku bagi Anda, konsultasikan dengan
profesional perawatan kesehatan Anda. Perhatikan
kontraindikasi dalam pedoman penggunaan
perangkat Anda.

2.3 Efek samping

Efek samping yang dapat terjadi ketika
menggunakan masker: hidung tersumbat, hidung
kering, mulut kering di pagi hari, rasa tertekan di
sinus paranasal, iritasi konjungtiva, kulit kemerahan,
tanda-tanda tekanan di wajah, edema wajah, suara-
suara yang mengganggu saat bernapas.

Hubungi profesional perawatan kesehatan Anda jika
Anda mengalami salah satu dari efek samping ini.

2.4 Penggunaan klinis

Mentransfer efektivitas terapi perangkat terapi
kepada pasien

3 Sicherheit

A\ PERINGATAN! Situasi yang sangat berbahaya.
Kegagalan untuk mematuhi petunjuk berikut
dapat mengakibatkan cedera serius yang tidak
dapat dipulihkan atau fatal.

Bahaya cedera akibat bagian masker yang

rusak atau tertekan!

= Lakukan pemeriksaan visual sebelum setiap
penggunaan dan setelah setiap pembersihan.
Ganti bagian-bagian masker bila perlu.

= Perhatikan masa manfaat (lihat bab Data
Teknis).

Bahaya cedera akibat akumulasi CO,!

Karbon dioksida (CO,) yang terembus keluar dapat

terakumulasi di dalam masker.

= Gunakan masker hanya selama terapi
berlangsung.

= Gunakan masker hanya dalam rentang tekanan
terapi yang telah ditentukan.

= Jangan gunakan masker pada pasien yang tidak
dapat melepas maskernya sendiri.

= Periksa apakah bukaan katup pernapasan
darurat (anti-asfiksia) bersih sebelum setiap
penggunaan.

= Jangan menutupi sistem pernapasan.

Bahaya cedera akibat penggunaan oksigen!

Oksigen dapat terakumulasi di pakaian, seprai, dan

rambut. Menyuplai oksigen tanpa alat perlindungan

dapat menyebabkan kebakaran.

= Bila diperlukan: Gunakan katup pengaman
oksigen.

= Perhatikan pedoman penggunaan sistem suplai
oksigen.

= Jangan merokok.

= Hindari sumber api terbuka.

= Jaga ventilasi pada ruangan dengan baik.

= Jaga agar masker bebas dari minyak dan lemak.

= Perhatikan petunjuk keamanan dalam pedoman
penggunaan perangkat.

Bahaya cedera akibat suplai oksigen yang

tidak memadai bagi pasien!

= Aktifkan alarm tekanan rendah/kebocoran pada
perangkat.

= Gunakan ukuran masker yang sesuai dan
pastikan masker terpasang kencang.

= Pantau pasien dengan yang memiliki gangguan
pernapasan spontan.

Bahaya cedera akibat pembersihan yang

tidak memadai!

= Sebelum digunakan untuk pertama kalinya,
bersihkan bagian-bagian masker (lihat bab
Pembersihan dan persiapan higienis).

= Bersihkan masker secara teratur.

= Jika terjadi perubahan pasien di lingkungan
klinis: Patuhi dokumen Panduan Persiapan
Masker (lihat bab Persiapan higienis).



AWAS! Situasi berbahaya. Kegagalan untuk
mematuhi petunjuk berikut dapat
mengakibatkan cedera ringan atau sedang.

Bahaya cedera akibat alergi!

= Perhatikan material yang digunakan (lihat bab
Material). Gunakan masker hanya setelah
berkonsultasi dengan profesional perawatan
kesehatan.

= Saat memilih detergen, perhatikan adanya
kemungkinan alergi.

Bahaya cedera akibat penyetelan harnes

kepala yang tidak tepat!

Jika harnes kepala terlalu erat, masker dapat

terpasang terlalu rapat, menekan wajah dan

menyebabkan kulit kemerahan, luka akibat tertekan

atau edema wajah.

= Setel harnes kepala dengan benar (lihat gambar
a), sehingga masker terpasang dengan
nyaman dan rapat.

4 Keterangan produk

Bagian-bagian individual ditunjukkan di halaman
judul.

1 | Harnes kepala 7 | Siku

2 | Bantalan dahi 8 | Katup pernapasan
darurat

3 | Penyangga dahi 9 | Selongsong putar

4 | Elemen penyetel 10 | Badan masker

5 |[Input O, 11 | Klip harnes kepala

6 | Ring penahan 12 | Bantalan masker

(termasuk dua
bantalan masker
sesuai varian)

Perangkat yang kompatibel

Pada beberapa kombinasi perangkat, tekanan aktual
tidak sesuai dengan tekanan terapi yang ditampilkan
oleh perangkat. Mintalah profesional perawatan
kesehatan untuk menyesuaikan perangkat tersebut
sehingga tekanan aktual dalam masker sesuai
dengan tekanan terapi. Penyetelan ini harus
dilakukan dengan jenis masker yang akan digunakan
selama terapi.

Sistem pernapasan

Masker dengan sistem pernapasan terintegrasi
memiliki celah untuk mengeluarkan udara yang
diembuskan.

Masker tanpa sistem pernapasan terintegrasi (“NV”,
ring penahan dan siku berwarna biru) hanya boleh
digunakan dengan perangkat yang memiliki sistem
pernapasan aktif dan alarm serta sistem keamanan
untuk kegagalan perangkat yang dimungkinkan. Bila
menggunakan sistem pernapasan eksternal,
perhatikan pedoman penggunaan yang sesuai.

Katup pernapasan darurat (AAV)

Jika perangkat gagal, katup pernapasan darurat akan
terbuka dan pasien akan menghirup udara sekitar.

Tali pelepas cepat (opsional)

Tali pelepas cepat memungkinkan pembuka
penguncian masker dengan cepat dan mudah dalam
situasi darurat (lihat gambar SOS).

5 Pembersihan dan persiapan
higienis

5.1 Membersihkan masker

1. Cuci tangan Anda sebelum mulai membersihkan.

2. Bongkar masker (lihat gambarn).

3. Bersihkan masker dengan tangan (suhu maks.

30 °C, dengan 1 ml detergen ringan untuk 11 air)
sesuai tabel berikut:

tidak tercapail.

disetel dengan
benar.

Gangguan Penyebab Tindakan
Masker tidak | Hubungi dealer
pas. khusus Anda.

Tekanan terapi | Masker tidak | Setel ulang

masker.

Bantalan
masker rusak.

Ganti bantalan
masker.

Sistem selang

Periksa sistem

Bagian Frekuensi |Tindakan

masker

Semua harian Rendamlah selama 15

bagian menit lalu cuci.

masker Bersihkan selama 3
menit dengan sikat
pembersih lembut.

Harnes mingguan | Cuci selama 15 menit.

kepala

Semua bagian (kecuali: Siku dengan katup
pernapasan darurat) dapat dicuci dalam mesin cuci
piring seminggu sekali (suhu maks. 70 °C, dengan
detergen cuci piring ringan, durasi program maks.
90 menit, keranjang atas, proses pembilasan
terpisah).

4. Bilas semua bagian dengan air bersih.

5. Biarkan semua bagian mengering dengan
sendirinya.

6. Lakukan pemeriksaan visual, apakah ada yang
retak dan berubah bentuk. Ganti bagian yang
rusak. Perubahan warna tidak berbahaya.

7. Jika bantalan masker rusak atau sangat kotor:
Ganti bantalan masker.

Jika bantalan masker kedua tidak disertakan,
hubungi dealer spesialis.

8. Merakit masker (lihat gambar B).

5.2 Persiapan higienis (lingkungan
klinis)

Jika ada pergantian pasien, patuhi dokumen Panduan

Persiapan Masker. Anda dapat menemukan dokumen

tersebut dalam situs web produsen. Apabila diminta,

kami akan mengirimkan dokumen tersebut kepada
Anda.

5.3 Membuang

Jangan membuang masker di tempat sampah rumah
tangga. Dalam lingkungan klinis: Buang masker
menurut peraturan rumah sakit.

6 Gangguan
Gangguan Penyebab Tindakan
Aliran angin ke | Masker Setel harnes
mata terpasang kepala lebih erat.
terlalu
longgar.

rusak. selang dan
pastikan
pemasangan
sistem selang
benar.
Tekanan terapi | Katup Ganti katup
tidak tercapai. | pernapasan pernapasan
darurat rusak. | darurat.
7 Data Teknis
Berventilasi NV
Dimensi dalam
mm (TxLxD)
Ukuran S 155x100x 95 | 155x 100 x 105
Ukuran M 165 x 100 x 95 | 165 x 100 x 105
Ukuran L 175x100x 100| 175x 100 x 110
Berat
Ukuran S 1379 135¢
Ukuran M 1419 139¢
Ukuran L 150 g 148 g
Volume ruang
mati 246 ml 252 ml
Ukuran S 288 ml 270 ml
Ukuran M 326 ml 321 ml
Ukuran L
Sambungan @ 22 mm (laki) @22 mm
selang: (perempuan)
Sambungan
meruncing sesuai
EN ISO 5356-1
Tahanan aliran
pada 50 I/min
pada 100 |/min 0,32 hPa 0,04 hPa
0,67 hPa 0,14 hPa
Tahanan aliran
Insp. pada 50 I/ 0,6 hPa
min 0,8 hPa
Eksp. pada 50 I/
min
Toleransi: + 0,2
hPa
Tekanan
peralihan AAV <1,0hPa
Buka <4,0 hPa
Tutup
Masa pakai 5 tahun

Masa manfaat

Hingga 12 bulan’

Tekanan terapi 4 hPa-35hPa

Nilai emisi kebisingan dua

angka yang ditentukan

menurut ISO 4871:

Tingkat tekanan suara 12 dB(A)

Tingkat kekuatan suara 20 dB(A)

Faktor ketidakpastian 3 dB(A)

Suhu:

Pengoperasian +5°C hingga + 40

Pengangkutan dan °C

penyimpanan -20 °C hingga +70
°C

Standar yang digunakan EN ISO 17510: 2020

Kelas produk menurut MDR Ila

(EU) 2017/745

' Masa manfaat masker tergantung pada
pembersihan dan detergen yang digunakan, lama
pemakaian setiap hari, tekanan terapi, dan sekresi
keringat pasien masing-masing. Penggunaan
bantalan masker kedua (opsional) tidak akan
memperpanjang masa manfaat masker.

8 Material

Tidak ada bagian masker yang mengandung lateks,
PVC (polivinil klorida), atau DEHP (dietilheksil ftalat).
Jika ada alergi terhadap salah satu material yang
tercantum, gunakan masker hanya setelah
berkonsultasi dengan profesional perawatan
kesehatan.

Harnes kepala PA (poliamida), P (poliester),

PU (poliuretana)

Klip harnes kepala | POM (polioksimetilena)

Tali pelepas cepat | PET (serat polietilentereftalat),

PA (poliamida)

Klip tali pelepas POM (polioksimetilena)

cepat

Elemen penyetel | POM (polioksimetilena)

Input O, SI (silikon)

Ring penahan POM (polioksimetilena)

Badan masker PA (poliamida)

Bantalan masker | SI (silikon)

Siku PA (poliamida)

Selongsong putar | PP (polipropilena)

Katup pernapasan | SI (silikon)
darurat

Penahan katup PP (polipropilena)
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