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Description

Lot number

Manufacturer and, if necessary, date of
manufacture

Follow the instructions for use

<
=
=i AEE
=11

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

N
m

Permitted temperature range for trans-
port and storage

Use by date

Ie<

Keep out of sunlight
|
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11 Warranty

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

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

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

Product Warranty periods

Masks including accessories | 6 months

12 Declaration of Conformity

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

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 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

1 Operation

The figures show the following steps for operating
the mask:

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

n Supplying oxygen
0 For blind and partially-sighted users

An electronic version of the instructions for use
is also available on the manufacturer’s website.

2 Introduction
2.1 Intended use

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 points and
acute injuries to the skin of the face; skin allergies in-
volving the face; deformities of the face or nasophar-
ynx; acute pain affecting the face; cough reflex re-
stricted or absent; claustrophobia; acute nausea.

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

2.3 Side effects

The following side effects may occur with use of the
mask: Nasal congestion, dry nose, dry mouth in the
morning, feeling of pressure in the sinuses, irritated
conjunctiva, skin rashes, pressure marks on the face,
irritating noises when breathing.

If these side effects occur, contact your healthcare
professional.

2.4 Clinical benefit

Transfers the therapeutic efficacy of the ventilator to
the patient

3 Safety

Risk of injury due to damaged mask parts or

those under strain!

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

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

= Replace mask parts if necessary.

Risk of injury due to the use of oxygen!

Oxygen can become deposited in clothing, bedlinen,

and hair. Supplying oxygen without a safety device

can lead to fire.

= Use an oxygen safety valve.

= Follow the instructions for use for the oxygen
supply system.

= Setup oxygen sources at a distance > 1 m from

the device.

Do not smoke.

Avoid naked flames.

Ventilate the room well.

Keep mask free from oil and grease.

Risk of injury due to patient receiving inade-

quate supply!

= Activate low pressure/leakage alarms on the
ventilator.

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

= Monitor patients with restricted spontaneous
breathing.

Risk of injury from re-inhalation of CO,!

= Only use the mask when therapy is in progress.

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

= Patients unable to remove the mask themselves
must be monitored by a nurse.

= 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 escape of anesthetic gas

or atomization of drugs!

= Do not use the mask during anesthesia.

= Do not use the mask to atomize drugs.

Risk of injury from inadequate cleaning!

= Clean mask parts before using for the first time
(see section entitled "Cleaning and reprocess-
ing").

= Clean the mask regularly.

= When selecting a detergent, consider potential
allergies.

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

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

[
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Product description

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

Headgear

7 | Elbow

Forehead cushion

8 | Anti-asphyxia valve

Forehead support

9 | Rotating sleeve

Adjusting element

10 | Mask body

0, inlet

11| Headgear clip

oUW N =

Retaining ring

12 | Mask cushion (two
masks may be in-

0 All parts (exception: elbow and anti-asphyxia
valve) can be washed in a dishwasher once a
week (max. 70 °C, mild detergent, max. pro-
gram length 90 minutes, top basket, separate
rinse).

4. Rinse all parts with clean water.

Allow all parts to air-dry.

6. Perform a visual inspection for cracks and defor-
mation. Replace damaged parts. Discoloration is
not a problem.

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

If a second mask cushion is not enclosed, contact

U

7 Technical data

cluded, depending
on variant)

Compatible devices

In some device combinations, actual pressure does
not correspond to the therapy pressure displayed by
the device. Have the device adjusted by a healthcare
professional so that actual pressure in the mask cor-
responds to therapy pressure. This setting should be
made using the type of mask 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. Wash mask by hand (max. 30 °C, 1 ml mild deter-

gentin 11 water) in accordance with the table be-

low:

your specialist dealer.
8. Assemble mask (see Figure B).

5.2 Reprocessing (clinical environment)

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

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

environment: Dispose of the mask in accordance
with hospital regulations.

6 Troubleshooting

8 Materials
No parts of the mask contain latex, PVC (polyvinyl

Mask part |Frequency |Action

Fault Cause Action
Pain due to Mask too Loosen headgear.
pressure on tight.
the face
Draftin the Mask too Tighten headgear.
eye loose.
Mask does not | Contact your spe-
fit. cialist dealer.
Therapy pres- | Mask not cor- | Re-adjust mask.
sure not rectly ad-
reached. justed.
Mask cushion | Replace mask
damaged. cushion.
Patient circuit | Check circuit and
damaged. correct fit of cir-
Cuit.
Therapy pres- | Anti-asphyxia | Replace anti-as-
sure not valve defec- | phyxia valve.
reached. tive.

Vented NV chloride) or DEHP (diethylhexyl phthalate). In the
Dimensions in event of allergies to the materials listed, only use the
mm (H x W x D) mask following agreement with the healthcare pro-
Size S 155x 100 x 95 | 155x 100 x 105 fessional.
Size M 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105
Size L 175x 100 x 100 | 175 x 100 x 110 Headgear PA (polyamide), P (polyester),
Weight PU (polyurethane)
Size S 137¢ 1359 Headgear clip POM (polyoxymethylene)
g!ze E" 1‘512) 9 122 9 Quick-release cord | PET (polyethylene terephtha-
ize 9 9 late fiber), PA (polyamide)

Dead space e
Size S 246 ml 252 ml S“Luck release cord | POM (polyoxymethylene)
Size M 288 ml 270 ml P
Size L 326 ml 321 ml Adjusting element | POM (polyoxymethylene)
Tube connection: @22 mm @ 22 mm (fe- 0, inlet SI (silicone)
Liﬁifgmggec' (male) male) Retaining ring POM (polyoxymethylene)
5356-1 Mask body PA (polyamide)
Flow resistance Mask cushion SI (silicone)
at 50 [/min 0.32 hPa 0.04 hPa ;
at 100 I/min 0.67 hPa 0.14 hPa Elbow PA (polyamide)
AAV flow resis- Rotating sleeve PP (polypropylene)
tance Anti-asphyxia valve | SI (silicone)
Insp. at 50 I/min 0.6 hPa )
Exsp. at 50 |/min 0.8 hPa Valve safety device | PP (polypropylene)
Ior:g;a”ce: * 9 Characteristic pressure/flow
AAV switching . curve
pressure _
Open 0.5 hPa e
Close 2.2 hPa =

%50
Service life 5 years T
Useful life Up to 12 months' T

S
Therapy pressure 4 hPa-35 hPa =
Quoted two-figure noise emis- =
sion value according to ISO o ®
4871: =
Sound pressure level 12 dB(A) o 5 © e » s o s ©
Sound power level 20 dB(A) Therapy pressure (hPa)
Uncertainty factor 3 dB(A) .

. 10 Markings and symbols
Temperature: ) . )
Operation +5°C to + 40 °C The following markmg; and symbol; may be applied
Transport and storage 20 °C to +70 °C to the device, accessories or packaging.

Standards applied EN ISO 17510: 2020

Symbol |Description

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

Headgear Wash for 15 minutes.

Weekly

Product class to MDR (EU) Ila
2017/745

Unique device identifier (uniform product
code for medical devices)

' Useful life depends on cleaning and on the deter-
gents used, on the amount of time worn daily, on
therapy pressure, and on individual secretion of
sweat. Using the second mask cushion (included as
an option) does not extend useful life.

Order number

Indicates the product is a medical device

S[EIE




Vélvula de SI (silicone)
expiracdo de

emergéncia

Fixacdo da vélvula | PP (polipropileno)

9 Curva caracteristica pressao/
fluxo

Fuga média intencional (I/min)

Pressdo de terapia (hPa)

10 Identificag¢Ges e simbolos

Podem ser colocadas as seguintes marcagdes e
simbolos no produto, nos acessoérios ou nas
embalagens.

11 Garantia

A Léwenstein Medical Technology concede ao cliente
que adquirir um novo produto original da
Lowenstein Medical Technology e uma peca
sobressalente montada pela Léwenstein Medical
Technology uma garantia do fabricante limitada, de
acordo com as condi¢des de garantia validas para o
respectivo produto e dentro dos periodos de
garantia a sequir referidos, validos a partir da data
da compra. As condi¢Bes de garantia podem ser
consultadas na pagina de Internet do fabricante. A
pedido, podemos enviar-lhe as condicdes de
garantia.

Tenha em atenc¢do que a garantia perde a validade e
que ndo assumimos qualquer responsabilidade pela
ndo-utilizacdo dos acessérios recomendados nas
instrucdes de uso e das pegas sobressalentes
originais.

Dirija-se a um agente autorizado, caso necessite
acionar a garantia.

Produto Periodos de garantia

Mascaras com acessorios 6 meses

inclusos

%)
4]
3
<3
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o

Descricao

Numero de identificacdo do produto
(identificagdo de produto uniforme para
os produtos médicos)

NUmero de referéncia

Identifica o produto como produto
médico

EE &

Ndmero de lote

=
o
—

Fabricante e, eventualmente, data de
fabricacdo

Respeitar as instrugdes de uso

=K

Marcagdo CE (confirmacdo de que o
produto estd em conformidade com as
diretrizes/os regulamentos em vigor na
Europa)

N
m

Gama de temperaturas permitida para
transporte e armazenamento

Utilizavel até a data indicada

<

Z
<

Proteger de luz solar

J\/
i

12 Declaracao de conformidade

O fabricante Lowenstein Medical Technology GmbH
+ Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Alemanha) declara pela presente que o produto esta
em conformidade com as especificagdes aplicaveis
do regulamento de produtos médicos (UE) 2017/745.
O texto completo da declara¢do de conformidade
pode ser obtido na pagina de Internet do fabricante.

Na UE: como usudrio e/ou paciente tem de
comunicar todas as ocorréncias graves, relacionadas
com o produto, ao fabricante e a autoridade
responsavel.

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,
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1 Operacao
Quanto a utilizagdo da mascara, as ilustragdes
apresentam os seguintes passos:

n Colocar a mascara
ﬂ Ajustar a mascara
Remover a mascara
B Desmontar a mascara
B Montar a mascara

n Introduzir oxigénio

Para usudrios invisuais ou com
deficiéncias visuais

As instrucdes de uso estdo disponiveis
adicionalmente em uma versao eletrdnica na
pagina de Internet do fabricante.

2 Introducéao
2.1 Finalidade

LENA foi concebida para o uso como acessério em
pacientes com um peso superior a 30 kg, aos quais
foi prescrita uma terapia de pressdo positiva nas vias
respiratdrias ndo-invasiva (terapia PAP), tal como
CPAP/APAP, BiLevel ou NIV. A mascara se destina a
ser reutilizada em pacientes individuais num
ambiente doméstico e em um ou mais pacientes
num ambiente hospitalar/institucional.

2.2 Contraindicacdes

A mascara ndo pode ser usada em pacientes com <
30 kg de peso.

A mascara ndo pode ser utilizada nas seguintes
situacdes: necessidade de intubacdo imediata;
inconsciéncia, vomitos agudos.

Nas seguintes situacdes, a mascara pode ser
utilizada somente com cuidado extra: pontos de
pressdo e ferimentos graves na pele do rosto,
alergias da pele na area do rosto, deformagbes
faciais ou da rinofaringe, dores agudas na area do
rosto, reflexo de tosse limitado ou inexistente,
claustrofobia, nduseas agudas.

Se vocé ndo estiver sequro, se uma destas situacdes
se aplica a vocé, contate seu especialista em
medicina. Observe as contraindicacdes nas
instrucdes de uso do seu aparelho.

2.3 Efeitos secundarios

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios
durante o uso da mascara: nariz entupido, nariz
seco, secura na boca pela manhg, sensacdo de
pressdo no nariz, irritagdes no tecido conjuntivo,
vermelhiddo na pele, pontos de pressdo no rosto,
sons desagradaveis na respiracdo.

Caso ocorra algum destes efeitos secundarios,
contate seu especialista em medicina.

2.4 Uso clinico

Transferéncia da eficacia terapéutica do aparelho de
terapia para os pacientes

3 Seguranga

Risco de ferimentos causado por pecas da

mascara que estejam danificadas ou usadas!

= Realizar exame visual antes de cada utilizacdo e
ap6s cada limpeza.

= Respeite a vida Gtil (ver capitulo Dados técnicos).

= Se necessario, substituir pecas da mascara.

Risco de ferimento causado pela utilizacdo de

oxigénio!

Oxigénio pode acumular-se nas roupas, roupas de

cama e nos cabelos. A aplicacdo de oxigénio sem

equipamento de protecdo pode causar incéndio.

= Usar uma valvula de seguranca de oxigénio.

= Observar as instru¢des de uso do sistema de
aplicagdo de oxigénio.

= As fontes de oxigénio devem ser posicionadas

com uma distancia de > 1 m do aparelho.

E proibido fumar.

Evitar o fogo aberto.

Ventilar bem o espaco.

Manter a mascara isenta de 6leo e gordura.

Risco de ferimento causado pela caréncia do

paciente!

= Ativar o alarme de baixa pressdo/alarme de
fugas no aparelho.

= Usar o tamanho de méscara adequado e
verificar se esta bem assente.

= Monitorar os pacientes com respiracao
espontanea limitada.

Risco de ferimento devido a reinalacdo de

co,!

= Utilizar a mascara apenas durante a terapia.

= Utilizar a mascara apenas na faixa de pressao da
terapia indicada.

= Os pacientes que ndo sdo capazes de retirar a
mascara sozinhos devem ser vigiados por um
cuidador profissional.

= Verificar antes de cada utilizacdo se as aberturas
da valvula de expiragdo de emergéncia estdo
desimpedidas.

= Ndo fechar os sistemas de expiracdo.

Risco de ferimento devido a saida de gas
anestésico ou nebulizacdo de medicamentos!

= Nao utilizar a méscara durante a anestesia.

= Nao utilizar a mascara para a nebulizagdo de
medicamentos.

Risco de ferimento devido a limpeza

insuficiente!

= Limpar as pecas da méscara antes da primeira
utilizagdo (ver capitulo Procedimentos de
limpeza e higiene).

= Limpar regularmente a mascara.

[



= Ter aten¢do a possiveis alergias na sele¢do
do produto de limpeza.

= No caso de troca de paciente em ambiente
clinico: Respeitar o documento Indlicagbes para
os procedimentos de higiene (ver capitulo
Procedimentos de higiene).

= No caso de pacientes com o sistema imunitério
debilitado ou patologias anteriores especificas
deve desinfetar-se as pecas da mascara
diariamente depois de consultar o especialista
de medicina.

4 Descri¢ao do produto

Ailustragdo das pegas individuais pode ser
encontrada na pagina do titulo.

1 | Arnés de cabeca 7 | Cotovelo
Almofada para a 8 | Vélvula de expiragdo
testa de emergéncia
3 | Apoio para a testa 9 | Casquilho rotativo
4 | Elemento de ajuste | 10 | Corpo da mascara
5 | Entrada de O, 11 | Clipe do arnés
6 | Anel de retengdo 12 | Aimofada da
mascara (consoante
avariante, incluidas
duas almofadas da
mascara)

Aparelhos compativeis

Nalgumas combinacdes de aparelhos, a pressao
efetiva ndo é a pressao de terapia indicada pelo
aparelho. Peca a um especialista de medicina para
ajustar o aparelho, de maneira que a pressdo real na
mascara seja correspondente a pressao de terapia.
Esta defini¢do deve ser efetuada com o tipo de
mascara que sera usado durante a terapia.

Sistema de expiracao

As mascaras com sistema de expiragdo integrado
tém uma fenda através da qual sai o ar expirado.

Utilizar as mascaras sem sistema de expiragdo
integrado (“NV”, anel de retenc&o e cotovelo de cor
azul) apenas em combinagdo com aparelhos que
possuam uma sistema de expiracdo ativo e alarmes
e sistemas de seguranca para uma eventual falha do
aparelho. Caso sejam usados sistemas de expiracao
externos, observar as respectivas instruc¢des de uso.

Valvula de expiragdo de emergéncia (AAV)

Em caso de falha do aparelho, a valvula de expiracao
de emergéncia se abre e o paciente respira ar
ambiente.

Corda de ruptura (opcional)

A corda de ruptura permite o desbloqueio rapido e
facil da mascara em situaces de emergéncia (ver
ilustracdo SOS).

5 Limpeza e procedimentos de
higiene

5.1 Limpar a mascara

1. Lavar as mdos antes da limpeza.

2. Desmontar a méscara (ver ilustraczo [).

3. Limpar a mascara com a mao (méax. 30 °C, 1 ml
de produto de limpeza suave em 1| de 4gua) de
acordo com a tabela sequinte:

Pecada Frequéncia |A¢do

mascara

Todas as Diariament | Demolhar durante 15

pecasda |e minutos e lavar; limpar

mascara durante 3 minutos com
uma escova para
limpeza macia.

Arnés de Semanalme| Lavar durante 15

cabeca nte minutos.

Todas as pecas (excecdo: cotovelo com vélvula
de expiracdo de emergéncia) podem ser limpas
semanalmente na maquina de lavar louga (max.
70 °C, detergente para a louga suave, duracdo
do programa max. 90 minutos, cesto superior,
programa de lavagem separado).

4. Enxaguar todas as pegas com agua limpa.

Deixar secar todas as pegas ao ar.

6. Fazer um exame visual para ver se estdo
presentes fissuras ou deformacdes. Substituir
pecas danificadas. As descoloragdes sdo indcuas.

7. Se aalmofada da mascara estiver danificada ou
muito suja: Substituir a almofada da mascara.
Ndo se ndo estiver inclusa uma segunda
almofada da mdscara, entrar em contato com o
agente autorizado.

u

8. Montar a mascara (ver ilustracdo B).
5.2 Procedimentos de higiene
(ambiente clinico)

Em caso de troca de paciente, siga as indica¢des do
documento Indicagdes para os procedimentos de
higiene. Pode encontrar o documento na pagina de
Internet do fabricante. A pedido, podemos enviar-lhe
o documento.

5.3 Eliminagao

Descarte a mascara juntamente com o lixo
doméstico. No ambiente clinico: descarte a mascara
em conformidade com as diretivas da unidade
hospitalar.

6 Falhas

Falha Causa Medida

Dores de A mascara Afrouxar o arnés
pressdo no esta muito de cabeca.

rosto apertada.

Falha Causa Medida Vented NV
Corrente de ar | Amascara Apertar mais o Pressdo de
no olho esta arnés de cabega. comutagao AAV
demasiado Abrir 0,5hPa
solta. Fechar 2,2 hPa
A maéscara ndo| Entrar em contato lidad
cabe. com o agente Validade > anos
autorizado. Vida util Até 12 meses'
Apressdo de | Amascarando| Reajustar a Pressdo de terapia 4 hPa - 35 hPa
terapiando é | foi ajustada mascara. . .
alcancada. corretamente. Valor qg emissdo de ruidos de
dois digitos indicado segundo
A almofada da | Substituir a I1SO 4871:
mascara esta | almofada da Nivel de pressdo sonora 12 dB(A)
danificada. mascara. Nivel de poténcia sonora 20 dB(A)
O sistema de | Verificar o sistema Fator de incerteza 3 dB(A)
tubos esta de tubos e a sede Temperatura:
danificado. correta do sistema Funcionamento +5°C até + 40 °C
de tubos. Transporte e armazenamento -20°Ca+70°C
Apressdode | Vélvula de Substituir valvula Normas aplicadas EN ISO 17510: 2020
terapiando é | expiracdode |de expiragdo de | q q q
alcancada. emergéncia | emergéncia. Classe de produtos segundo a IIa
defeituosa. MDR (UE) 2017/745
L. ' Avida util depende da limpeza e dos produtos de
7 Dados técnicos limpeza utilizados, do periodo diario de uso, da
pressdo de terapia e da segregacdo de suor
Vented NV individual. A utilizagdo da segunda almofada da
Dimensdes em mascara (contida opcionalmente) ndo prolonga a
mm (Ax L x P) vida util.
Tamanho S 155x100x 95 | 155x 100 x 105 8 M .
Tamanho M 165X 100 95 | 165 x 100 x 105 ateriais
Tamanho L 175x100x100| 175x100x 110|  Todas as partes da mascara estdo isentas de latex,
Peso PVC (polivinilcloreto) e DEHP (dietilhexilftalato). Em
Tamanho S 137g 135¢ caso de alergias aos materiais indicados, usar a
Tamanho M 141g 139 g mascara apenas apds consultar o especialista em
Tamanho L 150 g 148 g medicina.
Volume de Arnés de cabeca PA (poliamida), P (poliéster),
espago morto PU (poliuretano)
Em:ﬂzg ﬁ/l %gg m: %% m: Clipe do arnés POM (polioximetileno)
Tamanho L 326 ml 321 ml Corda de ruptura | PET (Polyethylenterephthalat-
Conexdo do tubo: @22 mm @22 mm fibre), PA (poliamida)
Cone segundo (macho) (feminino) Clipe para as tiras | POM (polioximetileno)
EN ISO 5356-1 de amarrar a volta
Resisténcia de da cabeca
corrente Elemento de ajuste | POM (polioximetileno)
com 50 I/min 0,32 hPa 0,04 hPa "
com 100 |/min 0,67 hPa 0,14 hPa Entrada de O, Sl (silicone)
Resisténcia de Anel de retencdo | POM (polioximetileno)
corrente AAV. Corpo da mascara | PA (poliamida)
}E?(;p.aassoolyr;%n 82 Egg Almofada da SI (silicone)
Tolerancia: £ 1 mascara
hPa Cotovelo PA (poliamida)

Casquilho rotativo | PP (polipropileno)




Simbol |Opis

Identifikacijski broj proizvoda
(jedinstvena oznaka proizvoda za
medicinske proizvode)

Broj narudzbe

Oznacava proizvod kao medicinski
proizvod

Broj proizvodne serije

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

Slijedite upute za upotrebu

=EEEE

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

N
m

Dopusteno temperaturno podrugje pri
transportu i skladiStenju

Upotrebljivo do navedenog datuma

<

Z
<

Zastititi od sunceve svjetlosti

)/
i

11 Jamstvo

Lowenstein Medical Technology kupcima novog
originalnog Lowenstein 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 slu¢aju jamstva obratite se svom specijaliziranom
trgovcu.

Proizvod Garantni rokovi

Maske s priborom

6 mjeseci

12 Izjava o sukladnosti

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

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

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

1 Rukovanje

Za rukovanje maskom sljededi koraci prikazani su na
slikama:

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

n Uvodenije kisika

0 Za slijepe i slabovidne korisnike
Upute za upotrebu dodatno stoje na
raspolaganju u elektronickoj inacici na
internetskim stranicama proizvodaca.

2 Uvod
2.1 Namjena

Maska 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
podrucju lica, deformacije lica ili nazofarinksa, akutni
bolovi na podrugju lica, ograniceni refleks kaslja ili
njegov izostanak, klaustrofobija, akutna mucnina.
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, suhoc¢a nosa, jutarnja
suhoca usta, osjecaj tlaka u sinusima, nadrazenost
spojnog tkiva, crvenilo koZe, otisci od tlaka na licu,
smetajuci Sumovi prilikom disanja.

Ako osjetite ove nuspojave, obratite se svom
medicinskom osoblju.

2.4 Klinicke koristi

Prijenos terapijske ucinkovitosti terapijskog uredaja
na pacijenta

3 Sigurnost

Opasnost od ozljeda zbog oStecenih ili

opterecenih dijelova maske!

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

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

= Zamijenite dijelove maske ako je potrebno.

Opasnost od ozljeda zbog upotrebe kisika!

Kisik se moZe taloZiti u odjeci, posteljini i kosi.

Dovodenije kisika bez zastitnih uredaja moZe dovesti

do pozara.

= Upotrijebite sigurnosni ventil za kisik.

= DrZite se uputa za upotrebu sustava za
dovodenje kisika.

= Izvore kisika postavite na udaljenosti > 1 m od

uredaja.

Ne pusite.

Izbjegavajte otvoreni plamen.

Dobro prozracite prostoriju.

= Pazite da na masci ne bude ulja ili masnoce.

Opasnost od ozljeda zbog nedovoljne opskrbe

pacijenta!

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
uredaju.

= Koristite odgovarajucu veli¢inu maske i
provjerite prianjanje.

= Pacijente s ogranic¢enim spontanim disanjem
treba nadzirati.

Opasnost od ozljeda uslijed povratnog disanja

Cco,!

= Masku koristite samo tijekom terapije.

= Masku koristite samo u granicama navedenog
podrucja terapijskog tlaka.

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

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

= Nemojte zacepiti sustave izdisanja.

Opasnost od ozljeda zbog istjecanja

anestezina ili lijeka za rasprsivanje!

= Masku nikada ne koristite tijekom anestezije.

= Nemojte upotrebljavati masku za omamljivanje
lijekovima.

Opasnost od ozljedivanja uslijed nedovoljnog

¢iS¢enja!

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

= Redovito Cistite masku.

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

= U slucaju promjene pacijenta u klinickom
okruZenju: PridrZavajte se dokumenta Naputci za
higijensku pripremu (pogledajte poglavlje
Higijenska priprema).

v U



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

4  Opis proizvoda

Prikaz pojedinacnih dijelova moZete pronaci na
naslovnici.

Smetnja Uzrok Mjera

Terapijski tlak | Ventil za Zamijenite ventil

nije postignut. | izdisanje u za izdisanje u
slucaju nuzde | slucaju nuzde.
neispravan.

Klasa proizvoda prema Uredbi Ila
MDR (EU) 2017/745

Dio maske |Frekvencija |Radnja

Svi dijelovi | dnevno Namocite i perite 15

maske minuta te cistite mekom
Cetkom za Cicenje 3
minute.

Remenje za | tjedno Perite 15 minuta.

glavu

1 | Remenje za glavu 7 | Kutnik

2 | Ceoni jastucic Ventil za izdisanje u

slucaju nuzde

Ceoni oslonac 9 | Okretna ¢ahura

Element za 10 | Tijelo maske

namjestanje

Ulaz za O, 11 | Spojnica trake
6 | Sigurnosni prsten 12 | Drzaci maske

(ovisno o varijanti
dostupna su dva
drzaca maske)

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 omogucuje brzo i jednostavno otpustanje maske
u situaciji nuZde (pogledajte sliku SOS).

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

2. Rastavite masku (pogledajte sliku n).

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

Svi dijelovi (iznimka: kutnik s ventilom za
izdisanje u 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 naknadno isperite Cistom vodom.

Pustite da se svi dijelovi osuSe na zraku.

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

7. Ako je drzat maske o3tecen ili jako zaprljan:
Zamijenite drZa¢ maske.

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

8. Sastavite masku (pogledaite sliku B).

5.2 Higijenska priprema (klini¢ko

okruZenje)

U slucaju promjene pacijenta pridrZavajte se

dokumenta Naputci za higijensku pripremu.

Dokument moZete pronadi na internetskoj stranici

proizvodaca. Na zahtjev vam moZemo poslati

dokument.

5.3 Odlaganje

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

U

6 Smetnje

7 Tehnicki podaci

' Rok upotrebe ovisi o ¢is¢enju i koristenim
sredstvima za Cis¢enje, dnevnom vremenu nosenja,
terapijskom tlaku i individualnom izlu¢ivanju znoja.
Upotreba drugog drZa¢a maske (opcionalno) ne

produljuje rok upotrebe.

Smetnja Uzrok Mjera

Bol od pritiska
na licu

Maska sjedi
suviSe cvrsto.

Olabavite remenje
za glavu.

Propuh u oku | Maska sjedi

suviSe labavo.

Zategnite remenje
za glavu.

Maska ne Kontaktirajte
pristaje. specijaliziranog
trgovca.

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

podeSena.

OStecen drZac | Zamijenite drzac

maske. maske.

OStecen je Provjerite sustav

sustav crijeva. | crijeva i ispravno

postavljanje
sustava crijeva.

Primijenjene norme

ENISO 17510: 2020

Vented NV 8 Materijali

Dimenzije u mm Nijedan dio maske ne sadrZi lateks, PVC
(VxSxD) (polivinilklorid) i DEHP (dietilheksilftalat). U slu¢aju
Velitina S 155x 100 x 95 | 155 x 100 x 105 alergije na navedene materijale masku koristite
Veli¢inaM 165x100x 95 | 165x 100 x 105|  samo nakon savjetovanja s medicinskim osobljem.
Veli¢ina L 175x100x 100| 175x 100 x 110
Tezina Remenje za glavu | PA (Polyamid), P (Polyester),
Veli¢ina s 137g 1359 PU (Polyurethan)
Vel!é!na M 1414 139¢g Spojnica trake POM (polioksometilen)
Vellc!na L 1509 1489 Uze POM (polioksometilen)
{\//Ierlti\é/ilnpargstor 246 ml 252 ml Spojnica uzice POM (polioksometilen)
Veli¢ina M 288 ml 270 ml Element za POM (polioksometilen)
Veli¢ina L 326 ml 321 ml namjestanje
Prikljucak crijeva: ? 22 mm @22 mm Ulazza O, SI (silikon)
Fsogggggima EN (muskd) (weiblich) Sigurnosni prsten | POM (polioksometilen)
Otpor strujanju Tijelo maske PA (poliamid)
pri 50 I/min 0,32 hPa 0,04 hPa DrZaci maske SI (silikon)
pri 100 I/m.ln : 0,67 hPa 0,14 hPa Kutnik PA (poliamid)
'CA)'&;\)/or strujanju Okretna ¢ahura PP (polipropilen)
Insp. kod Ventil za izdisanje u | SI (silikon)
50 I/min 0,6 hPa slucaju nuzde
glasl?mligd 0.8 hPa Osigurac ventila PP (polipropilen)
Dopusteno s e . .
odstupanje: + 1 9 Kaqute:-rlstlcna krivulja tla€nog
hPa strujanja
Tlak prebacivanja =7
AAV E.
Otvaranje 0,5hPa o
Zatvaranje 2,2 hPa o)

3

QAD
Vijek trajanja 5 godina =
Rok upotrebe Do 12 mjeseci' é *
Terapijski tlak 4 hPa - 35 hPa &
Navedena dvobrojna o
vrijednost emisije zvuka 2
prema ISO 4871: AU : " pA B - - s pA
Razina zvucnog tlaka 12 dB(A) Terapijski tlak (hPa)
Razina snage zvuka 20 dB(A) L .
Faktor nesigurnosti 3 dB(A) 10 Oznake i simboli
Temperatura: Sljedece oznake i simboli mogu se primijeniti na
Rad +5 °C bis + 40 °C proizvod, pribor ili pakiranje.
Transport i skladistenje -20 °C bis +70 °C



AOKTUALOG POM (mtoAuogupeBulévn)
AGQAAELAG

TWa paokag PA (oAuapidio)
Ma&\dpt paokag | SI (otAkovn)

Fwvia PA (oAuapidio)
Neplotpepopevog | PP (ToAumpoTtulévio)
SaktUALOC

BaABisa ekmvoric | SI (otAkovn)

EKTAKTNG QVAyKNG

Acpdhela BarBidag| PP (moAumporuAévio)

9 XapOKTNPLOTLKI KAPUTIUAN
Ttieong porig

Méon mipoPAentdpevn Stappor (I/min)

Nieon Beparneiag (hPa)
10 Znpavoelg Kat cuPBoAa

OL TAPAKATW CNPAVOELG PTTOPOULV va ToToBeTnBolv
OTO TIPOLOV, TA EEAPTAHATA ) TLG CUOKEUAGLEG.

TopBoho |Meprypawn

Ap1BpdG Tautomoinong Tpoiovtog
(eviala ojpavon mpoiovtog yia Latpo-
TeEXVOAOYLKA TTpoidvTa)

AptBudg mapayyehiag

Emilonpatvel To mpolov we Latpotevo-
AOYLKO TIpOilOV

ApLBudg maptidag

Kataokeuaotrg kat evsey. npepopnvia
KOTAOKEUNG

Tnpeite TLg 08nyleg xpriong

= EEEE E

Trpavon CE (emBePatwvel OtL To Tpol-
OV QVTATIOKPLVETAL OTLG LOXUOUOES EU-
pWIALKEG 08nyleg/Kavoviapolg)

N
m

Emitpemtd dpLa Beppokpactag yia pe-
TaYopd Kat amobrKkeuan

—

Zoppolo |Meprypawn

g XpAon £w¢ TNV avagepdpevn NUEPOUN-
vla

o Na mpoaotatevetal and Ty NALKN
2N | aktwoBolia
]

11 EyyoOnon

H etalpia Lowenstein Medical Technology mapéyet
0TOV TIEAATH £VOG VEOU auBevTIkoU TIPOlovVTog
Léwenstein Medical Technology kat evog avtaia-
KTLKOU Ttou €xeL ouvappoloynBel armd tnv etatpia
Lowenstein Medical pla meplopiopévn eyyunon ka-
TAOKELAOTH CUPPWVA E TOUG EYYUNTLKOUG OpOUG
Tou Loxl'Jouv YLO TO EKAOTOTE TIPOLOV KAl CUPPWVA
HE Ta KATWTEPW AVAPEPOpEVT XPOVIKA SLaoTrpata
gyyunong aro tnv nepopnvia ayopdc. Ot eyyuntt-
Kol 6pot pnopst va kAnBouv ot oeAiSa Tou kata-
oKeuaoTr oto Sladiktuo. Katomv embupiag oag
AMOOTENOUPE ETTLONG TOUG EYYUNTLKOUG OPOUG.
NGBete umtoyn oag 6t Avetal omoladnmote aglwon
anddoong yyunong kat eublvn, epocov Sev xpnot-
pottoLoUVTaL Ta E§aPTAHATA TIOU TPOTELVOVTAL OTLG
o8nyteg xpriong 1 ta aUBEVTIKA AVTAAAAKTLKA.

e eplmtwon eyyunukng aglwong ameubuvbeite
OTOV ELSLKO EUTOPO 0ag.

Mpoidv Ataotipata eyydnong
Mdokeg oupmep\apBa- | 6 Prveg

Vopévwy Twv e€aptn-

pAaTwy

12 AARAWON CUPPOGPYWONG

Me 0 Ttapdv o kataokeuaotr Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
ApBolpyo, Meppavia), SnAwvel OtL to Ttpoldv avta-
TIOKPIVETAL OTLG OXETLKEG SLATAEELG TOU KAVOVLOHOU
yla Ta LatpotexvoloyLkd mpoidvta (EE) 2017/745. To
TIAAPEG KelPEVO TG SHAWGONG cUPPOpYwang Ba to
Bpette otn oeAiSa TOU KATAOKELAOTH OTO SLadikTuo.
Ttnv EE: Q¢ xproteg kai/r aoBeveic, opellete va
QVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH) KAL TG appoSLEG ap-
X€G OO Ta 0OBAPA TEPLOTATIKA TIOU £XOUV CULBEL
0€ OYEQI PE TO TIPOLOV.

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

1 XelwpLopog

l'la tn xpron tne paokag, amekovidovrat ta mapa-
KATW Brpata oL ELKOVEG:

BB coappoyi pdokag

ﬂ PUBuLON paokag

Agpaipeon pdokag

n ATtIoGUVAPHOAGYNON HAOKAG

B TuvappoAdynan paokag

n Mapoxn o§uydvou

0 MNna tuce)\obq )('pﬁctaq KaL XPHOTEG PE
mpoBAnpata épacng
Ot 0dnyleg xpriong elvat mavta otn SLabeon

004G KaL O€ NAEKTPOVLKY €kS00T 0T 0EALSa ToU
KATaoKeUaotr oto SLadiktuo.

2 Ewaywyn

2.1 Zkomog xprong

H paoka LENA rtpoopiletal yLa xprion wg egaptnpa
amné acbevelg pe Bapog peyalUtepo Twv 30 kg, oToug
omoloug éxeL ouotnBel pLa pn emepPatikn Bepaneia
BetIkng Tileong agpaywywv (Beparteia PAP), 6Twg
CPAP/APAP, BiLevel i NIV. H paoka elvat KatdAAnin
yLa EMavaypnotpotolnon amnoé évav acbevr| ato ori-
TLKAL yLa £MavaypnoLyorolnon amo évav rj epLo-
06tepoug aoBevelg o€ voookopeio/iSpupa.

2.2 Avtevéei&elg

H paoka Sev Tipémel va xpnotpotoleitat oe acbevelg
e Bapog < 30 kg.

ZTLG TIAPaKATW TIEPLTTWOELG ATIAyOopEVETAL N XPr0N
NG pAokag: Avaykalotnta ageong SLacwAnvwong,
anwAeLa ouveldnong, oG EPETOC,.

TTLG TIAPAKATW TIEPLITTWOELG, N HACKA TIPETIEL VA XpN-

olpomoLeltal pe LsLattepn mpocoxn: MWAWTES Kat
o&elg Tpavpatiopol oto Séppa Tou Tpoowou, Sep-
PaTLKEG aMePYLEG TNV TIEPLOYT| TOU TTPOCWTIOU, TIa-
PAHOPPWOELG TIPOCWTIOU N PLVOPApUYYQ, OEelg
TIOVOL OTNV TIEPLOYT| TOU TIPOCWTIOU, TIEPLOPLOKEVO I
ENALTIEG QVTAVAKAQOTLKO Tou PBrxa, kAelotopoPia,
o€ela vautia.

Edv Sev elote BERatot yLa To av pia amo Tig ev Adyw
TIEPLTITWOELG 0AG APOPQ, ETILKOLVWVIOTE PIE ETIAYYEA-
partia tou topéa vyelag. AdBete emiong utoyn Tig
avtevSeleLg Tou avagpEpovtal otig odnyleg xprong
NG CUOKEUNG 00,

2.3 MapevépyeLeg

EvééxeTal va pokOPOLV 0L TTAPOKATL TIAPEVEPYELEG
KaTa T Xpron tg pcxomq Bou)\wpsvr] putn, Er]pr]
HUTN, ENPOTNTaA GTOHATOG Ta TPWLVG, aioBnan mie-
ong otoug Tapappivioug kOATIoUG, epebLopot Tou
ETILMEPUKOTOG 0TA PATLA, KOKKIVIOHA §€patog, on-
pela Tiieong oto TpoowTo, evoyxAntikot BopuPol ka-
TA TNV QVarvorn.

e TEPIMTWON EPPAVLONG QUTWV TWV TIAPEVEPYELWY,
ETILKOWVWVNOTE PE EMayyeApatia Tou Topéa LyELag.

2.4 KAwKd opEAn

Metadoon tng BepameuTIKnG §pAonG TG CUOKEUNG
Beparmelag otov aobevr

3 Aoc@dlela

Kivduvog tpaupatiopol Adyw KAateoTpap-

HEVWV 1) KATaTtovnUEVWY eEapTnUATWY TNG

pdaokag!

= MpLv amo kabe xprjon kat kabaplopo, Stekayete
OTITLKO €AeyXO.

> Tnpelte tn Sldpkela xpriong (BAEme KepdAalo Te-
XVIKa SeSopéva).

= Edv xpelddetal, avtikataotrote ta eEaptipata
NG HAOKAG.

KivSuvog tpavpatiopou Adyw xpriong o§u-

yovou!

To 0&uydvo pmopel va ouykevTpwhel 0TO PoUXLOHO,

0Ta KAWVOOKETAoATa Kal oTd paMALd. H dueon L-

oaywyr 0EUyovVou XwpLg TIPOCTATEUTLKN SLdtagn

PTIOPEL Va TIPOKAAEDEL TIUPKAYLA.

> Xpnouoroteite BarBida aoypareiag ofuyovou.
Tnpelte TLg 08nyleg XprioNg TOU CUOTAKATOG EL-
oaywyng o§uyovou.

=> TomoBetelte T INy£G ofuyodvou oe amoaotaon >

1 m amo T oUCKEUN.

Mnv Kamvilete.

ATIOQEUYETE YUPVEG PAOYES.

AgeplleTe KOAA TOV XWPO.

Awatnpelte tn pdoka xwpig Addia kat ypdoa.

Kivéuvog tpaupatiopol Adyw eAALTIOUG TpO-

(podoaciag Tou acBevoug!

= Evepyoroteite cuvayeppo umotieong/Slappong
0T OUOKEUN.

= XpnouoroLeite To KatdAAnAo péyeBog pdokag
KaL EAEYXETE T oTABEPT) EPAPUOYH.

= MapakohouBeite Toug AOBEVE(G e TIEPLOPLOPEVN
auBoppntn avamvor).

Kivéuvog tpauvpatiopou egattiag emavet-

omvorig CO,!

= XpnolpotoLeite tn Yaoka poévo 6tav n Bepareia
Bploketal o€ EENLEN.

= XpnOLYOTIOLELTE TN PAOKA POVO 0T AVaPEPOLE-
va opta mieong Bepaneiac,

= Ol aoBeveig, oL omolol Sev elvat og Béan va
Bydhouv TN pdoka autovoua, TIPETEL Va ETTLTN-
poUVTaL aTO ETAYYEAUATIEG VOONAEUTEC.

= Mpuv amo kabe xprjon eAéyte av ta avolypata
NG BaABISag KMVON|G EKTAKTNG avAykng elvat
eAelBepa.

= Mnv o@paylleTe T0 CUOTAPATA EKTIVONG,.

Kivduvog tpaupatiopol Adyw Stappong agpi-

oU VApPKWONG f VEWeAOTIOLNONG amd pdappa-

Ka!

= Mnv XpnOLUOTIOLELTE TN PAoKa KATd T SLApKELa
avaiobnotag.

= Mn xpnotpoTolelTe Tn paoka yia tn vepeAomol-
non YAPPAKWY.

U Uy



KivSuvog tpavpatiopou ggattiag eAALTIOUg
kaBapLopou!

= Tlp amo tnv mpwtn xprion, kabapiote ta e&ap-
THata T paokag (BAETe kepahalo Kabapt-
OMOG Kal UYELOVOULKI TIpOETOLpacta).
KaBapilete TakTKA T PAoKa.

Katd tnv emhoyr amopputavtikou, Aappavete
unoyPn Tlaveg

aMepyleg.

Ttnv mepintwon alayng acBevoug og KALVLIKO
TiepLBANoV: AKohouBnoTe To €yypago Ymodei-
EeL¢ aYETIKA LIE TNV UYELOVOILKI] TTpOETOLIaoLa
(BA. Kedhato Yyglovopikn Tipogtolpacia).

Ye aoBevelq e €£000eVNpEVO AVOTOTIOLNTLKO
oloTnpa f pe LsLaltepo LoTopLkd TpEMEL va yive-
TaL Kabnpepvr amoAUPaveon Twv e5apTHAaTwWY
NG HAOKAG KATOTILV GUVEVWONONG HE TOV ETay-
yeApatia Tou Topéa uyelag.

4 U

U

U

4 NepLypayn Tpoiovtog

Tnv apdotaon Twv Jepovwpévwy eEaptnudtwy Ba
TNV Bpeite otn oehida tithou.

—_

Nepideon kepahou |7 | Twvia

2 | Metwriikoé pagnapt | 8 | BaABisa ekmvong
€KTAKTNG QVAyKNG

3 | Metwmiko otripypda |9 | Meplotpepdpevog
SaKTUALOC

4 | Ztolyelo pubPlong | 10 | Zwya pdokag

ElooSo¢ O, 11 | K\ mepideong

6 | AaktUALog aodletag| 12 | Mag\apt paokag
(avahoya e Tnv €k-
Soarn), mep\apBavo-
vtat svo paginapia

pdokag)

SUMPBATEG CUGKEUEG

Y€ 0pLOPEVOUG OUVEUACHOUG GUCKEUWY, N TIpAyHaTL-
Kr) Tileon Sev avTLoToLEL oTNV Tileon Beparmeiag mou
eppaviletat otn cuokeur). Avabéote T puBuLon g
OUOKEUNG O€ €vav emayyeApatia Tou Topéa Uyelag,
£TOL WOTE N TPAYUATLKN TILEon oTn pdoka va avtt-
otoLyel otnv mieon Bepameiag. Autn n pubpLon
TIPEMEL Va ylVeTaL Pe Tov TUTIO HACKAG TIOU XPNoLo-
TIoLelTaL Katd tn Beparela.

Z0oTNpA EKTIVONG

Ot HAOKEG PE EVOWPATWHEVO OUOTNHA EKTIVONG SLa-
Bétouv pia oxlopn, and v omnola Stagelyel o
Q€pag EKTIVONG.

XpNOLHOTIOLELTE TG PAOKEG XWPLG EVOWHATWHEVO OU-
otnua ekmvong ("NV", 8aktuALog aopalelag Kat yw-
via pe PAe Xpwua) HOVo PE CUOKEVEG TIou Sta-
BETOUV EVEPYO CUOTNUA EKTIVONG, OUVAYEPHOUG Kal
ouotnpata acpaleiag yia evsexopevn BAARN tng
OUOKEUNG. Katd tn xprion EWTEPLKWY CUOTNUATWY
€KTIVONG, AABETe UTOYN TLG avtioToLXeC 08nyieg Xpn-
ong.

BaABi&a ekmvong EKTaKTNG avaykng (AAV)

Ye miepimtwon PAAPNG TG ouokeung, avolyel n Ba-
BL&a EKTIVONG EKTAKTNG QVAYKNG Kal 0 aoBevrig ava-
TIVEEL agpa TepLBAMoVTOG.

Txowi aneAeuBépwaong (TIPOALPETLKA)

To oxowWi aneAeUBEPWONG ETLTPETIEL, OE TIEPLTTWOELG
avdykng, TNV Apeon Kat EUKOAN amacQaALon TG
pdokag (BAéme elkova SOS).

5 KaBaplopdg Kat UyELOVOULKA
TpoEToLpacia

5.1 Ka®aplopog pdokag

1. MAEveTe Ta xépLa TipLV amo tov kabapLopo.

2. ATIOOUVOPHOAOYNGN HAOKAG (BAETE ELKOVA n).

3. KaBapilete tn pdoka pe o xépt (€wg kat 30 °C, 1

ml Ao KaBapLotiko o€ 1 1 vepd) olppwva pe
TOV TIAPAKATW TIVAKA:

E§dptnpa |Zuxvotnta |Evépyela

pdokag

‘O\a ta KaBnpepLva| Mouokéte kat TAUVETE

efaptipata yta 15 Aemta kat kabapi-

NG HAOKAg OTe pe pahakn Bolptoa
kaBaptopoU yia 3 Aemtd.

Nepideon | eBSopa- MAUVETE yLa 15 Aemta.

Ke@aAol | Sata

0 'O\a ta e€aptrpata (eEalpeon: ywvia pe BaABi-
50 EKTIVONG €KTAKTNG QVAYKNG) HTIOPOULV Va Ka-
Bapifovtal eBSopadiaia aTo MALVTAPLO TILATWY
(éwg kat 70 °C, ATILO ATIOPPUTIAVTLKO TILATWY,
SLApKELa TIPOYPAUHATOC €wg Kat 90 Aetttd,
enavw kalady, Eexwplotr Stadikacia mbong).

4. Zem\évete OAa ta eEaptrpata Je kabapo vepo.

5. A@rjvete 6Aa ta e£apTrpata va oTeyvwWoouy oTov
agpa.

6. ALe€AyeTe OTITIKO EAEYXO YLO PWYHEG KAL TTIAPQ-
HOPPWOELG. AVTIKATAOTHOTE Ta pBappéva pepn.
Ot anoypwpatiopot tvat akivéuvol.

7. EAv To pagilapt tng Paokag xeL @Bapel i pépel
€VTOVECG aKaBaPOleC: AVTLKATAOTHOTE TO JagL-
Adpt pdokac,.

Eav Sev untdpyet Seltepo Pa&hdpl Paokag,
aneuBuvBeite ot eEELSLKEUPEVO EUTIOPO.

8. Zuvappoldynon pdokag (BAETe elkova B).

5.2 YYELOVOMLKI] TIPOETOLPACLA (KALVLKO
TiepLBAaiAov)

e meplmtwon aAayng tou aoBevolc, AaBete uttogn

10 €yypawo YmodeiéeLs yia uystovouLkrj mposrolua-

ola. Mmopelte va Bpelte To €yypapo otn oeAiba tou

Kataokeuaoth oto Sladiktuo. Katémy embuplag,

0aG amooTEMOULE TO £yypago.

5.3 Amdppwn Vented NV
Anay’opsbstqt n anéppLdn ™mg pdomg padi pe ta oL AVTLOTACELS POFC
KLaKG amoppippata. Ze KAWVLKO TieptBaAiov: Attoppi- AAV
TITETE TN PAoKA oUPPWVA PE TOUG KAVOVLOHOUG TOU Ewomv. 0e 50 1/ 0,6 hPa
VOOOKOpELOU. min
, Ekrtv. o€ 50 I/min 0,8 hPa
6 BAaPeg Avoyn: + 1 hPa
BA&BN Autia Métpo Eﬁ\son HeTaywyng
\Y
Névog oto H paoka PuBplote tnv me- Avolypa 0,5 hPa
TipOowTo €€at- | epappoleL o- | pl&eon kePahlol Keloto 22 hPa
tlagieong | AU ogpuytd. Lo xaAapd. -
PeUpa aépog | H pdoka PuBplote tnv me- Adpkera {wng 5€tn
0TO patt epappodeL mo- | pideon kepaiLoy . . ) L
AU xahapd. TILO OLYTA. AlyapKSLa XPf]CTr]C Ewg 12 pnveg
H pdoka Sev | AmeuBuvbeite og Tieon Gs'pansmq - , 4 hPa- 35 hPa
TpooappOle- | €€elSikeupévo AvaQePOpEVN TLYN EKTIOUTING
Ta €UTIopo. BopUPou clPPwWva Pe TIPdTU-
, , , 1o ISO 4871:
Aev emLtuy- H pdoka 6ev | PuBploete ek veou STABUN NYNTLKAC Tileonc 12 dB(A)
Xavetat riieon | €xet puBLOTEL | TN paoka. $TABUIN AKOUTTIKAC HlEaNC 20 dB(A)
Bepartelac. owotd. Yuvteheotng aBeBatdtntag 3 dB(A)
To pafihdpt | AVTLKATAOTHOTE TO Oeppokpasia:
uaokac exeL | Haghapt paokac, Aettoupyla +5°C€wg+40°C
pBapet. Metaypopd Kat amobrkeuon -20°C €wg +70°C
To obotnpa | EAgyEte to ouotr- E@appoopéva mpotuma EN ISO 17510: 2020
cwAnva elvat | pa cwAnva kat t - - -
KOTEOTPap- owortr 6éon tou KAdon mpoidvtog cuppwva pe Ila
pévo. OUGTNHATOG OW- TOV KAVOVLOHO yLa Ta LATPOTE-
Arjva. XVOAOYLKA Ttpoiovta (EE)
, , 2017/745
Aev emLtuy- EAattwpatikr | AVTIKaTaotnote Tn - - - - -
xavetai miteon | BaABiSa ek- | BaABisa ekmvor|g ' H Sudpkela xpriong eEaptdrat amd tov KabapLopo
Bepamelag. TIVONG €KTA- | EKTOAKTNG QVAYKNG. KalL TO XPrOLUOTIOLOVHEVO KABAPLOTIKY, TNV Kabn-
KTNG avaykng. pEPLVN SLAPKELA Xpriong, TNV Titeon Beparmelag kat

7 Texvika dedopéva

Vented NV
Awaotdoslc os
mm (Y x M x B)
MéyeBog S 155x 100 x 95 | 155x 100 x 105
MéyeBog M 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105
MéyeBog L 175x100x 100| 175x 100 x 110
Bapog
MéyeBog S 137¢g 1359
MéyeBog M 141g 1399
MéyeBog L 150 g 148 g
'OyKog SLakevou
MéyeBog S 246 ml 252 ml
MéyeBog M 288 ml 270 ml
MéyeBog L 326 ml 321 ml

TOv8eon owAnva:| @22 mm (Gp- | @ 22 mm (8A-
Kwvog olppuva pev) Au)
pe EN ISO 5356-1

TN HEHOVWpEVN €KKpLon LEpwTa. H xprion Tou SeU-
TEPOU HagapLol PAoKag (Tpoalpetika) Sev eme-
ktelvel T Slapkela xpriong.

8 YAwa

‘O\a ta eEaptrpata tng Paokag Sev mepLéxouv AateE,
PVC (mtoAuBwvuloxAwpisLo) kat DEHP (pBaAtko St-
OalBUAEEUALO). Z€ TEpITTWON AAEPYLWV AdYW TWV
aVaPePOPEVWY UALKWY, XPnOLUOTIOLELTE TN HAoKa
HOVO KATOTILV OUVEWWONGNG HE TOV EMayyeApatia Tou
Topéa uyelag.

NepiSean kepaAtol | PA (toAuapisio), P (rohue-
otépag), PU (moAuoupebavn)

POM (mtoAuoEupeBulévn)

PET (lva tepe@BalikoU To-
AuatBuleviou), PA (toAuapi-
510)

KAurt rtepiSeong

Zxouwl ameleu-
Bépwong

KAt oyowio are- | POM (rtoAuogupeBulévn)
Aeubépwong

AVTLOTAOELG PONG

o€ 50 |/min 0,32 hPa 0,04 hPa

o€ 100 I/min 0,67 hPa 0,14 hPa

Ytoyelo pUBpLong | POM (moAuo&upeBulévn)

ElooSo¢ O, SI (ol\kdvn)




Pierscien zabezpie- | POM (polioksymetylen)

czajacy

Symbol |Opis
>\'/< Chroni¢ przed bezposrednim nastonecz-
,:\I\ nieniem

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

dechowy

Bezpiecznik zaworu | PP (polipropylen)

9 Charakterystyka cisnienie-
przeptyw

Sredni przeciek zamierzony (I/min)

0 5 10 15 2 25 30 35 a0

Cisnienie terapeutyczne (hPa)

10 Oznaczenia i symbole

Pokazane nizej oznaczenia moga by¢ umieszczone
na wyrobie, akcesoriach lub opakowaniach.

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$¢ zamienng zgodnie z obowigzujacymi dla te-
go produktu warunkami gwarancji na podany nizej
okres od daty zakupu. Warunki gwarancji sg dostep-
ne na stronie internetowej producenta. Na zyczenie
klient moze tez otrzymac warunki gwarancji poczta.

Nalezy pamietac, ze wszelkie roszczenia z tytutu gwa-
rancji i rekojmi wygasaja w razie uzycia akcesoriéw
innych niz wymienione w niniejszej instrukgji albo
nieoryginalnych czesci zamiennych.

W przypadku gwarancyjnym nalezy sie zwrocic sie do
serwisu specjalistycznego.

Produkt Okres gwarancji

Maski wigcznie z akcesoriami| 6 miesiecy

Symbol [Opis

Numer identyfikacyjny wyrobu (jednolite
oznaczenie wyrobu medycznego)

Numer katalogowy

Oznacza produkt jako wyréb medyczny

S[EE

Numer partii

=
o
—

Producent, ew. takze data produkgji

Przestrzegac instrukcji obstugi

=K

Znak CE (potwierdza zgodno$¢ produktu
z obowigzujgcymi dyrektywami i rozpo-
rzgdzeniami europejskim)

N
/M

Dopuszczalna przedziat temperatury w
czasie transportu i przechowywania

Produkt moze by¢ uzywany do podanej
daty

Ie<

12 Deklaracja zgodnosci

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

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 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

1 Obstuga

Na rysunkach przedstawiono nastepujace czynnosci
z zakresu obstugi maski:

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

n Doprowadzanie tlenu

0 Da uzytkownikéw niewidomych i niedo-
widzacych
Instrukcja obstugi jest dodatkowo dostepna w
wersji elektronicznej 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
<30kg.

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

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

2.3 Skutki uboczne

Podczas korzystania z maski moga wystapi¢ nastepu-
jace efekty uboczne: niedrozny nos, wyschniety nos,
poranna sucho$¢ w ustach, uczucie ucisku w zato-
kach, podraznienia spojowek, zaczerwienienia skory,
odciski na twarzy, ucigzliwe odgtosy przy oddycha-
niu.

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

2.4 Korzysci kliniczne

Przenoszenie efektu terapeutycznego urzadzenie te-
rapeutycznego na pacjenta

3 Bezpieczenistwo

Niebezpieczenstwo zranienia przez uszkodzo-

ne lub nadmiernie zuzyte elementy maski!

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

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

= W razie potrzeby wymienia¢ elementy maski.

Niebezpieczenstwo obrazen w przypadku sto-

sowania tlenu!

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

sach. Doprowadzanie tlenu bez zastosowania $rod-

kdw bezpieczeAstwa moze spowodowac pozar.

= Stosowac zawor bezpieczenstwa w uktadzie do-
prowadzania tlenu.

= Stosowac sie do instrukcji obstugi systemu tleno-

wego.

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

= Nie pali¢.

= Unika¢ otwartego ognia.

= Zapewni¢ skuteczne przewietrzanie pomieszcze-
nia.

= Utrzymywac maske w stanie wolnym od oleju i
ttuszczu.

Niebezpieczenstwo obrazen wskutek dopro-
wadzania niedostatecznej ilo$ci powietrza!

= Uaktywni¢ alarmy na wypadek podcisnienia i nie-

szczelnodci w urzadzeniu.

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

= Pacjentdw z ograniczonym oddechem sponta-
nicznym nalezy monitorowac.

Ryzyko obrazen wskutek respiracji wtérnej

co,!

= Uzywac maski tylko w czasie trwania terapii.

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

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

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

= Nie zamykac¢ obwodéw wydechowych.

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych

przez gazy anestezyjne i nebulizacji lekéw!!

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

= Nie uzywa¢ maski do nebulizacji lekdw.



Ryzyko obrazen wskutek niedostatecznej ja-

kosci czyszczenia!

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

= Maske nalezy regularnie czyscic.

= Przy doborze $rodka czyszczacego uwzglednic
mozliwe
alergie.

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

= U pacjentéw z ostabionym uktadem odporno-
$ciowym albo nietypowym ttem schorzenia nale-
zy codziennie dezynfekowac cze$ci maski po
uzgodnieniu z wykwalifikowanym personelem
medycznym.

4 Opis produktu

Rysunki pojedynczych czesci znajduja sie na stronie
tytutowej.

1 | Tasmy podtrzymuja- |7 | Katownik
ce
2 | Poduszka czotowa 8 | Awaryjny zawdr wy-
dechowy

Podpora czotowa 9 | Tuleja obrotowa

Element regulacyjny | 10 | Korpus maski

Wejscie ;2 11 | Zatrzask tasm pod-

trzymujacych

—_

2 | Poduszeczka maski
(niektore warianty
mogg obejmowac

6 | Pierscien zabezpie-
czajacy

dwie poduszeczki)

Kompatybilne urzadzenia

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

Obwéd wydechowy

Maski wyposazone w zintegrowany obwéd wydecho-
wy posiadaja szczeline, przez ktérg 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 obwéd wydechowy oraz
dysponujacymi alarmami i systemami bezpieczen-
stwa aktywujacymi sie w przypadku awarii. Przy sto-
sowaniu zewnetrznych obwodéw wydechowych nale-
2y sie stosowac sie do ich instrukgji obstugi.

Awaryjny zaw6r wydechowy (AAV)
W przypadku awarii urzagdzenia otwiera sie awaryjny

zawér wydechowy otwiera, ktéry umozliwia pacjento-

wi oddychanie powietrzem z otoczenia.

Linka zrywajaca (opcja)

Linka zrywajgca umozliwia w sytuacjach nagtej po-

trzeby szybkie i fatwe 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
zamieszczong nizej tabela:

Czes¢ ma- |Czestotli- |Czynnos¢

ski wos¢

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

Wszystkie czesci (wyjatek: katownik z awaryj-
nym zaworem wydechowym) mozna my¢ raz na
tydzien w zmywarce do naczyn (maks. 70°C, fa-
godny srodek do zmywarek, czas trwania pro-
gramu maks. 90 minut, gérny kosz, oddzielny
cykl ptukania).

4. Optukac wszystkie cze$ci czystg woda.

Wysuszy¢ wszystkie czesci na powietrzu.

6. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod katem
pekniec¢ i odksztatcen. Wymieni¢ uszkodzone cze-
$ci. 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.

v

8. Ztozy¢ maske (patrz rysunek B).

5.2 Preparacja higieniczna (otoczenie
kliniczne)

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

5.3 Utylizacja

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

6 Usterki Vented NV
z Opor przeptywu
Usterka Przyczyna Czynnos$¢ przez AAV
Bol uciskowy | Maska jest do- | Poluzowac taSmy Wde. 50 I/min 0,6 hPa
twarzy pasowana za | podtrzymujace. Wyd. 50 |/min 0,8 hPa
ciasno. Tolerancja +1 hPa
Strumier po- | Maska jest do- | Sciagna¢ ta$my Cisnienie zadzia-
wietrza trafia | pasowanaza | podtrzymujace. tania AAV
w oko luzno. Otwérz 0,5hPa
Maska nie pa- | Skontaktowac sie z Zamknij 2.2 hPa
suje. serwisem specjali- .
stycznym. Okres trwatosci 5 lata
Nie jest osigga-| Maska nie jest | Ustawi¢ maske na Czas uzytkowania Do 12 miesiecy'
ne ciSnienie te-| prawidtowo | nowo. Cisnienie terapeutyczne 4 hPa-35hPa
rapeutyczne. | ustawiona. .
— Podana dwucyfrowa wartos¢
Poduszeczka | Wymieni¢ podu- emisji dzwiekdéw wg normy
maski jest szeczke maski. 1SO 4871:
uszkodzona. poziom ci$nienia akustyczne- 12 dB(A)
Uszkodzony | Sprawdzi¢ obwéd g0 , 20 dB(A)
obwéd odde- | oddechowy i pra- poziom mocy akustycznej 3 dB(A)
chowy. widtowe potozenie Wspdtczynnik niepewnosci
obwodu oddecho- Temperatura:
wego. Praca +5 °C bis +40 °C
Nie jest osigga-| Uszkodzony | Wymieni¢ awaryj- Transport i przechowywanie -20°C do +70 °C
ne ci$nienie te- | awaryjny za- | ny zawér wyde- Zastosowane normy EN ISO 17510: 2020
rapeutyczne. | wér wydecho- | chowy na nowy. -
wy. Kategoria wyrobu zgodna z Ila
dyrektywa w spr. wyrobéw
7 Dane techniczne med. (UE) 2017/745

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

nalnie) nie wydtuza czasu uzytkowania.

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-
trzymujacych

POM (polioksymetylen)

Linka zrywajaca PET (politereftalanu etylenu),

PA (poliamid)

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 175x100x 100| 175x 100 x 110
Masa
Rozmiar S 1374 135¢g
Rozmiar M 1419 13949
Rozmiar L 150 g 148 g
Objetos¢ prze-
strzeni martwej
Rozmiar S 246 ml 252 ml
Rozmiar M 288 ml 270 ml
Rozmiar L 326 ml 321 ml
Przytacze weza: @22 mm @22 mm
stozek zgodny z (wtyk) (gniazdo)
norma 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

Zatrzaski linki zry- | POM (polioksymetylen)

wajgcej

Element requlacyj- | POM (polioksymetylen)
ny

Wejscie O, SI (silikon)




Symbol |[Popis

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

Cislo objednavky

Oznacuje produkt jako zdravotnicky
prostfedek

Cislo Sarze

Viyrobce a pfip. datum vyroby

DodrZujte pokyny uvedené v navodu
k pouziti

=EEEE

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

N
m

PFipustny rozsah teplot pfi pfepravé a
skladovani

PouZitelné do uvedeného data

<

Z
<

Chrarite pred slunecnim svétlem

)/
i

11 Zaruka

Spole¢nost Lowenstein Medical Technology
poskytuje zakaznikdim nového originalniho produktu
Lowenstein Medical Technology a ndhradniho dilu
zabudovaného spole¢nosti Lowenstein Medical
Technology omezenou zaruku vyrobce podle
zérucnich podminek platnych pro pfislusny produkt
a nize uvedenou zaru¢ni Ihatu od data nakupu.
Zérucni podminky jsou k dispozici na internetovych
strankach vyrobce. Na pfani vam zaru¢ni podminky
také zasleme.

Nezapomerite, Ze jakykoli narok na zaruku a na
odpovédnost zanikg, jestlize nepouZijete
prisluSenstvi doporucené v navodu k poufZiti, ani
originalni ndhradnf dily.

V pfipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt Zarucni doby

Masky vCetné prislusenstvi | 6 mésicl

12 Prohlaseni o shodé

Vyrobce, spole¢nost Léwenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Némecko), timto prohlasuije, Ze zdravotnicky
prostfedek vyhovuje pFisluSnym ustanovenim

Nafizen o zdravotnickych prostredcich (EU)
2017/745. Uplny text prohlaseni o shodé naleznete
na internetovych strankach vyrobce.

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

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

1 Zachazeni s maskou

Pro obsluhu masky jsou na obrézcich zndzornény
nasledujici kroky:

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

n Zavedeni kysliku

0 Pro ro nevidomé nebo zrakové postizené
uZivatele
Na webové strance vyrobce je také k dispozici
elektronicka verze navodu k poufziti.

2 Uvod

2.1 Ucel pouziti

LENA se pouZiva jako pFisluSenstvi pro pacienty o
hmotnosti vy3Si 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 prostfedi a pro
opakované pouzivani pro jednoho nebo vice
pacientll v nemocnicich/Iékafskych zafizenich.

2.2 Kontraindikace

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

Maska se nesmi pouZit v téchto stavech: nutna
neodkladna intubace; bezvédomi; akutni zvraceni.
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.

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

2.3 Vedlejsi ucinky

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

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

2.4 Klinicky uZitek

Pfevod |écebné Ucinnosti terapeutického pfistroje na
pacienta

3 Bezpecnost

Nebezpeci poranéni vlivem poSkozenych

nebo namahanych ¢asti masky!

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

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

= (ésti masky v daném pripadé vyméite.

Nebezpeci poranéni pouzitim kysliku!

Kyslik se mlze ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. PFivod kysliku bez ochranného vybaveni

mdZe zpUsobit poZar.

= PouZzivejte bezpecnostni ventil kysliku.

= DodrZujte navod k pouziti kyslikového
privodniho systému.

= Zdroje kysliku umistéte do vzdalenosti> 1 m od
pristroje.

= Nekurte.

= Je zakadzano pouZivani otevfeného ohné.

= Mistnost dobfe vétrejte.

UdrZujte masku bez oleje a tukd.

Nebezpeci poranéni vlivem nedostatecné

péce pacienta!

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

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

= Monitorujte pacienty s omezenym spontannim
dychanim.

Nebezpeti zranéni v disledku zpétného

vdechovani CO,!

= Masku pouZivejte pouze béhem terapie.

= Masku pouZivejte jen v uvedeném rozmezf
terapeutického tlaku.

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

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

= Nezavirejte vydechové systémy.

Nebezpeci poranéni v disledku vystupu

narkotizaéniho plynu nebo zmlZeni Iékd!

= Masku nikdy nepouZzivejte béhem anestezie.

= Masku nepouZivejte na zmlzeni 1ék.

Nebezpeci poranéni vlivem nedostate¢ného

CiSténi!

= Pred prvnim pouZitim ocistéte Casti masky (viz
kapitolu Cisténi a Hygienicka pfiprava).

= Cistéte masku pravidelné.

= PFivolbé Cisticiho prostfedku pFihlizejte k
moZnému riziku
alergické reakce.

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

U
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= U pacientd s oslabenym imunitnim systémem
nebo zvl&stnim pozadim nemoci ¢asti masky po
konzultaci s 1ékafskym personalem denné
dezinfikujte.

4  Popis produktu

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

1 | Hlavové pasky 7 | Kolénko
Celni pol3tarek 8 | Nouzovy vydechovy

ventil

3 | Celni opérka 9 | Ototna 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 nékterych kombinaci pfistrojd skute¢ny tlak
neodpovida terapeutickému tlaku, ktery zobrazuje
pristroj. Nechte pFistroj sefidit odbornym |ékarskym
personalem tak, aby skutecny tlak v masce odpovidal
terapeutickému tlaku. Toto nastaveni by mélo byt
provedeno s typem masky, ktery je pouzivan v ramci
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 dale alarmy a
bezpetnostni systémy pro pfipad selhani pristroje.
PFi poutZiti externich vydechovych systéml dodrzujte
pfisludny ndvod k pouZiti.

Nouzovy vydechovy ventil (AAV)

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

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

5 Cisténi a hygienicka Gprava

5.1 Ci$téni masky

1. Pred CiSténim si umyjte ruce.

2. RozloZeni masky (viz obrazek n).

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

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

Cast masky |Frekvence |Akce

VSechny denné 15 minut namodit a umyt

Casti masky a 3 minuty oistit
mékkym Cisticim
kartackem.

Hlavové tydné 15 minut myt.

pasky

O V3echny Casti (vyjimka: kolénko a nouzovy
vydechovy ventil) Ize tydné ocistit v my¢ce
nadobi (max. 70 °C, jemny myci prostiedek,
délka programu max. 90 minut, horni koS,
zvIastni proces myti).

4. V8echny &asti oplachnout Cistou vodou.

VSechny ¢asti nechat uschnout na vzduchu.

6. Provedte vizudlni kontrolu vyskytu moznych
trhlin a deformaci. Vyménte poSkozené ¢asti.
Zmény zbarveni jsou nezavadné.

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

8. Sestaveni masky (viz obrazek B).

5.2 Hygienicka uprava (klinické
prostredi)

V pfipadé zmény pacienta postupuijte podle

dokumentu Pokyny k hygienické upravé. Dokument

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

5.3 Likvidace

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

u

6 Poruchy

Zavada Pficina Opatreni
Bolestivy tlak | Maska sedf Hlavové pésky
na obliceji prilis tésné. nastavit volnéji.

Proud vzduchu | Maska sedf Hlavové péasky

okolo oka pfiliS volné. nastavit pevnéji.
Maska nesedi. | Kontaktuje
odborného
prodejce.
Terapeuticky | Maska nenf Masku nastavit
tlak nenf spravné znovu.
dosazen. nastavena.
Polstrovani Vymérite
masky je polstrovani masky.
poskozeno.
Hadicovy Zkontrolujte
systém je hadicovy systém a
poskozen. spravné usazeni

hadicového

systému.

Zavada Pficina Opatfeni T¥ida produktu podle Ila
Terapeuticky | Vadny Vymétite nouzovy smérnice MDR (EU) 2017/745
tlak neni nouzovy vydechovy ventil. ' Doba poutZiti je zavisla na &isténi a pouzitém
dosazen. vydechovy Cisticim prostfedku, na denni dobé no3eni, na
ventil. terapeutickém tlaku a na individualnim vylucovani
L potu. PouZitim druhého polstrovani masky
7 Technické udaje (voliteln& k dispozici) se doba pouZiti neprodlouZi.
Vented NV 8 Materidly
Rozméry v mm (V x Z&dné dily masky neobsahuijf latex, PVC
SxH) 155x 100X 95 | 155 x 100 x (polyvinylchlorid) ani DEHP (dietylhexylftalat). V
Velikost S 165 x 100 x 95 105 pfipadé alergii na uvedené materialy masky
Velikost M 175 x 100 x 165 x 100 x pouZzivejte vyrobek pouze po konzultaci s odbornym
Velikost L 100 105 |ékaFskym personalem.
175 x 100 x
110 Hlavové pasky/ PA (polyamid), P (polyester),
Hmotnost Snilirky PU (polyuretan)
Velikost S 137¢g 135¢ Popruhova svorka | POM (polyoxymetylen)
xg::tgi LM 1:'(1) g 123 g Rychlooteviraci PET (polyethylentereftalatové
popruh vldkno), PA (polyamid)
Objem mrtvého
prostoru 246 ml 252 ml Svor:lka reviracih POM (polyoxymetylen)
Velikost S 288 ml 270 ml ryc 0‘; eviraciho
Velikost M 326 ml 321 ml poprunu
Velikost L Oto¢ny prvek POM (polyoxymetylen)
Hadicova pfipojka: @22 mm @22 mm Vstup O, SI (silikon)
i(sogtggspé)_?le EN (samec) (samice) Pojistny krouZek POM (polyoxymetylen)
Pratokovy odpor Télo masky PA (polyamid)
pfi 50 |/min Polstrovani masky | SI (silikon)
fi 100 |/min 0,32 hPa 0,04 hPa , .
P / 0.67 hPa 0.14 hPa Kolénko PA (polyamid)
Priitokovy odpor Otocné objimka PP (polypropylen)
AAV . Nouzovy vydechovy | SI (silikon)
Vdech. pfi 50 I/min 0,6 hPa - ventil
¥g?§gﬁc§' +5? Kg;ln 08 hPa i Pojistka ventilu PP (polypropylen)
Spinaci tiak AAV 9 Charakteristika tlak/pratok
Otevrit 0,5hPa - ,
Zavrit 2,2 hPa -
Zivotnost 5 let £,
Doba pouziti AZ 12 mésicl' g
Terapeuticky tlak 4 hPa-35hPa 2
Hodnota emisi hluku uvedena §
dvéma ¢isly podle normy ISO £
4871: 2
Hladina akustického tlaku 12 dB(A) v
Hladina akustického vykonu 20 dB(A) .
Faktor nejistoty 3 dB(A) ° Poow o mo R m e e
Terapeuticky tlak (hPa)
Teplota:
Provoz o +5°Caz +40°C 10 Oznaceni a symboly
Pfeprava a skladovanf -20°Caz+70°C Nasledujici ozna€eni a symboly se mohou vyskytovat
PouZité normy EN ISO 17510: 2020 na produktu, pfislusenstvi nebo na baleni.




Symbol |[Popis

Objednavacie Cislo

Oznacuje vyrobok ako zdravotnicku po-
mocku

Cislo Sarze

Viyrobca a pripadne datum vyroby

DodrZiavajte ndvod na pouZivanie

=i AENEE

Oznacenie CE (potvrdzuje, Ze vyrobok
zodpoveda platnym eurdpskym smerni-
ciam/nariadeniam)

N
M

Pripustny rozsah teploty pre prepravu a
skladovanie

Pouzitelna do uvedeného datumu

Ie<

7/
N

Chrarite pred sine¢nym svetlom

A/
2

11 Zaruka

Lowenstein 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 zaru¢nych podmienok
platnych pre prislusny vyrobok a podla niZsie uve-
denych zaru¢nych lehét od datumu zaklpenia.
Zarucné podmienky su k dispozicii na internetovej
stranke vyrobcu. Na Zelanie vdm zaru¢né podmienky
aj zaSleme.

Majte na zreteli, Ze kaZzdy narok na zaruku a ru€enie
zanikne, ak sa nepouzije ani prisluSenstvo odporuca-
né v navode na pouZitie ani originalne ndhradné
diely.

V zaru¢nom pripade sa obratte na odborného
predajcu.

Produkt Zarucné lehoty

Masky vratane prislusenstva | 6 mesiacov

12 Vyhlasenie o zhode

Vyrobca Léwenstein Medical Technology GmbH + Co.

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

V ramci EU: Ako pouZivatel a/alebo pacient ste povin-
ny vSetky udalosti, ktoré sa vyskytnu v savislosti s po-

uzivanim vyrobku, nahlasit vyrobcovi a prislusného
radu.

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

1 Obsluha

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

n Nasadenie masky

ﬂ Nastavenie masky

Shatie masky

n Rozobratie masky

B Poskladanie masky

n Privedenie kyslika

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

2 Uvod

2.1 Ucel pouzitia

LENA je ur€end na pouZitie ako prislusenstvo u pa-
cientov s hmotnostou vySSou ako 30 kg, ktorym bola
nariadena neinvazivna pretlakova terapia dychacich
ciest (terapia PAP), ako napriklad CPAP/APAP, BiLevel
alebo NIV. Maska je vhodnd 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 situdciach sa maska nesmie pouzi-
vat: potreba okamfZitej intubacie, bezvedomie, akut-
ne vracanie.

Maska sa smie pouzivat s osobitnou opatrnostou len
v nasledujucich situdciach: 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.

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

2.3 VedIajsie ucinky

Pri pouZiti masky sa méZu vyskytnut nasledujice
vedlajsie ucinky: upchaty nos, suchy nos, ranna
suchost v Ustach, pocit tlaku v prinosovych dutinach,
podrazdenie ocnych spojoviek, scervenanie koze, od-
tlacky na tvari, rusivé zvuky pri dychani.

Pri vyskyte tychto vedlajsich Gcinkov kontaktujte
svojho medicinskeho odbornika.

2.4 Klinicky uzitok

Prenos lieCebnej Ucinnosti terapeutického pristroja
na pacienta

3 Bezpecnost

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom po-

Skodenych alebo namahanych dielov masky!

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

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

= Diely masky v danom pripade vymerite.

Nebezpecenstvo poranenia v désledku pouzi-

vania kyslika!

MdZe dojst k usadeniu kyslika na odeve, postelnej

bielizni a vlasoch. Privod kyslika bez ochranného za-

riadenia moZze viest k poZiaru.

= PouZivajte bezpecnostny ventil na privod kyslika.

= DodrZiavajte ndvod na pouZivanie systému na
privod kyslika.

= In3talujte zdroje kyslika vo vzdialenosti >1 m od

pristroja.

Nefajcite.

Zakaz manipulacie s otvorenym plamerom.

Miestnost dobre vetrajte.

= Masku udrZiavajte bez oleja a tuku.

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom nedos-

tatocného poskytovania terapie pacientovi!

= Na pristroji aktivujte alarmy upozorfujlce na
podtlak/netesnosti.

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

= Monitorujte pacientov s obmedzenym spontan-
nym dychanim.

Nebezpecenstvo Urazu pri spatnom vdychova-

ni CO,!

= Masku pouZzivajte len pocas prebiehajlcej tera-
pie.

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

= Pacienti, ktor{ si nem6zu zloZit masku sami,
musia byt sledovani odbornym oSetrovatelom.

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

= Neuzatvarajte vydychové systémy.

Nebezpecenstvo Urazu v désledku unikania

narkotického plynu alebo rozpraSovania

lieciv!

= Masku nepouZivajte pocas anestézie.

= Masku nepouZivajte na rozprasovanie lieCiv.

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom nedos-

tatocného Cistenia!l

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

= Masku Cistite pravidelne.

= Privybere Cistiaceho prostriedku dévajte pozor
na mozné
alergie.

= Prizmene pacienta v klinickom prostredi: Dodr-
Ziavajte dokument Pokyny pre hygienicki pripra-
vu (pozri kapitolu Hygienické priprava).

[’
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= Pripacientoch s oslabenym imunitnym systé-
mom alebo Specifickou diagndzou dezinfikujte
diely masky po konzultacii s medicinskym odbor-
nikom denne.

4 Opis produktu

Znazornenie jednotlivych dielov ndjdete na titulnej
strane.

1 | Hlavové popruhy 7 | Koleno
Celové poduska 8 | Nadzovy vydychovy
ventil
3 | Celové opierka 9 | Otocné puzdro
4 | Nastavovaci prvok 10 | Telo masky
5 | Vstup O, 11| Popruhova svorka
6 | Poistny krdizok 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 skutocny 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 krtizok 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 umozfiuje rychle a
jednoduché stiahnutia masky (pozri obrazok SOS) v
pripade nudze.

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

2. Rozobratie masky (pozri obrazok n).

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

Diel masky |Frekvencia |Ukon

V3etky diely| denne 15 minat namodit a umyt

masky a 3 mindty cistit makkou
Cistiacou kefou.

Hlavové tyZzdenne | 15 minat umyt.

popruhy

0 Vsetky diely (vynimka: koleno s ndidzovym vydy-
chovym ventilom) sa moZu ¢istit tyzdenne v
umyvacke riadu (max. 70 °C, jemny prostriedok
na umyvanie riadu, max. 90 minut trvanie prog-
ran)w, horny koS, separatny preplachovy cyk-
lus).

4. V3etky diely oplachnut ¢istou vodou.

Nechajte v3etky diely vysusit na vzduchu.

6. Vizualnou kontrolou zistite, &i sa nevyskytuju trh-
liny a deformacie. PoSkodené diely vymenite.
Sfarbenia sU nezdvadné.

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

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

u

8. Zostavenie masky (pozri obrazok B)

5.2 Hygienicka priprava (klinické
prostredie)

V pripade zmeny pacienta postupuijte podla doku-

mentu Pokyny na hygienickd pripravu. Dokument

najdete na internetovej stranke vyrobcu. Na Zelanie

vam dokument zasSleme.

5.3 Likvidacia

Masku nelikvidujte prostrednictvom domového od-

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

6 Poruchy

Porucha Pricina Opatrenie

Tlakové bolest | Maska prilieha | Uvolnite hlavové
v tvari priliS tesno. popruhy.

Prievan v oku | Maska prilieha | Utiahnite hlavové

prilis volne. popruhy.

Porucha Pricina Opatrenie ' Doba pouZzivania zavisi od &istenia a pouZitych €is-
T icky hvbny ni- Vymeite nd v tiacich prostriedkov, od dennej doby pouZivania, od
téfﬁf;}g%é gzg\l/);\);yr:jl; vﬁiﬂmsgé&w terapeutického tlaku a od individudlnej sekrécie po-
siahnuty. chowy ventil ' tu. PouZitim druhej podusky masky (volitelne obsia-
- - hnutd) sa doba pouZivania nepredIZi.
7 Technické udaje -
J 8 Materialy
Vented NV Ani jeden diel masky neobsahuije latex, PVC (poly-
Rozmery v mm (V x vinylchlorid) a DEHP (dietylhexylftalat). Pri alergiach
SxH) 155% 10095 | 155 x 100 x na uvedené materialy pouZivajte masku len po kon-
Velkost S 165 x 100 x 95 105 zultacii s medicinskym odbornikom.
xz:tgzz E’l 175 1)(01000 X 165 1)(01500 X Hlavové popruhy | PA (polyamid), P (polyester),
175 x 100 X PU (polyuretan)
110 Popruhova svorka | POM (polyoxymetylén)
Hmotnost Sndra na strhnutie | PET (polyetyléntereftalatové
Velkost S 1379 1359 masky vlakno), PA (polyamid)
xg:tgz; E’l 1‘51(13 g 122 g Svorka $nury na str-| POM (polyoxymetylén)
: - hnutie masky
gﬁéi?;:ﬂmem 246 ml 252 ml Nastavovaci prvok | POM (polyoxymetylén)
Velkost: S 288 ml 270 ml Vstup O, SI (silikon)
xz:tgzz E’l 326 ml 321 ml Poistny krtizok POM (polyoxymetylén)
Hadicové pripojka: @22 mm @22 mm Telo masky PA (polyamid)
KuZel podla normy | (vonkajsia) (vndtorna) Poduska masky SI (silikon)
EN ISO 5356-1 .
_ - Koleno PA (polyamid)
glr':estglr/omv%/nodpor Otocné puzdro PP (polypropylén)
pri 100 I/min. 0,32 hPa 0,04 hPa NUdzovy vydychovy | SI (silikon)
0,67 hPa 0,14 hPa ventil
Prietokovy odpor Zamok ventilu PP (polypropylén)
AAV
Vdych pri 50 |/min 0,6 hPa - 9 Charakteristika tlak/prietok
Vydych pri 50 [/min 0,8 hPa - o
Tolerancia: + 1 hPa
Spinaci tlak AAV ”
Otvorit 0,5 hPa - 5
Zatvorit 2,2 hPa -
Zivotnost 5 rokov

Maska nesedi. | Kontakujte odbor-

ného predajcu.

Doba pouzivania

Do 12 mesiacov'

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

3 dB(A)

Terapeuticky | Maska nieje | Masku nastavte
tlak nie je do- | sprdvne na- | nanovo.
siahnuty. stavena.
Poduska mas- | Vymenite podusku
ky je po- masky.
Skodena.
Hadicovy sys- | Skontrolujte hadi-
tém je po- covy systém a
Skodeny. spravne umiest-

nenie hadicového

systému.

Teplota:
Prevadzka

Preprava a skladovanie

+5°Caz+40°C
-20°C az +70 °C

Priemerna zdmerna netesnost (I/min)

0 s 10 15 20 25 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.

PouZité normy

ENISO 17510: 2020

Produktova trieda podla

nariadenia MDR (EU) 2017/745

IE]

Symbol |[Popis
Identifika¢né &islo vyrobku (jednotné
oznacenie vyrobku pre zdravotnicke po-
mocky)
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9 Nyomas-aramlas (druck-flow)
jelleggérbe

Atlagos szandékolt szivargas (I/min)

0 5 10 15 20 25 30 35 a0

Terapiahoz sziikséges nyomas [hPa]

10 Jelolések és szimbolumok

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

Szimbo- |Leiras

lum

Termékazonositd szam (orvostechnikai
eszkozok egységes termékmegjelolése)

Rendelési szam

A terméket orvostechnikai eszkdzként je-
16li meg

S[EIE

Gyartasi tétel szdma

=
o
—

Gyartd és adott esetben gyartasi datum

Vegye figyelembe a hasznalati utasitast

=k

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

N
M

Megengedett szallitasi és tarolasi h6mér-
séklet-tartomany

Felhasznalhaté a megadott datumig

Ie<

7/
N

Védje a napfénytél

ANY
s

11 Jétallas

A Lowenstein Medical Technology korlatozott gyartoi
garanciat biztosit vasarléi szamara az Uj és eredeti
Lowenstein Medical Technology termékekre, vala-
mint barmely olyan cserealkatrészre, amelyet a L6-
wenstein Medical Technology szerelt be a sz6ban
forg6 termék garancialis feltételeinek megfeleléen, a

vasarlas napjatél szamitott jotallasi idészakon belul
(Id alabb). A jotallasi feltételek let6ltheték 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-
id6k
Maszkok és tartozékok 6 hénap

12 Megfelel6ségi nyilatkozat

A gyart6, a Léwenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Németor-
szag) kijelenti, hogy a termék maximalisan megfelel
az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 (EU) 2017/745
rendelet vonatkozd elirasainak. A megfelel8séqgi
nyilatkozat teljes szovege megtekinthetd a gyart6
weboldalan.

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

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

1 Kezelés

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

n A maszk felhelyezése
B A maszk bellitasa
A maszk levétele

n A maszk szétszerelése
B A maszk dsszeszerelése
n Oxigén adagolasa

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

2 Bevezetés
2.1 Rendeltetés

A LENA kiegészitéként hasznalhaté olyan, 30 kg-ot
meghalad6 sulyd paciensek esetében, akiknél nem
invaziv pozitiv Iéglti nyomas terapia (PAP-terapia) al-
kalmazasa javasolt, mint példaul: CPAP/APAP, BiLevel
vagy NIV. A maszk alkalmas az egyes paciensek altal
torténd Ujrafelhasznélasra otthoni kérnyezetben, va-
lamint egy és tobb 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: Zuzédasok és akut arcbér-
sérilések; Bérallergiadk az arc teruletén; Arc- vagy
orrnyalkahartya-deforméaciok; akut fajdalom az arc-
terlleten; korlatozott vagy hianyzé kohogési reflex;
klausztrofébia; akut hanyinger.

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

2.3 Mellékhatasok

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

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

2.4 Klinikai hasznalat

A terapias készulék terapias hatékonysaganak atvite-
le a betegre

3 Biztonsag

Sérult vagy igénybe vett maszkrészek miatti

sérulésveszély!

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

= Vegye figyelembe a hasznélati id6tartamot (1. A
Mszaki adatok c. fejezetben).

= Szlkség esetén cserélje ki az érintett maszkré-
szeket.

Oxigén hasznalata miatti sérulésveszély!

Aruhdazatban, az agynem(ben és a hajban oxigén

rakédhat le. Az oxigén specialis védéfelszerelés nél-

kili bevezetése tuzet okozhat.

= Mindig hasznaljon oxigén biztonsagi szelepet.

= Vegye figyelembe az oxigénbevezet6 rendszer
hasznalati utasitasat.

= Az oxigéntartaly és a készllék kozott tartson leg-

aldbb 1 m tavolsagot.

Ne dohanyozzon.

Kertlje a nyilt tuzet.

Szell@ztesse a helyiséget megfelelen.

A maszkot tartsa olaj- és zsirmentesen.

A beteg elégtelen ellatasa miatti sérulésve-

szély!

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

= Haszndlja a megfelel6 méretl maszkot, és ellen-
8rizze, hogy megfeleléen illeszkedik-e.

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

Sérulésveszély CO, visszalégzése miatt!

= A maszkot csak folyamatban évé terdpia estén
hasznalja.

= A maszkot csak az adott terdpidhoz szikséges
nyomastartomanyban alkalmazza.

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

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

= Akilégzési rendszerek ne legyenek zarva.

Az altatégazok hasznalata és a gyégyszerek

porlasztasa sérilésveszélyes!

= A maszkot soha ne haszndlja altatas kozben.

= Soha ne hasznalja a maszkot gy6gyszerek por-
lasztasahoz.

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.

= Atisztitdszer kivalasztasakor vegye figyelembe a
potencialis
allergidkat.
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= Betegcsere korhazi kérnyezetben: Kévesse az Ut-
mutatds a higiénés kezeléssel kapcsolatban cim(
Gtmutatéban leirtakat (Iasd a Higiénés kezelés
cim( fejezetet).

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

4 Termékleiras
Az egyes tartozékok abrait a cimlapon taldlja.

1 | Fejpant 7 | Kdnyokidom

2 | Homlokpérna 8 | Kilégzési vészszelep

3 | Homloktédmasz 9 | Forgd hively

4 | Allitéelem 10 | Maszktest

5 | O,-bemenet 11 | Afejpant csatja

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

Kompatibilis készulékek

Egyes készllékkombinécidk esetén a tényleges nyo-
mas nem egyezik meg a terapiahoz sziikséges nyo-
massal, amelyet a készllék kijelez. Egy egészségugyi
szakemberrel Ugy allittassa be a készilékeket, hogy
a maszkban a tényleges nyomas megegyezzen a te-
rapiahoz sziikséges nyomassal. Ezt a beéllitast a te-
répia soran hasznélt maszktipussal kell elvégezni.

Kilégzési rendszer

Az integralt kilégzési rendszerrel rendelkezd masz-
kok estén a kilélegzett leveg6 egy résen keresztil ta-
vozik.

Az integralt kilégzési rendszerrel nem rendelkez6
maszkokat (,NV", kék szin(i zarogy(irl és konyok-
idom) csak olyan terapias készulékkel hasznélja,
amely aktiv kilégzési rendszerrel és a kész(ilék esetle-
ges mikodésképtelenné vélasa esetére biztonsagi és
riasztorendszerrel rendelkezik. Kilsé kilégzési rend-
szer alkalmazésa esetén vegye figyelembe annak
Hasznalati 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. A maszk szétszerelése (14sd a kdvetkezé abrat:

4 )}

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

Maszkrész |Frekvencia |Mlvelet

Osszes naponta 15 percig aztatni és mos-

maszkrész ni és 3 percig puha tiszti-
tokefével tisztitani.

Fejpant hetente 15 percig mosni.

O Osszes maszkrész (kivéve: kénydkidom kilégzési
vészszeleppel): hetente megtisztithatjuk moso-
gatégépben (max. 70 °C, enyhe mosogatdészer,
program id6tartama max. 90 perc, fels6 kosar,
kulon oblités).

4. A maszk minden darabjat 6blitse at tiszta vizzel.

Minden darabot a levegdn szaritson meg.

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

7. Ha a maszkpdrna sérilt vagy rendkivil szennye-
zett: Cserélje ki a maszkparnat.

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

8. A maszk dsszeszerelése (lasd a kovetkezd abrat:

(5 )}
5.2 Higiénés kezelés (klinikakon)
Ha masik beteg kezelésére kertil sor, kévesse az Ut-
mutatas a higiénés kezeléssel kapcsolatban cim Gt-
mutatéban leirtakat. Az Gtmutatét a gyartd webolda-
lan taldlja. Kivansagra az Gtmutatét postan is elkuld-
juk.
5.3 Artalmatlanitas

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

v

6 Uzemzavarok

Hiba Ok Megoldas
Nyomashol A maszk tul Allitsa lazébbra a
eredd arci faj- | szoros. fejpantot.

dalom

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.
Nincsmega | Amaszkrosz- | Allitsa be Gjra a
terapidhoz szul van bedl- | maszkot.
szlikséges nyo-| litva.
mas. - .
Sérilt maszk- | Cserélje ki a
parna. maszkpdarnat.

Hasznalati id6tartam

Max. 12 hénap'

Terapiahoz sziikséges nyomas

4 hPa-35hPa

Hiba Ok Megoldas Megadott kétszamos zajkibo-
Sérilt 1égz8- | Ellendrizze a 1ég- csatafS|| elr"tek‘az 150 4871-nek
kor. z6kort és annak megrelieloen.
) “ hangnyomaésszint 12 dB(A)
helyes illeszkedé S .
Sét. hangteljesitményszint 20 dB(A)
bizonytalansagi tényez6 3 dB(A)
Nincsmega | Akilégzési Cserélje ki a kilég- smérséklet:
terapiahoz vészszelep | zési vészszelepet. Homerseklet:
s7iiksé . hibaso- Uzem +5°C-+40°C
ges nyo-| meghibaso g 4 a1 ) )
mas dott Szallitas és tarolas -20 °C és +70 °C ko-
- - z6tt
7 Miszaki adatok Alkalmazott szabvanyok EN ISO 17510: 2020
Vented NV Termékosztalyozas az orvos- lla
- technikai eszk6zokrél sz616
Méretek mm-ben (EU) 2017/745 rendelet alap-
(Ma x Sz x Mé) 155x100x 95| 155x 100 x jan
L méret 100 105 kalr,na_gott t|szf|to,szerektol, a napi viselési |d0tq|, a
terapidhoz szukséges nyomastdl, valamint a bér
175 x 100 x PR PRSP fo
10 egyéni |gzadsagk|.valgs.ztasatol fugg. A masodik
- maszkparna (opcionalis) hasznalata nem hosszab-
Témeg bitja meg a hasznalati id6tartamot.
S méret 13749 135¢
M méret 1419 1399 8 Anyagok
L méret 109 1489 A maszk minden eleme latexmentes, nem tartalmaz
Holttérfogat PVC-t (polivinilklorid) és DEHP-t (dietil-hexil-ftalat). A
S méret 246 ml 252 ml felsorolt anyagokra valé allergia fennéllasa esetén a
M méret 288 ml 270 ml maszk csak orvossal egyeztetve hasznélhatd.
L méret 326 ml 321 ml
Csdcsatlakozas: A @22mm | @22mm (nd) Fejpant EG ((pOII'.am'td,)' ;’ (poliészter),
kénusz az alabbi (férfi) poliuretan
szabvanynak felel A fejpant csatja POM (polioximetilén)
r,neg. EN 150 5356-1 Kiolddzsinor PET (polietilén-tereftalat), PA
Aramlasi ellenallas (poliamid)
50 |/perc esetén . . o
100 I/perc esetén 0,32 hPa 0,04 hPa lfloldozsmor csatja | POM (polioximetilén)
0,67 hPa 0,14 hPa Allitéelem POM (polioximetilén)
Aramlasi ellenéllas 0,-bemenet SI (szilikon)
Belégzés 50 I/perc 0,6 hPa B Zarogyr( POM (polioximetilén)
esetén 0,8 hPa - Maszktest PA (poliamid)
Elslstgéz:s 50 |fpere Maszkparna SI (szilikon)
Tlrés: + 1 hPa Konyokidom PA (poliamid)
Kapcsolasi nyomas Forgd hively PP (polipropilén)
AAV 0,5 hPa - Kiléazési vé lep| SI (szilikon)
Megnyitas 22 hPa B ilégzési vészszelep| SI (szilikon
Bezaras Szelepzar PP (polipropilén)
Elettartam 5 év




9 Diagrama caracteristica
presiune-debit

Scurgere medie prevazuta (I/min)

0 5 10 15 20 25 30 35 a0

Presiune de terapie (hPa)

10 Marcaje si simboluri

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

Simbol |Descriere

Numadr de identificare a produsului
(marcajul uniform al produselor pentru
dispozitivele medicale)

Numar de comanda

Indica faptul ca produsul este un
dispozitiv medical

gE 5

Numar lot

=
o
—

Producator si data fabricdrii, daca este
cazul

Respectati instructiunile de utilizare

=

N
m

produsul corespunde directivelor/
regulamentelor europene in vigoare)

Marcaj CE (este o confirmare a faptului ca

Interval admis de temperatura pentru
transport si depozitare

A se utiliza pana la data specificata

Ie<

o
N

Protejati de lumina solard

A/
2

11 Garantie

Léwenstein Medical Technology acorda clientilor
care cumpdra un nou produs original Léwenstein
Medical Technology si o noua piesd 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 producdtorului, dacd nu se utilizeaza
accesoriile recomandate in instructiunile de utilizare
sau piesele de schimb originale.

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

Produs Perioade de garantie

Masti, inclusiv accesorii | 6 luni

12 Declaratie de conformitate

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

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

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

1 Operare

in figuri sunt prezentati urmétorii pasi pentru
operarea mastii:

n Asezarea mastii

ﬂ Reglarea mastii
Scoaterea mastii

n Dezasamblarea mastii
B Asamblarea mastii

n Alimentare cu oxigen

Pentru utilizatorii orbi si cu deficiente de
vedere

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

2 Introducere

2.1 Scopul utilizarii

LENA este destinata a fi utilizatd ca piesa de accesorii
de catre pacientii cu o greutate de peste 30 kg carora
li s-a prescris o terapie de presiune pozitiva asupra
cailor respiratorii non-invaziva (PAP), 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 Tn 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
o0 greutate < 30 kg.

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

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

In cazul In care nu sunteti sigur dacd 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 apdrea urmdatoarele reactii
adverse: nas infundat, nas uscat, gura uscata
dimineata, senzatie de presiune la nivelul sinusurilor,
iritatii la nivelul conjunctivitei, inrosirea pielii, urme
|asate pe fatd, zgomote deranjante la respiratie.
Dacd apar aceste reactii adverse, contactati imediat
specialistul in domeniul medical.

2.4 Beneficii clinice

Comunicarea beneficiilor terapeutice ale aparatului
de terapie catre pacient

3 Siguranta

Pericol de accidentare din cauza pieselor

deteriorate sau solicitate ale mastii!

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

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

= Inlocuiti piesele mastii dac este cazul.

Pericol de accidentare din cauza utilizarii

oxigenului!

Oxigenul se poate acumula in imbracaminte, in

lenjeria de pat sau in pdr. Alimentarea cu oxigen

fara dispozitiv de siguranta poate conduce la

producerea de incendii.

= Utilizati supapa de sigurantd pentru oxigen.

= Respectati instructiunile de utilizare ale

sistemului de alimentare cu oxigen.

Amplasati sursele de alimentare cu oxigen la o

distanta > 1 m de aparat.

Fumatul interzis.

Evitati flacdrile deschise.

Aerisiti bine Tncaperea.

Mentineti masca curata, fara uleiuri sau grasimi

pe aceasta.

Pericol de accidentare prin deficit de

alimentare a pacientilor!

= Activati alarmele de vid/scurgere pe dispozitiv.

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

= Pacientii cu dificultati la respiratia spontana vor
fi supravegheati.

Pericol de accidentare din cauza reinhalarii de

Co,!

= Utilizati masca doar in timpul desfasurdrii
terapiei.

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

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

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

= Nuinchideti sistemele de expiratie.

Pericol de accidentare din cauza scurgerilor

de gaz anestezic sau a nebulizarii

medicamentelor!

= Nu utilizati masca in timpul anesteziei.

= Nu utilizati masca la nebulizarea
medicamentelor.

Pericol de accidentare din cauza curatarii

insuficiente!

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

U

U Uy



= Curatati periodic masca.

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

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

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

4 Descriere produs

Gasiti reprezentarea pieselor individuale pe pagina
de titlu.

1 | Banda de fixarepe |7 | Cot

cap

2 | Pernad frontala 8 | Supapa de expiratie
de urgentd

3 | Suport pentru frunte | 9 | Manson rotativ

4 | Element de 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 efectiva
nu corespunde presiunii de terapie afisate de aparat.
Solicitati unui specialist din domeniul medical sa
regleze aparatul astfel incat presiunea efectiva din
mascd sa corespunda presiunii prescrise ca terapie.
Reglarea ar trebui sa se faca cu tipul de masca
utilizata n 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. Daca
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

urgentd se deschide, iar pacientul respira 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 méstii (a se vedea figura [fJ).
3. Curatati masca manual (max. 30 °C, 1 ml de

detergent bland la 1| de apa) in conformitate cu
tabelul urmator:

Piesa Frecventa |Actiune

masca

Toate zilnic Lasati la inmuiat timp de

piesele 15 minute, apoi spalati si

mastii curatati timp de 3
minute cu o perie moale.

Banda de | sdptdmanal | Spalati 15 minute.

fixare pe

cap

0 Toate piesele (exceptie: cotul cu supapa de
expiratie in caz de urgenta) pot fi curatate
saptdmanal in masina de spalat vase (max. 70
°C, detergent bland de spalat vase, durata
programului max. 90 de minute, cosul superior,
ciclu de clatire separat).

4. Clatiti toate piesele cu apd curata.

Ldsati toate piesele sa se usuce la aer.

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

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

Daca nu este inclusd o a doua pernd a mdstii,
contactati furnizorul dvs. de specialitate.

u

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

5.3 Eliminarea ca deseu

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

6 Defectiuni

Defectiune Cauza Masura

Durere faciald | Masca este Reglati mai larg

datoritd asezatd prea | banda de fixare pe

presiunii de fix. cap.

apasare

Curent de aer | Masca este Reglati mai strans

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

Defectiune Cauza Masura Valoarea specificata a emisiei
; de zgomot formata din doud
Masca nuse | Contactati ) .
potriveste. | furnizorul. cifre conform ISO 4871:
Nivel de presiune acustica 12 dB(A)
Nu se atinge Mascavnu este | Reglati masca din Nivel de putere acustica 20 dB(A)
presiuneade | reglata corect. | nou. Factor de incertitudine 3dB(A)
terapie. Perna mastii Tn[ocgiti perna Temperatura:
este mastii. Operare +5°Cpandla +40
deteriorata. Transport si depozitare °C
Sistemul cu Verificati sistemul -20°C pand la +70
furtun este cu furtun si pozitia c
deteriorat. corectd Ia . Norme aplicate EN ISO 17510: 2020
?Lsrtti?u ureu Clasa de produs conform MDR Ila
J = . (UE) 2017/745
N i I iti
pli:ii?]telg%ee (Sa:(]giérl'gtaie ge dl%cxu;it’;;;gzza ' Durata de utilizare depinde de curatare si de
terapie urgenfé urgents ’ detergentii utilizati, de durata zilnica de purtare, de
' defects " presiunea de terapie si de secretia individuala de
- transpiratie. Utilizarea celei de-a doua perne a
7 Date tehnice mastii (inclusa optional) nu prelungeste durata de
utilizare.
Evacuare NV .
AT— 8 Materiale
AQ???FQIAT Piesele mastii nu contin latex, PVC (clorurd de
Marimea S 155 % 100 X 95 | 155 x 100 x 105 polivinil) si DEHP (ftalat de dietilhexil). In caz de
Mrimea M 165 x 100 x 95 | 165 x 100 x 105 alergii la materialele enumerate, utilizati masca
Marimea L 175 x 100 x 100| 175 x 100 x 110 numai dupa consultarea unui specialist din domeniul
medical.
Greutate
Marimea S 1379 1359 Banda de fixare pe | PA (poliamida), P (poliester),
Marimea M 14149 1399 cap PU (poliuretan)
Marimea L — 1509 1489 Clema de fixare POM (pilioximetilen)
\r;ogtrjtmul spatiului Cablu de desfacere | PET (fibre de tereftalat de
Marimea S 246 ml 252 ml polietilena), PA (poliamida)
Marimea M 288 ml 270 ml Clema pentru cablu | POM (pilioximetilen)
Marimea L 326 ml 321 ml de desfacere
Conectorul @22 mm @22 mm Element de reglare | POM (pilioximetilen)
furtunului: Con (masculin) (feminin) "
conform EN ISO Intrare O, SI (silicon)
5356-1 Inel de siguranta | POM (pilioximetilen)
Rezistenta la flux Corpul mastii PA (poliamida)
la 50 I/min 0,32 hPa 0,04 hPa Perns - 1 (silicon)
la 100 |/min 0,67 hPa 0,14 hPa €rnd masca stlicon
Rezistentd la flux Cot PA (poliamida)
AAV Manson rotativ PP (polipropilen)
Insp. la 50 I/min 0,6 hPa - - - .
Exsp. la 50 |/min 0.8 hPa i Supapa de expiratie| SI (silicon)
Tolerantd +1 hPa de urgentd
Presiune de Siguranta pentru | PP (polipropilen)
comutare AAV Supapd
Deschidere 0,5hPa -
Inchidere 2,2 hPa -
Durata de viata 5ani
Durata de utilizare Panala 12 luni'
Presiune terapie 4 hPa - 35 hPa




10 Oznake i simboli

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

Simbol |Opis

Identifikacioni broj proizvoda
(jedinstvena oznaka za medicinska
sredstva)

Katalo3ki broj

Oznacava proizvod kao medicinsko
sredstvo
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Broj serije

=
o
—

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

Vodite racuna o uputstvu za upotrebu

= |

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

N
m

Dozvoljeni opseg temperature za
transport i skladiStenje

MoZe da se koristi do navedenog datuma

Ie<

o
N

Zastititi od sunceve svetlosti

A/
X

11 Garancija

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

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

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

Proizvod Garantni rokovi

Maske ukljucujuc¢i dodatnu | 6 meseci

opremu

12 Izjava o usaglaSenosti

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.

U EU: Kao korisnik i/ili pacijent u obavezi ste da

prijavite proizvodacu i odgovarajucem telu sve teSke
incidente povezane sa ovim proizvodom.

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

1 Rukovanje

Na slikama su prikazani sledeci koraci za rukovanje
maskom:

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

n Snabdevanije kiseonikom

0 Za slepe i slabovide korisnike
Uputstvo za upotrebu je na raspolaganju i u
elektronskoj verziji na internet stranici
proizvodaca.

2 Uvod

2.1 Svrha upotrebe

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 vide pacijenata u
bolnicama/ustanovama.

2.2 Kontraindikacije

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

Maska se ne sme Kkoristiti u sledecim 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 mu¢nina.

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

2.3 NeZeljena dejstva

Prilikom upotrebe maske moZe da dode do sledecih
nezeljenih dejstava: zapuSen nos, suv nos, jutarnja
suvoca usta, osecaj pritiska u paranazalnim
sinusima, iritacija veznjace, crvenilo koZe, tragovi
pritiska na licu, 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

Opasnost od povreda usled oStecenih ili

napregnutih delova maske!

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

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

= Po potrebi zamenite delove maske.

Opasnost od povreda usled upotrebe

kiseonika!

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

Snabdevanije kiseonikom bez zastitnog mehanizma

mozZe dovesti do poZara.

= Koristite sigurnosni ventil za kiseonik.

= Obratite paZnju na uputstvo za upotrebu
sistema za snabdevanje kiseonikom.

= Izvore kiseonika postaviti na rastojanju od >1 m

od aparata.

Nemojte da pusite.

Izbegavajte otvoreni plamen.

Prostoriju dobro provetravati.

= Masku odrZavati bez ulja i masnoca.

Opasnost od povreda usled nedovoljnog

snabdevanja pacijenta!

= Aktivirajte alarme za upozorenje na potpritisak /
nezaptivenost aparata.

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

= Nadgledajte pacijente sa ogranic¢enim
spontanim disanjem.

Opasnost od povredivanja usled ponovnog

udisanja CO,!

= Masku koristiti samo tokom terapije.

= Masku koristite samo u navedenom opsegu
pritiska za terapiju.

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

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

= Ne zatvarati sisteme za izdisanje.

Opasnost od povreda usled izlaska

anestetickih gasova i nebuliziranih lekova!

= Ne koristite masku tokom anestezije.

= Ne koristite masku za nebulizaciju lekova.

Opasnost od povredivanja usled nedovoljnog

¢iS¢enja!

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

= Redovno cistite masku.

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

= Pri promeni pacijenta u klinickom okruZzenju:
pratite dokument Napomene o higijenskom
odrzavanju (pogledajte poglavlje o higijenskom
odrZavanju).

[’



= Uslu€aju pacijenata sa oslabljenim imunim
sistemom ili posebnim uzrocima oboljenja,
nakon konsultacija sa medicinskim stru¢njakom
svakodnevno dezinfikujte delove maske.

4  Opis proizvoda

Prikaz pojedinacnih delova moZete da pronadete na
naslovnoj strani.

1 | Trake za glavu 7 | Ugaonik

2 | Ceoni jastucic Ventil za izdisanje u

hitnom slucaju

Ceoni oslonac 9 | Obrtna caura
Element za 10 | Telo maske
podeSavanje

Ulaz za O, 11 | Spojnica trake

6 | Sigurnosni prsten 12 | Jastuci¢ 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 stru¢njak treba da podesi kombinaciju
aparata tako da stvarni pritisak u maski odgovara
terapijskom pritisku. Ovo podeSavanije treba vrsiti na
tipu maske koja e se koristiti i tokom terapije.

Sistem za izdisanje
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 raspolazu alarmima i sigurnosnim
sistemima za slucaj eventualnog prestanka rada
aparata. U slucaju korid¢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 Cis¢enje i higijensko odrzavanje
5.1 Ciséenje maske
1. Pre &iSc¢enja operite ruke.

2. Rastavite masku (pogledajte sliku n).

3. Masku odistite ru¢no (maks. 30 °C, 1 ml blagog
sredstva za CiS¢enje na 11 vode) u skladu sa
slede¢om tabelom:

Deo maske |Ucestalost |Radnja

Svidelovi | svakodnevn| Potopiti 15 minuta i prati

maske o 3 minuta, i Cistiti mekom
Cetkom za Ciscenje.

Trake za nedeljno Prati 15 minuta.

glavu

Svi delovi (izuzetak: ugaonik sa ventilom za
izdisanje u hitnom slucaju) se mogu nedeljno
Cistiti 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.
Sve delove ostavite da se osuSe na vazduhu.
6. Vizuelno proveriti da li postoje pukotine i
deformacije. Zamenite o3tecene delove.
Promene boje su bezopasne.
7. Ako je jastuci¢ maske oStecen ili jako zaprljan:
Zamenite jastuci¢ maske.
Ako nemate na raspolaganju drugi jastucic
maske, stupite u kontakt sa specijalizovanim
prodavcem.

8. Sastavite masku (pogledajte sliku B).

5.2 Higijensko odrZavanje (klinicko
okruZenje)

U sluaju promene pacijenta sledite uputstva u

dokumentu Napomene o higijenskom odrZavanju.

Dokument moZete pronaci na internet stranici

proizvodaca. Ukoliko Zelite, moZzemo da vam
poSaljemo dokument.

5.3 Odlaganje na otpad

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

u

6 Smetnje

Smetnja Uzrok Mera
Sistem creva | Proveriti sistem
je oStecen. creva i pravilno
naleganje sistema
creva.
Terapijski Ventil za Zamenite ventil za
pritisak se ne | izdisanje u izdisanje u hitnom
dostize. hitnom slucaju| slucaju.
je neispravan.

7 Tehnicki podaci

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

Smetnja Uzrok Mera

Bol usled Maska je Podesite trake za

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

Promaja u oku | Maska je Trake za glavu
previse labavo | podesite ¢vrsce.
podesena.

Maska ne Stupite u kontakt

odgovara. sa
specijalizovanim
prodavcem.

Terapijski Maska nije Ponovo podesite

pritisak se ne | pravilno masku.

dostize. podedena.

Jastuci¢ maske | Zamenite jastuci¢
je oStecen. maske.

Ventilirana NV ce ps
A 8 Materijali
(Vlr;%nxz%% umm Nijedan deo maske ne sadrZi lateks, PVC (polivinil-
Velidina S 155 x 100 x 95 | 155 x 100 x 105 hlorid) i DEHP (dietilheksil ftalat). U slucaju alergije
velitina M 165 x 100 X 95 | 165 x 100 x 105 na navedene materijale masku koristiti samo nakon
Veli¢ina L 175 x 100 x 100 | 175 x 100 x 110 konsultacije sa medicinskim stru¢njakom.
TeZina Trake za glavu PA (poliamid), P (poliester), PU
Veli€ina S 137¢ 1359 (poliuretan)
xg::g:z: EA 1‘512) g 122 g Spojnica trake POM (polioksimetilen)

. Uzica PET (vlakna od
ﬁrg\zgrgng]r?)stora polietilentereftalata), PA
Velicina S 246 ml 252 ml (poliamid)

Vel!é!na M 288 ml 270 ml Spojnica uzice POM (polioksimetilen)
Velicina L 326 ml 321 ml Element za POM (polioksimetilen)
Prikljucak creva: @22 mm ©22mm podeSavanje
KonuspremaEN | (muski) | Gensk) | g0, [sifsiion)
Otpor strujanju Sigurnosni prsten | POM (polioksimetilen)
pri 50 I/min 0,32 hPa 0,04 hPa Telo maske PA (poliamid)
pri 100 I/m.|n . 0,67 hPa 0,14 hPa Jastu€i¢ maske SI (silikon)
2,?\)/” strujanju Ugaonik PA (poliamid)
Insp. pri 50 |/min 0,6 hPa Obrtna Caura PP (polipropilen)
ngfr'apnrc'ijs:zmm 08 hPa Ventil za izdisanje u | SI (silikon)
hPa - hitnom slucaju
Pritisak Osigurac ventila PP (polipropilen)
rebacivanja AAV . s

gworiti I 0.5 hPa 9 Kriva protoka i pritiska
Zatvoriti 2,2 hPa ="

E
Radni vek 5 godina 3
Trajanje upotrebe Do 12 meseci' ‘5 *
Terapijski pritisak 4 hPa-35hPa 2”
Navedena dualna vrednost § »
emisije buke prema ISO 4871: 3
Nivo zvu¢nog pritiska s
Nivo zvucne snage 12 dB(A) oy
Faktor nesigurnosti 20 dB(A) 3

3 dB(A) ne L

Terapijski pritisak (hPa)



9 Krivulja pretoka

Povpreéno zaznano puscanje (I/min)

Terapijski tlak (hPa)
10 Oznake in simboli

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

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

Simbol |Opis

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

Stevilka narocila

Oznacuje izdelek kot medicinski
pripomocek

gE 5

Stevilka serije

=
o
—

Proizvajalec in po potrebi datum
proizvodnje

Upostevajte navodila za uporabo

=

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

N
m

Temperaturno obmocje za transport in
skladiS¢enje

Uporabno do navedenega datuma

Ie<

o
N

Zasititi pred sonéno svetlobo

A/
2

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

12 Izjava o skladnosti

Proizvajalec Lowenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Nemcija)
potrjuje, da je izdelek skladen z ustreznimi
dolo¢bami Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih. Celotno besedilo izjave o skladnosti je
objavljeno na spletni strani proizvajalca.

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

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

1 Uporaba

Za upravljanje maske so na slikah prikazani naslednji
koraki:

n Namestitev maske

ﬂ Prilagoditev maske

Odstranitev maske

n Razstavljanje maske
B Sestavljanje maske

n Dovajanje kisika

0 Za slepe in slabovidne uporabnike
Na spletnem mestu proizvajalca je dodatno na
voljo elektronska razli¢ica navodil za uporabo.

2 Uvod

2.1 Namen uporabe

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 bolnisnicah/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 takojnji intubaciji, izguba zavesti, akutno
bruhanje.

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

Ce niste prepricani, ali se kaj od tega 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: zama3en nos, suh nos, suha usta
zjutraj, obCutek pritiska v sinusih, draZenje oesne
veznice, pordelost koZe, odtisi na koZi na obrazu,
moteci zvoki pri dihanju.

Ob pojavu teh neZelenih ucinkov se obrnite na
zdravstvenega delavca.

2.4 Klini¢ne koristi

Prenos terapijske ucinkovitosti terapijske opreme na
bolnika

3 Varnost

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi
poskodovanih ali obremenjenih delov maske!

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

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

= Po potrebi dele maske zamenjajte.

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi uporabe

kisika!

Kisik se lahko kopici v oblacilih, posteljnini in laseh.

Dovajanije kisika brez zas¢itne opreme lahko

povzroci pozar.

= Uporabljajte varnostni ventil za kisik.

= UpoStevajte navodila za uporabo sistema za

dovajanije kisika.

Vire kisika postavite > 1 m stran od naprave.

Ne kadite.

Izogibajte se odprtemu ognju.

Prostor dobro zracite.

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

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi

nezadostne oskrbe bolnika!

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

= Uporabite primerno velikost maske in preverite
tesnost namestitve.

= Bolnike z omejenim spontanim dihanjem je
treba nadzorovati.

Nevarnost telesnih poskodb zaradi

ponovnega vdihavanja CO,!

= Masko uporabljajte samo med aktivno terapijo.

= Masko uporabljajte le s terapijskim tlakom v
predpisanem obmocgju.

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

= 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 izstopanja

anesteti¢nega plina ali pr3enja zdravil!

= Maske ne uporabljajte med anestezijo.

= Maske ne uporabljajte za razpr3evanje zdravil.

Nevarnost poSkodb zaradi neustreznega

ciScenja!

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

= Masko redno cistite.

= Priizbiri Cistila upoStevajte morebitne
alergije.

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

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

4 Uy
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Tezava Vzrok

Ukrep

Sistem cevk je

Preverite sistem

4 Opisizdelka Del maske [Pogostost |Dejanje
Prikaz posameznih delov najdete na naslovni strani. Vsi deli dnevno 15 minut namakajte in
maske perite ter 3 minute Cistite
1 | Naglavni trakovi 7 | Kotna cevka z mehko 3¢etko za
2 | Celna blazinica 8 |ventilaza ciscenje.
izdihavanje v Naglavni | tedensko |15 minut perite.
nujnem primeru trakovi
Celna podpora 9 | vrtljiv tulec 0 Vse dele (izjiema: kotna cevka z ventilom za
Element za 10 | Ogrodje maske izdihavanje v nujnem primeru) se lahko
nastavljanje tedensko pere v pomivalnem stroju (najve¢
70 °C, blago Cistilno sredstvo za posodo, trajanje
Vhodza O, 11| Zaponka programa najve¢ 90 minut, zgornja koSara,
Varovalni obro¢ 12 | Blazinica maske lo¢eno izpiranje).
(glede na razlicico 4, Vse dele sperite s &isto vodo.
sta zajeti dve . S
A 5. Pocakajte, da se vsi deli posusijo na zraku.
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 pomo¢ 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 Cis€enje in higiena

5.1 Cis€enje maske

1. Pred ¢iS€enjem maske si umijte roke.

2. Razstavite masko (glejte sliko n).

3. Masko ro¢no (najve¢ 30 °C, 1 ml blagega

Cistilnega sredstva na 1 | vode) ofistite v skladu z
naslednjo tabelo:

6. Zzunanjim pregledom preverite, ali so prisotne
kake razpoke in deformacije. zamenjajte
poskodovane dele. Razbarvanja niso Skodljiva.

7. Ceje blazinica maske poskodovana ali mo¢no
umazana: Zamenijajte blazinico maske.

Ce je priloZena Se 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 Napotki o higienski pripravi. Dokument je

na voljo na spletnem mestu proizvajalca. Na zahtevo
vam lahko dokument tudi posljemo.

5.3 Odstranjevanje

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

ni dosezen.

izdihavanje v
nujnem
primeru je
okvarjen.

poskodovan. | cevkin pravilno
namestitev
sistema cevk.
Terapijski tlak | Ventil za Zamenjajte ventil

zaizdihavanje v

nujnem primeru.

7 Tehnicni podatki

Temperatura:
Delovanje
Transport in skladiS¢enje

+5°Cdo +40°C
od -20 °C do +70 °C

Uporabljeni standardi ENISO 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 znoja
posameznika. Uporaba druge blazinice maske
(izbirno priloZena) ne podaljSa uporabne Zivljenjske

6 TeZave
Tezava Vzrok Ukrep
BoleCina zaradi| Maska je Naglavne trakove
pritiska na pretesna. nastavite bolj
obraz ohlapno.
Pihanje v oCi. | Maska je Pritegnite
prevec naglavne trakove.
ohlapna.
Maska se ne | Obrnite se na
prilega. distributerja.
Terapijski tlak | Maska ni Maska nastavite
ni doseZen. ustrezno na novo.
nastavljena.
Blazinica Zamenjajte
maske je blazinico maske.
poskodovana.

Z ventilom NV dobe.

"G/|er9me(VX§X 155x100x95| 155 x 100 8 Materiali
Vt)elikost S 1651 1001 95 1)(05 * Vsi deli maske so brez lateksa, PVC (polivinilklorida)
Velikost M 175 x 100 x 165 x 100 x in DEHP (dietilheksil ftalata). V primeru alergij na
Velikost L 100 105 navedene material masko uporabljajte samo po

175 x 100 x posvetu z zdravstvenim osebjem.

110 Naglavni trakovi PA (poliamid), P (poliester), PU
Teza (poliuretan)
xz::tgz: ﬁ/l 1% g gg g Zaponka POM (polioksimetilen)
Velikost L 150 g 148 g Zasilna vrvica PET (vlakna polietilen
Prostornina prazne tereftalata), PA (poliamid)
naprave 246 ml 252 ml Zaponka zasilne POM (polioksimetilen)
Velikost S 288 ml 270 ml vrvice
xz::tgzz EA 326 ml 321 ml Element za POM (polioksimetilen)
nastavljanje
Prikljucek za cevke: @22 mm @22 mm "
konus v skladu s (mo3ki) (Zenski) Vhod za O, SI (silikon)
standardom EN ISO Varovalni obro¢ POM (polioksimetilen)
5356'1 - Ogrodje maske PA (poliamid)
E;ie;c())clr;:nc;ﬂpor Blazinica maske SI (silikon)
Pri 100 I/min 0,32 hPa 0,04 hPa Kotna cevka PA (poliamid)
— 067 hPa 014 hPa Vrtljiv tulec PP (polipropilen)

\S(rj?ltwoszls%dl??nrirﬁm v ventila za SI (silikon)
Tzdih pri 50 I/min 0,6 hPa - izdihavanje v
Dovoljeno 0,8 hPa - nujnem primeru
odstopanje: + 1 hPa Zapora ventila PP (polipropilen)
Preklopni tlak AAV
Odpiranje 0,5 hPa -
Zapiranje 2,2 hPa -
Zivljenjska doba 5 et
Uporabna Zivljenjska doba Do 12 mesecev'
Terapijski tlak 4-35hPa
Navedena dvostevil¢na
vrednost emisij hrupa v skladu
z IS0 4871:
Raven zvocnega tlaka 12 dB(A)
Raven zvo¢ne moci 20 dB(A)
Faktor negotovosti 3dB(A)




Symbol |Beskrivelse

Bestillingsnummer

Identificerer produktet som medicinsk
udstyr

Partinummer

Producent og evt. produktionsdato

Overhold brugsanvisningen

=i AENEE

CE-maerkning (bekreefter, at produktet
opfylder de gaeldende europaeiske direk-
tiver/forordninger)

N
M

Tilladt temperaturomrade for transport
og opbevaring

Kan anvendes indtil den angivne dato

Ie<

7/
N

Skal beskyttes mod sollys

ANY
2

11 Garanti

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

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

Kontakt din autoriserede forhandler i et garantitilfeel-
de.

Produkt Garantiperioder

Masker inklusive tilbehar 6 maneder

12 Overensstemmelseserklzering

Hermed erklaerer producenten Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamborg, Tyskland), at produktet opfylder de gal-
dende bestemmelser i forordning (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr. Overensstemmelseserklaeringen i
sin fulde ordlyd findes pa producentens internetside.

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

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

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

BB ritagning af masken
ﬂ Indstilling af masken
Aftagning af masken
nAdskiIIeIse af masken
B Samling af masken

B vilforsel af ilt

0 For blinde og synsheemmede brugere
Brugsanvisningen findes endvidere i en elektro-
nisk udgave pa producentens internetsiden.

2 Introduktion
2.1 Anvendelsesformal

LENA er beregnet til at blive brugt som tilbeharsdel
af patienter med en vaegt pa over 30 kg, som har faet
ordineret en ikke-invasiv luftvejsovertryksterapi
(PAP-terapi) som f.eks. CPAP/APAP, BiLevel eller NIV.
Masken er egnet til genanvendelse pé enkelte pa-
tienter i hjemmet samt til genanvendelse pa enkelte
og flere patienter i hospitals-/institutionsomgivelser.

2.2 Kontraindikationer

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

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

I falgende situationer ma masken kun benyttes med
seerlig forsigtighed: Tryksteder og akutte kvaestelser i
ansigtshuden, hudallergier i ansigtsregionen, mis-
dannelser i ansigt eller naesesvaelg, akutte smerter i
ansigtsregionen, begraenset eller manglende
hosterefleks, klaustrofobi, akut kvalme.

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

2.3 Bivirkninger

Der kan forekomme falgende bivirkninger ved brug
af masken: Stoppet nase, ter nase, ter mund om
morgenen, trykfornemmelse i bihulerne, irritation af
bindehinden, redmen, tryksteder i ansigtet, forstyr-
rende stgj ved indanding.

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

2.4 Kliniske fordele

Overfgrsel af terapiapparatets terapeutiske virkning
til patienten

3 Sikkerhed
Fare for kvaestelser pa grund af beskadigede
eller belastede maskedele!

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

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

= Udskift eventuelt maskedele.

Fare for kvaestelser ved anvendelse af ilt!

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

sel af ilt uden beskyttelsesanordning kan medfere

brand.

= Brug iltsikkerhedsventil.

= Overhold brugsanvisningen for ilttilferselssyste-
met.

= Opstil iltkilder i en afstand pa > 1 m fra appara-
tet.

Rygning forbudt.

Undga aben ild.

Udluft rummet godt.

= Hold masken fri for olie og fedt.

Fare for kvaestelser ved underforsyning af pa-

tienten!

= Aktivér undertryks-/laekagealarmer pa appara-
tet.

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

= Overvag patienter med begranset spontan vej-
rtraekning.

Fare for kvaestelser pa grund af CO,-genan-

ding!

= Anvend kun masken ved igangvaerende terapi.

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

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

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

= Undlad at lukke udandingssystemerne.

Fare for kvaestelser ved udledning af narkose-

gas eller forstevning af medicin!

= Anvend ikke masken under anastesien.

= Anvend ikke masken til forstevning af medicin.

Fare for kvaestelser pa grund af utilstraekkelig

rengering!

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

= Renggr masken regelmaessigt.

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

=> [Itilfeelde af patientskift i kliniske omgivelser:

Felg dokumentet Henvisninger vedrarende hy-

giejnisk behandling (se kapitlet "Hygiejnisk be-

handling").

v U



= Desinficér maskedelene dagligt efter aftale med
den medicinske fagperson, hvis masken anven-
des pa patienter med svaekket immunsystem el-
ler seerlig sygdomsbaggrund.

4 Produktbeskrivelse
Visningen af de enkelte dele findes pa forsiden.

1 | Hovedband 7 | Vinkel

2 | Pandepolster 8 | Nedudandingsventil
3 | Pandestotte 9 | Drejebgsning

4 | Indstillingselement | 10 | Maskeelement

5 | 0,-indgang 11 | Bandclips

6 | Sikringsring 12 | Maskepude (to ma-

skepuder inkluderet
alt efter varianten)

Kompatible apparater

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

Udandingssystem

Masker med integreret udandingssystem har et mel-
lemrum, via hvilket den udandede luft slipper ud.
Anvend kun masker uden integreret udandingssy-
stem ("NV", bla sikringsring og vinkel) med appara-
ter, der har et aktivt udandingssystem samt alarmer
og sikkerhedssystemer for et eventuelt apparatsvigt.
Overhold den tilhgrende brugsanvisning, nar der
anvendes eksterne udandingssystemer.
Nedudandingsventil (AAV)

Hvis apparatet svigter, dbnes ngdudandingsventilen,
o0g patienten ander omgivelsesluft.

Udlgsersnor (valgfri)

Udlgsersnoren ger det muligt at frigere masken hur-
tigt og nemt i en nadsituation (se illustrationen SOS).

5 Rengoering og hygiejnisk
behandling

5.1 Rengering af masken

1. Vask haender inden renggringen.

2. Skil masken ad (se illustration n).

3. Renger masken manuelt (maks. 30 °C, 1 ml mildt

renggringsmiddel til 11vand) i overensstem-
melse med folgende tabel:

Maskedel |Hyppighed |Handling

Hovedband | Ugentligt | Vask i 15 minutter.

7 Tekniske data

Alle dele (undtagen: vinkel med ngdudandings-
ventil) kan rengeres ugentligt i en opvaskema-
skine (ved mask. 70 °C, med mildt opvaskemid-
del, maks. 90 minutters programvarighed, i
overkurven og ved separat vask).

4. Skyl alle dele af med rent vand.

Lad alle dele luftterre.

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

7. Hvis maskepuden er beskadiget eller meget
snavset: Udskift maskepuden.

Hvis der ikke medfelger en anden maskepude, s&
kontakt autoriseret forhandler.

8. Saml masken (se illustration B).

5.2 Hygiejnisk behandling (kliniske
omgivelser)

Folg dokumentet Henvisninger vedrarende hygiej-
nisk behandling i tilfeelde af et patientskift. Doku-
mentet findes pa producentens internetside. Efter
onske fremsender vi gerne dokumentet.

5.3 Bortskaffelse

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

v

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

8 Materialer

Alle maskedele er frie for latex, PVC (polyvinylklorid)
og DEHP (diethylhexylphthalat). I tilfeelde af allergier
over for de anfgrte materialer ma masken kun
anvendes efter aftale med den medicinske fagper-
son.

Hovedband PA (polyamid), P (polyester),
PU (polyurethan)
Bandclips POM (polyoxymethylen)

Udlgsersnor PET (polyethylenterephthalat-

fiber), PA (polyamid)

Udlgsersnorclips | POM (polyoxymethylen)

Indstillingselement | POM (polyoxymethylen)

0,-indgang SI (silikone)
Sikringsring POM (polyoxymethylen)
Maskeelement PA (polyamid)
Maskepude SI (silikone)

Vinkel PA (polyamid)
Drejebgsning PP (polypropylen)
ledudéndingsven- SI (silikone)

ti

Ventilsikring PP (polypropylen)

6 Fejl
Fejl Arsag Foranstaltning
Tryksmerter i | Masken sidder | Indstil hovedban-
ansigtet for stramt. det Igsere.
Treekluft i gjet | Masken sidder | Indstil hovedban-
for lgst. det strammere.
Masken pas- | Kontakt autorise-
ser ikke. ret forhandler.
Terapitrykket | Masken er ik- | Indstil masken pa
opnas ikke. ke indstillet | ny.
korrekt.
Maskepuden | Udskift maskepu-

er beskadiget. | den.

Slangesyste-
met er beska-

Kontrollér slange-
systemet, og om

Vented NV
Mal i mm
(HxBxD)
Storrelse S 155x100x 95 | 155 x 100 x 105
Sterrelse M 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105
Storrelse L 175x100x 100 | 175x 100 x 110
Veegt
Sterrelse S 1379 135¢g
Sterrelse M 1419 139¢
Storrelse L 150 g 148 g
Dgdrumsvolu-
men
Storrelse S 246 ml 252 ml
Sterrelse M 288 ml 270 ml
Storrelse L 326 ml 321 ml
Slangetilslutning: @22 mm @ 22 mm (kvin-
Konus iht. EN ISO (mand) de)
5356-1
Stremningsmod-
stand
ved 50 I/min 0,32 hPa 0,04 hPa
ved 100 |/min 0,67 hPa 0,14 hPa
Stremningsmod-
stand for AAV
Insp.
ved 50 |/min 0,6 hPa
Ekssp.
ved 50 |/min 0,8 hPa
Tolerance: +1 hPa
Aktiveringstryk
for AAV
Abn 0,5 hPa
Luk 2,2 hPa
Levetid 5ar
Brugsvarighed Op til 12 méneder’
Terapitryk 4 hPa-35 hPa
Angivet stgjemissionsveerdi
iht. ISO 4871:
Lydtryksniveau
Lydeffektniveau 12 dB(A)
Usikkerhedsfaktor 20 dB(A)

3 dB(A)

Maskedel |Hyppighed [Handling

Alle maske- | Dagligt Leegibled i 15 minutter,

dele og vask, samt renger i 3
minutter med en blad
renseborste.

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

Temperatur:
Drift

Transport og opbevaring

+5 °C til +40 °C
-20 °C til +70 °C

Anvendte standarder

EN ISO 17510: 2020

Produktklasse iht. forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk

udstyr

Ila

9 Tryk-flow-karakteristik

70

Middel tilsigtet laekage (I/min)

0

Terapitryk (hPa)
10 Meerkninger og symboler

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

Symbol |Beskrivelse

Produktidentifikationsnummer (standar-
diseret produktidentifikation for medi-

cinsk udstyr)




Symbol |Beskrivelse

Bestillingsnummer

Merker produktet som medisinsk utstyr

Ordrenummer

Produsent og produksjonsdato, hvis
aktuelt

Folg bruksanvisningen

=i AENEE

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

N
M

Tillatt temperaturomrade for transport
og lagring

Kan brukes til angitt dato

Ie<

7/
N

Skal ikke utsettes for sollys

ANV
2

11 Garanti

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

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

Henvend deg til din forhandler i et garantitilfelle.

Produkt Garantitider

Masker inklusive tilbehar 6 maneder

12 Samsvarserklaering

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

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

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

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

BB sette masken p3

ﬂ Innstilling av masken

Ta av masken

nTa masken fra hverandre

B Sette masken sammen

nTilfmre oksygen

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

2 Innfering
2.1 Bruksformal

LENA er beregnet pa & brukes som tilbehgrsdel for
pasienter med en vekt pa mer enn 30 kg, som har
fatt forskrevet en ikke-invasive overtrykksbehandling
(PAP-behandling) for luftveiene, f.eks. CPAP/APAP,
BiLevel eller NIV. Masken er egnet til gjenbruk for
enkeltpasienter ved hjemmebruk og til gjenbruk for
enkeltpasienter og flere pasienter i sykehus-/
klinikkmilja.

2.2 Kontraindikasjoner

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

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

Masken skal bare brukes med spesiell varsomhet i
felgende situasjoner: Trykkpunkter og akutte sar pa
huden i ansiktet, hudallergier i ansiktsomradet;
deformasjon av ansikt eller nese/svelg, akutte
smerter i ansiktsomradet, begrenset eller
manglende hosterefleks, klaustrofobi, akutt kvalme.
Hvis du ikke er sikker pa om en av disse situasjonene
gjelder for deg, ma du ta kontakt med
helsepersonell. Var oppmerksom pa
kontraindikasjonene i bruksanvisningen for
apparatet.

2.3 Bivirkninger

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

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

2.4 Klinisk nytteverdi

Overfgring av terapiapparatets terapeutiske effekt til
pasienten

3 Sikkerhet

Skadde eller belastede deler av masken

innebaerer fare for personskader!

= Visuell kontroll ma derfor alltid gjennomfares far
hver bruk og etter hver rengjering.

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

= Skift ut maskedeler ved behov.

Fare for personskader ved bruk av oksygen!

Oksygen kan avleires i kleer, sengetey og har.

Dersom det tilfgres oksygen uten

sikkerhetsinnretning, kan det oppsta brann.

= Bruk oksygen-sikkerhetsventil.

= Felg bruksanvisningen for tilfarselssystemet for
oksygen.

= Oksygenkildene skal plasseres i en avstand pa >

1 mtil apparatet.

Reyking forbudt.

Unnga apen ild.

Ventiler rommet godt.

Hold masken fri for olje og fett.

Fare for personskader ved for lav tilforsel til

pasienten!

= Aktiver undertrykks-/lekkasjealarmene pa
apparatet.

= Bruk passende maskestarrelse og kontroller at
den sitter godt.

= Pasienter med begrenset spontan pust ma
overvakes.

Fare for personskader ved at det pustes inn

Cco,!

= Masken skal kun brukes nar behandling pagar.

= Bruk bare masken innenfor angitt
terapitrykkomrade.

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

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

= Ikke lukk ekspirasjonssystemene.

Fare for personskader pa grunn av lekket

narkosegass eller forsteving av legemidler!

= Masken ma ikke brukes under anestesi.

= Masken skal ikke brukes til forsteving av
legemidler.

Fare for personskader ved utilstrekkelig

rengjering!

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

= Rengjer masken med jevne mellomrom.

= Vaer oppmerksom pa mulige
allergier ved valg av rengjeringsmiddel.

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

[



NO

= Hos pasienter med svekket immunsystem eller
spesiell sykdomshistorie ma maskedelene
desinfiseres daglig etter samrad med
helsepersonell.

4  Produktbeskrivelse

Du finner en fremstilling av de enkelte delene pa
forsiden.

1 | Hodeband Vinkel
Pannepute Ekspirasjonsventil

for ngdstilfeller

3 | Pannestotte 9 | Dreiehylse

4 | Justeringselement 10 | Maskens hoveddel

5 | O,-inngang 11| Bandklips

6 | Lasering 12 | Maskeputer (to
maskeputer
inkludert, avhengig
av variant)

Kompatible apparater

P4 mange apparatkombinasjoner svarer det faktiske
trykket ikke til terapitrykket som apparatet viser. Fa
helsepersonell til & stille inn apparatet slik at det
faktiske trykket i masken svarer til terapitrykket.
Denne innstillingen ber falge med masketypen som
brukes under behandlingen.

Ekspirasjonssystem

Masker med integrert ekspirasjonssystem har en
spalte som luften som pustes ut, slipper ut gjennom.

Masker uten integrert ekspirasjonssystem ("NV",
lasering og bla vinkel) kan kun brukes med
apparater som er utstyrt med aktivt
ekspirasjonssystem og alarmer og
sikkerhetssystemer for eventuell apparatsvikt. Falg
den tilhgrende bruksanvisningen ved bruk av
eksterne ekspirasjonssystemer.

Ekspirasjonsventil for nedstilfeller (AAV)

Ved apparatsvikt dpnes ekspirasjonsventilen for
nedstilfeller, og pasienten kan puste omgivelsesluft.
Trekksnor (valgfri)

Trekksnoren muliggjer rask og enkel lgsning av
masken (se figur SOS) i ngdsituasjoner.

5 Rengjering og hygienisk
behandling

5.1 Rengjering av masken

1. Vask hendene fgr rengjering.

2. Tamasken fra hverandre (se figurn).

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

Feil Arsak

Tiltak

Maskedel |Frekvens |Handling

Alle daglig Leggiblgt i 15 minutter

maskedeler og vask, og rengjer i 3
minutter med en myk
rengjeringsberste.

Hodeband | ukentlig Vask i 15 minutter.

Terapitrykket

Ekspirasjonsve

Skift ut

Alle deler (unntak: vinkel med
ekspirasjonsventil for nedstilfeller) kan
rengjeres ukentlig i oppvaskmaskin (maks. 70
°C, mildt oppvaskmiddel, maks. 90 minutter
programvarighet, gverste kurv, separat
skylling).

4. Skyll alle delene med rent vann.

La alle delene tarke i luften.

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

7. Dersom maskeputen er skadet eller svaert
skitten: Skift ut maskeputen.

Ta kontakt med forhandleren hvis det ikke er
vedlagt en maskepute nummer to.

u

8. Sette masken sammen (se figur B).

5.2 Hygienisk behandling (klinisk miljo)
Ved pasientveksel ma du felge dokumentet
Instruksjoner om hygienisk behandling. Dokumentet

finner du pa produsentens nettsted. Ved foresparsel
sender vi deg dokumentet.

5.3 Avfallsbehandling

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

Produktklasse iht. MDR (EU) Ila
2017/745

6 Feil
Feil Arsak Tiltak
Trykksmerte i | Masken sitter | Still inn
ansiktet for stramt. hodebéandene
slakkere.
Trekk pa gyet | Masken sitter | Stram
for lgst. hodebandene.
Masken Ta kontakt med
passer ikke. | forhandleren.
Terapitrykket | Masken er Still inn masken pa
nas ikke. ikke korrekt | nytt.
innstilt.
Maskeputen | Skift ut
er skadet. maskeputen.
Slangesystem | Kontroller
et er skadet. | slangesystemet og
at slangesystemet
er festet korrekt.

nas ikke. ntilen for ekspirasjonsventil ' Brukstiden avhenger av rengjering og anvendt
nedstilfeller er| en for rengjeringsmiddel, tid for daglig bruk, terapitrykk
defekt. nadstilfeller. og individuell sekresjon av svette. Bruk av den
. andre maskeputen (tilgjengelig som ekstrautstyr)
7 Tekniske data forlenger ikke brukstiden.
Vented NV 8 Materialer
Mal i mm Alle deler av masken er fri for lateks, PVC
(HxBxD) (polyvinylklorid) og DEHP (dietylheksylftalat). Ved
Storrelse S 155x100x 95 | 155x 100 x 105 allergier mot de angitte materialene ma masken kun
Storrelse M 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105 brukes etter samrad med helsepersonell.
Storrelse L 175x100x 100| 175x 100 x 110
Hodeband PA (polyamid), P (polyester),
vekt PU (polyuretan)
Starrelse S 137¢ 135¢g polyuretan
Sterrelse M 1414 139¢g Bandklips POM (polyoksymetylen)
Storrelse L 1509 1489 Trekksnor PET (polyetylentereftalat-
Dgdromsvolum fiber), PA (polyamid)
Sterrelse S 246 ml 252 ml .
Starrelse M 288 ml 270 ml Trekksnorklips POM (polyoksymetylen)
Sterrelse L 326 ml 321 ml Justeringselement | POM (polyoksymetylen)
Slangekopling: @22 mm @22 mm 0,-inngang SI (silikon)
Konus iht. EN ISO (hann) (hunn) .
5356-1 Lasering POM (polyoksymetylen)
Stromningsmotst Maskens hoveddel | PA (polyamid)
and Maskeputer SI (silikon)
ved 50 I/min 0,32 hPa 0,04 hPa Vinkel PA (polyamid)
ved 100 [/min 0,67 hPa 0,14 hPa Inke polyam
Stremningsmotst Dreiehylse PP (polypropylen)
and AAV Ekspirasjonsventil | SI (silikon)
Insp. ved 50 I/ 0,6 hPa for ngdstilfeller
min I
Eksp. ved 50 1/ 0,8 hPa Ventilsikring PP (polypropylen)
min e
Toleranse +1 hPa 9 Trykk-flow-karakteristikk
Koplingstrykk 'g h
AAV £.
Apne 0,5 hPa 2
Lukk 2,2hPa "
Levetid 5ar %
Brukstid Inntil 12 maneder’ :5;” !
Terapitrykk 4 hPa - 35 hPa E !
Angitt dual steyemisjonsverdi E *
i henhold til ISO 4871: e,
Lydtrykknlvé 0 ) s « hm 15 20 25 0 as a0
Lydeffektniva 12 dB(A) Terapitrykk (hPa)
Usikkerhetsfaktor 20 dB(A) .
3 dB(A) 10 Merking og symboler
Temperatur: Merkingen og symbolene nedenfor kan veere
Drift +5°C til + 40 °C anbrakt pa produktet, tilbeheret eller emballasjen.
Transport og lagring -20 °Ctil +70 °C Symbol |Beskrivelse
Anvendte standarder EN ISO 17510: 2020 Produktidentifikasjonsnummer (enhetlig

produktmerking for medisinsk utstyr)




10 Markningar och symboler

Féljande mérkningar och symboler kan finnas pa
produkten, tillbehdren eller férpackningarna.

Symbol |Beskrivning

Produktidentifikationsnummer (enhetlig
produktmarkning fér medicinska
produkter)

Bestéllningsnummer

Identifierar apparaten som medicinsk
produkt

gE 5

Satsnummer

=
o
—

Tillverkare och eventuellt
tillverkningsdatum

Beakta bruksanvisningen

= |

CE-markning (bekraftar att produkten
uppfyller kraven i de gallande europeiska
direktiven/forordningarna)

N
m

Tillatet temperaturomrade for transport
och férvaring

Anvandbar till det angivna datumet

Ie<

o
N

Skydda mot solljus

Y
/ \

)

11 Garanti

Léwenstein Medical Technology beviljar kdparen av
en ny original Léwenstein Medical Technology-
produkt och en av Léwenstein Medical Technology
monterad reservdel en begransad tillverkargaranti i
enlighet med de for respektive produkt gallande
garantivillkoren och de nedan angivna
garantitiderna raknat fran inkopsdatumet. Hdmta
garantivillkoren pa tillverkarens webbplats. Pa
begaran skickar vi ocksa garantivillkoren till dig.
Tank pa att tillverkarens garanti och ansvar upphér
att galla, om de i bruksanvisningen
rekommenderade tillbehéren eller
originalreservdelarna inte anvands.

Kontakta din aterforsaljare vid garantiansprak.

Produkt Garantitider

Masker inklusive tillbehor 6 manader

12 Overensstaimmelseférklaring

Harmed forklarar tillverkaren Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
D-22525 Hamburg, Tyskland), att produkten
uppfyller de gallande bestammelserna i

foérordningen om medicintekniska produkter (EU)
2017/745. Den fullstandiga texten till
overensstammelseforklaringen finns pa tillverkarens
webbplats.

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

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

1 Anvéandning
Féljande anvandningssteg visas pa bilderna:

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

ﬂTiIIfﬁrseI av syrgas

0 For blinda och synskadade anvandare
Bruksanvisningen finns ocksa i en elektronisk
version pa tillverkarens webbplats.

2 Inledning
2.1 Avsedd anvandning

LENA ar avsedd att anvandas som tillbehor av
patienter med minst 30 kg kroppsvikt, som har
ordinerats en icke-invasiv 6vertrycksbehandling av
luftvagarna (PAP-behandling), till exempel CPAP/
APAP, BiLevel eller NIV. Masken dr lamplig for att
ateranvéandas av enskilda patienter i hemmiljé och
for att ateranvandas av enskilda och flera patienter i
sjukhus-/institutionsmiljo.

2.2 Kontraindikationer

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

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

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

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

2.3 Biverkningar

Féljande biverkningar kan férekomma vid
anvandning av masken: tappt nasa, torr nasa,
muntorrhet pa morgonen, tryckkansla i bihalorna,
bindhinneirritation, hudrodnad, tryckpunkter i
ansiktet, storande ljud vid andning.

Kontakta din medicinske fackman, om de har
biverkningarna uppstar.

2.4 Klinisk anvandning

Overféring av den terapeutiska effekten hos
behandlingsapparaten till patienten

3 Sakerhet

Risk for personskador pa grund av skadade

eller slitna maskdelar!

= Gor en visuell kontroll fére varje anvandning och
efter varje rengdring.

= Beakta anvandningstiden (se kapitlet Tekniska
data).

= Byt maskdelarna vid behov.

Risk foér personskador pa grund av

anvandning av syrgas!

Syrgasen kan avlagras i kladerna, séanglinnet och

haret. Intag av syrgas utan skyddsutrustning kan

leda till brand.

= Anvand en sakerhetsventil for syrgas.

= Beakta bruksanvisningen till tillforselsystemet
for syrgas.

= Placera syrgaskallor pa ett avstand av >1 m fran

apparaten.

Rok inte.

Forhindra 6ppen laga.

Ventilera rummet ordentligt.

Hall masken fri fran olja och fett.

Risk for personskador pa grund av

underfdérsérjning av patienten!

= Aktivera undertrycks- och lackagelarmet pa
apparaten.

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

= Patienter med begransad spontanandning
maste overvakas.

Risk for personskador pa grund av

aterandning av CO,!

= Anvéand masken bara under en pagaende
behandling.

= Anvand masken endast inom det angivna
behandlingstryckomradet.

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

= Kontrollera fore varje anvandning att
nodutandningsventilens ppningar ar fria.

= Forslut inte utandningssystemet.

Risk for personskador pa grund av narkosgas

eller nebulisering av lakemedel!

= Anvand inte masken under anestesi.

= Anvand inte masken for nebulisering av
lakemedel.

Risk for personskador vid otillrdcklig

rengoring!

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

= Rengdr masken regelbundet.

= Tank pa eventuella allergier nar du valjer
rengoringsmedel.

¢y vy



= Vid patientbyte i klinisk miljé: F6lj dokumentet
Anvisningar fér hygienisk reprocessing (se
kapitlet Hygienisk reprocessing).

= For patienter med forsvagat immunsystem eller
speciell sjukdomsbakgrund bor maskdelarna
desinficeras dagligen efter samrad med en
medicinsk fackman.

4  Produktbeskrivning
De enskilda delarna visas pa forséttsbladet.

1 | Huvudremmar 7 | Vinkel
Pannkudde 8 | Nédutandningsventi

|

3 | Pannstod 9 | Skruvhylsa

4 | Justeringselement 10 | Maskstomme

5 | O,-ingang 11 | Hjassremclips

6 | Lasring 12 | Maskkudde (vissa
varianter innehaller
tva maskkuddar)

Kompatibla apparater

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

Utandningssystem
Masker med ett integrerat utandningssystem har en
springa som den utandade luften tranger ut genom.

Anvand masker utan ett integrerat
utandningssystem ("NV”, lasring och vinkel i bla
farg) bara tillsammans med apparater som har ett
aktivt utandningssystem samt har larm och
sakerhetssystem, om apparaten eventuellt skulle
sluta att fungera. Beakta den tillhérande
bruksanvisningen vid anvédndning av externa
utandningssystem.

Nodutandningsventil (AAV)

Slutar apparaten att fungera, dppnas
nédutandningsventilen, sa att patienten kan andas
in omgivningsluften.

Dragsnore (tillval)

Dragsndret mojliggér en snabb och enkel frigéring

av masken i nédsituationer (se bild SOS).

5 Rengéring och hygienisk
beredning

5.1 Rengéring av masken
1. Tvatta handerna fore rengdringen.

2. Taisar masken (se figur [J).

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

Maskdel  |Frekvens |Atgérd

Alla Varjedag | Lat dem liggaibléti15

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

Huvudrem | Varje vecka | Tvatta i 15 minuter.

mar

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

4. Skolj alla delarna med rent vatten.

Lat delarna lufttorka.

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

7. Har maskkudden blivit skadad eller valdigt
smutsig: Byt maskkudden.

Kontakta aterférsaljaren om en andra
maskkudde inte medfdljer.

8. Sattihop masken (se figurﬂ).
5.2 Hygienisk beredning (klinisk miljo)

Folj dokumentet Anvisningar for hygienisk beredning
infor ett patientbyte. Dokumentet finns pa
tillverkarens webbplats. Vi skickar dokumentet till
dig, om du vill.

5.3 Skrotning

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

v

6 Storningar

Stérning Orsak Atgéard
Trycksmartai | Masken sitter | Stallin
ansiktet for hart. huvudremmarna.
Luftdrag mot | Masken sitter | Dra at
dgat for 16st. huvudremmarna.
Masken Kontakta
passar inte. aterforsaljaren.

Behandlingstry| Masken ar inte| Stall in masken pa

cket uppnas | korrekt nytt.

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

St6rning Orsak Atgard Temperatur:
Drift +5 till +40 °C
Slangsystemet | Kontrollera o X R
Ar skadat. slangsystemet och Transport och férvaring -20 till +70 °C
dess korrekta Tillampade standarder EN ISO 17510: 2020
fastsattning. :
Produktklass enligt Ila
Behandlingstry| N6dutandning | Byt forordningen om
cket uppnas | sventilen ar | nddutandningsven medicintekniska produkter
inte. defekt. tilen. (EV) 2017/745
7 Tekniska data ' Anvandningstiden &r beroende av rengéringen
och det anvanda rengdringsmed|et, den dagliga
Vented NV anvandningstiden, behandlingstrycket och den
- individuella svettsekretionen. Anvandning av den
Yttermatt i mm andra maskkudden (ingar som tillval) férlanger inte
(HxBxDj) anvandningstiden.
Storlek S 155x 100 x 95 | 155x 100 x 105
Storlek M 165x 100 x 95 | 165 x 100 x 105 8 Material
Storlek L 175x100x100] 175x100x 110 Alla maskdelar é&r fria fran latex, PVC (polyvinylklorid)
Vikt och DEHP (dietylhexylftalat). Anvand masken bara
Storlek S 1379 135¢ efter samtal med en medicinsk fackman vid allergi
Storlek M 141g 1399 mot de angivna materialen.
Storlek L 150 g 148 g
Dédutrymmets Huvudremmar PA (polyamid), P (polyester),
volym PU (polyuretan)
Storlek S 246 ml 252 ml Hjassremclips POM (polyoximetylen)
gtg:::t LM %gg m: g;? m: Dragsnore PET (polyetylentereftalatfiber),
PA (polyamid)
Slanganslutning: @22 mm @22 mm . .
Kona enligt SS-EN (hane) (hona) Dragsnoreclips POM (polyoximetylen)
1SO 5356-1 Justeringslelement | POM (polyoximetylen)
Stromningsmotst 0,-inlopp SI (silikon)
and . .
Vid 50 I/min 032 hPa 0,04 hPa Lésring POM (polyoximetylen)
Vid 100 |/min 0,67 hPa 0,14 hPa Maskstomme PA (polyamid)
Stromningsmotst Maskkudde SI (silikon)
and AAV . .
Inandning 50 I/ 0,6 hPa Vinkel PA (polyamid)
min Skruvhylsa PP (polypropylen)
%tiindnlng 501/ 08 hPa Nodutandningsven | SI (silikon)
Tolerans: + 1 hPa til
Kopplingstryck Ventilsakring PP (polypropylen)
AAV ..
Oppna 05 hPa 9 Tryck-flodeskurva
Stanga 2,2 hPa 7
Livslangd 5ar é‘w
Anvéndningstid Upp till 12 o
ménader’ =
B
Behandlingstryck 4-35 hPa EE
kel
Angivet tvasiffrigt £,
bulleremissionsvarde enligt k=
10 4871: 2.
Ljudtrycksniva 12 dB(A) z
Ljudeffektniva 20 dB(A) °s : W n w n w +
Osakerhetsfaktor 3 dB(A) Behandlingstryck (hPa)



Kuvaus

Tuotteen tunnusnumero (lagkinnéallisten
laitteiden yhtenainen tuotemerkinta)

Tilausnumero

Merkitsee tuotteen laakinnalliseksi
laitteeksi

Eran numero

Valmistaja ja mahd. valmistuspaiva

Noudata kdyttéohjetta

—EEEEE:

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

N
m

Sallittu lampatila-alue kuljetuksen ja
varastoinnin aikana

Kaytettavissa ilmoitettuun paivamaaraan
saakka

Suojattava auringonvalolta

11 Takuu

Léwenstein Medical Technology mydntéa uudelle
alkuperdiselle Lowenstein Medical Technology
-tuotteelle ja Lowenstein Medical Technology -yhtion
asentamalle varaosalle rajoitetun valmistajan takuun
kyseiselle tuotteelle voimassa olevien takuuehtojen
mukaisesti. Takuuajat on ilmoitettu jaljempana ja
astuu voimaan tuotteen ostopdivand. Takuuehdot
[6ytyvat valmistajan internet-sivuilta. Voimme
pyynnosta lahettda takuuehdot myos postitse.

Ota huomioon, etta kaikki oikeudet takuuseen ja

vastuuseen raukeavat, jos ei kdyteta kdyttéohjeessa
suositeltuja lisdvarusteita ja alkuperaisia varaosia.

Takuutapauksessa on otettava yhteytta
jalleenmyyjaan.

Tuote Takuuajat

Maskit seka lisavarusteet 6 kuukautta

12
Vaatimustenmukaisuusvakuutu
s

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

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

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

1 Kayttd

Seuraavat vaiheet on esitetty kuvissa maskin kayttoa
varten:

n Maskin asettaminen paikoilleen
ﬂ Maskin saatdaminen

Maskin ottaminen pois

n Maskin purkaminen osiin

B Maskin kokoaminen

n Hapen johtaminen

0 Sokeille ja nakévammaisille kayttajille
Kayttdohjeesta on saatavissa myds elektroninen
versio valmistajan internet-sivuilta.

2 Johdanto
2.1 Kayttétarkoitus

LENA on tarkoitettu kaytettavaksi lisdvarusteena
potilaille, joiden paino on yli 30 kg ja joille on
maadratty non-invasiivinen hengitysteiden
ylipainehoito (PAP-hoito), esimerkiksi CPAP/APAP,
BiLevel tai NIV. Maski soveltuu uudelleen
kaytettavaksi yksittaisilla potilailla kotikaytossa seka
yksittaisilla ja useammilla potilailla sairaala-/
laitosymparistdssa.

2.2 Vasta-aiheet

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

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

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

2.3 Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia maskia
kdytettdessa: Tukkeutunut nend, kuiva nené, kuiva
suu aamuisin, paineentunne nenan sivuonteloissa,
sidekalvojen &rsytys, ihon punoitus, painaumat
kasvoissa seka hairitseva aani hengitettaessa.

Jos nditd haittavaikutuksia ilmenee, ota yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen.

2.4 Kliininen hyoty

Hoitolaitteen hoitotehokkuuden siirtaminen
potilaalle

3 Turvallisuus

Vahingoittuneiden tai kuluneiden maskin

osien aiheuttama loukkaantumisvaara!

= Suorita silmédmaarainen tarkastus ennen jokaista
kayttokertaa.

= Huomioi kayttoika (ks. luku Tekniset tiedot).

= Vaihda maskin osat tarvittaessa.

Hapen kadytén aiheuttama

loukkaantumisvaara!

Happea voi keraantya vaatteisiin, petivaatteisiin ja

hiuksiin. Hapen syéttdminen ilman suojavarusteita

voi aiheuttaa tulipalon.

= Kéytd hapen varoventtiilia.

= Noudata hapen syottojarjestelman kayttdohjeita.

= Sijoita happilahteet vahintaan 1 metrin

etaisyydelle laitteesta.

Al3 tupakoi.

Valta avointa tulta.

Tuuleta huone hyvin.

Pid& maski puhtaana 6ljystd ja rasvasta.

Potilaan riittamattémasta hoidosta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

= Aktivoi laitteen alipaine-/vuotohalytykset.

= Kaytd sopivaa maskin kokoa ja tarkista sen
kiinnitys.

= Valvo potilaita, joiden spontaanihengitys on
rajallista.

CO,-takaisinhengityksesta aiheutuva vaara!

= Kaytd naamaria vain hoidon aikana.

= K&ytd maskia vain ilmoitetulla
hoitopainealueella.

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

= Tarkista aina ennen kayttod, ovatko
antiasfyksiaventtiilin aukot vapaat.

= Ala sulje uloshengitysventtiilia.

Narkoosikaasun vuotamisesta tai ladkkeiden

sumuttamisesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

= Ala kdytd maskia nukutuksen aikana.

= Ala kayta maskia laakkeiden sumuttamiseen.

Riittamattomasta puhdistuksesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

= Puhdista maskin osat ennen ensimmaista
kayttokertaa (katso luku Puhdistus ja
hygieeninen puhdistus).

= Puhdista maski saanndllisin valein.

= Huomioi puhdistusaineen valinnassa
mahdolliset allergiat.

= Potilasvaihdossa kliinisessa ymparistossa:
noudata asiakirjaa Hygieenistd puhdistusta
koskevia ohjeita (katso luku Hygieeninen
puhdistus).

g vy
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= Maskin osat on desinfioitava pdivittain, jos
potilaan immuunijarjestelma on heikentynyt tai
hanella on erityinen sairaushistoria ja
terveydenhuollon ammattilainen pitaa sita
tarpeellisena.

4  Tuotteen kuvaus
Yksittdiset osat on kuvattu otsikkosivulla.

7 Tekniset tiedot

Maskin osa |Taajuus Toimenpide

Maskin Paivittdin | Liota 15 minuuttia ja

kaikki osat pese ja puhdista 3
minuutin ajan pehmeélla
puhdistusharjalla.

Paaremmi | Viikoittain | Puhdista 15 minuuttia.

Padremmi 7 | Kulmakappale
Otsapehmuste 8 | Antiasfyksiaventtiili
Otsatuki 9 | Pyoriva liitin

Saatoelementti 10 | Maskin runko

O,-tuloliitanta 11 | Remmin kiinnike

o Ul | W=

Lukitusrengas 12 | Maskityyny (sisaltaa
mallista riippuen

kaksi maskityynya)

Yhteensopivat laitteet

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

Uloshengitysventtiili
Integroidulla uloshengitysventtiililla varustetuissa

maskeissa on aukko, jonka kautta uloshengitysilma
poistuu.

Kayta maskia ilman integroitua uloshengitysventtiilia
("NV", sininen kulmakappale ja lukitusrengas) vain
sellaisten laitteiden kanssa, joissa on aktiivinen
uloshengitysventtiili ja halytys- ja turvajarjestelmat
mahdollisen laitevian varalta. Kun kéytat ulkoisia
uloshengitysventtiileitd, noudata niita koskevia
kayttoohjeita.

Antiasfyksiaventtiili (AAV)

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

Naru (lisavaruste)

Narua voidaan kayttaa hatatilanteissa maskin
nopeaan ja helppoon avaamiseen (katso kuva SOS).

5 Puhdistus ja hygieeninen
puhdistus

5.1 Maskin puhdistaminen

1. Pese kadet ennen puhdistusta.

2. Pura maski osiin (katso kuva n).

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

Kaikki osat (poikkeus: kulmakappale ja
antiasfyksiaventtiili) voidaan puhdistaa
viikoittain astianpesukoneessa (maks. 70 °C,
mieto astianpesuaine, ohjelman kesto maks. 90
minuuttia, ylakori, erillinen huuhteluohjelma).

4. Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella.

U

Anna ilman kuivattaa kaikki osat.

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

7. Jos naamarityyny on vaurioitunut tai hyvin
likainen: Vaihda naamarityyny.

Jos toista naamarityynya ei ole toimitettu
mukana, ota yhteytta jalleenmyyjaan.

8. Kokoa maski (katso kuva B).

5.2 Hygieeninen puhdistus (kliininen
ymparisto)

Jos potilas vaihtuu, noudata dokumenttia Ohjeita

hygieenista puhdistusta varten. Loydat tdman

dokumentin valmistajan internet-sivustolta. Voimme
pyynnosta ldhettda dokumentin postitse.

5.3 Havitys

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

6 Hairiot

Hairio Syy Toimenpide

Paineen Maski istuu Saada paaremmi

aiheuttama liian tiukasti. | I6ysemmalle.

kipu kasvoissa

Silmissa Maski on lilan | Sadda paaremmi

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

Hoitopainetta | Maskia ei ole | S3ada maski

ei saavuteta. | saadetty uudelleen.
oikein.
Maskityyny on | Vaihda
vaurioitunut. | naamarityyny.

Vented NV
Mitat mm
(KxLxS)
Koko S 155x100x 95 | 155 x 100 x 105
Koko M 165 x 100 x 95 | 165 x 100 x 105
Koko L 175x100x 100 | 175x 100 x 110
Paino
Koko S 1379 135¢g
Koko M 1419 139¢
Koko L 150 g 148 g
Kuollut tila
Koko S 246 ml 252 ml
Koko M 288 ml 270 ml
Koko L 326 ml 321 ml
Letkuliitin: kartio | @ 22 mm (uros) @22 mm
EN ISO 5356-1:n (naaras)
mukaisesti
Virtausvastus
50 [/min 0,32 hPa 0,04 hPa
100 I/min 0,67 hPa 0,14 hPa
Virtausvastus
AAV
Sis.heng. kun
virtaus 50 I/min 0,6 hPa
Ulosheng. kun
virtaus 50 I/min 0,8 hPa
Toleranssi: + 1
hPa
Kytkentépaine
AAV
Avaa 0,5hPa
Sulje 2,2 hPa
Kestoika 5vuotta
Kayttoika Enintdan 12

kuukautta'

Hoitopaine 4 hPa-35hPa
Iimoitettu kaksinumeroinen
melupaastdarvo ISO 4871
-standardin mukaisesti:
Aénenpaineen taso 12 dB(A)
Aénitehotaso 20 dB(A)
Epavarmuuskerroin 3 dB(A)
Lampétila:
Kayttd +5°C...+40°C
Kuljetus ja varastointi -20°C...+70 °C

Sovelletut standardit

EN ISO 17510: 2020

Letkusto on
vaurioitunut.

Tarkista letkusto ja
letkuston oikea
istuvuus.

Tuoteluokka asetuksen MDR

(EU) 2017/745 mukaan

Ila

Hoitopainetta
ei saavuteta.

Antiasfyksiave
nttiili on
viallinen.

Vaihda
antiasfyksiaventtiil
i uuteen.

! Kayttoika riippuu puhdistuksesta ja kaytetyista
puhdistusaineista, paivittaisesta kayttajasta,
hoitopaineesta ja yksiléllisesta hien erityksesta.
Toisen maskityynyn (sisaltyy valinnaisesti) kaytto ei
pidenna kayttoéikaa.

8 Materiaalit

Mikaan maskin osa ei sisélla lateksia, PVC:ta
(polyvinyylikloridi) ja DEHP:t&
(dietyyliheksyyliftalaatti). Jos olet allerginen
luetelluille materiaaleille, kdyta maskia vain
keskusteltuasi terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa.

Paaremmi PA (polyamidi), P (polyesteri),

PU (polyuretaani)

Remmin kiinnike POM (polyoksimeteeni)

Naru PET
(polyeteenitereftalaattikuitu),
PA (polyamidi)

Narukiinnike POM (polyoksimeteeni)

Saatoelementti POM (polyoksimeteeni)

0,-tuloliitanta SI (silikoni)

Lukitusrengas POM (polyoksimeteeni)

Maskin runko PA (polyamidi)

Maskityyny SI (silikoni)
Kulmakappale PA (polyamidi)
Pyoriva liitin PP (polypropeeni)
Antiasfyksiaventtiili | SI (silikoni)
Venttiilin lukitsin | PP (polypropeeni)

9 Paineenvirtauksen
ominaiskayra

Keskimé&arainen suunniteltu vuoto (I/min)

0 H 10 15 2 25 30 35

Hoitopaine (hPa)

10 Merkinnat ja symbolit

Seuraavat merkinnat ja symbolit voivat olla
pakkauksessa, lisdvarusteessa tai niiden
pakkauksissa.
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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

Nombor pengenalan produk (pelabelan
produk seragam untuk produk
perubatan)

Nombor pesanan

Menunjukkan produk sebagai produk
perubatan

gE 5

Nombor kelompok

=
o
—

Pengeluar dan tarikh pengeluaran, jika
perlu

Beri perhatian kepada arahan
penggunaan

=

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

N
m

Julat suhu yang dibenarkan untuk
pengangkutan dan penyimpanan

Boleh digunakan sehingga tarikh yang
dinyatakan

Ie<

o
N

Lindungi daripada cahaya matahari
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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
Léwenstein Medical Technology mengikut syarat
jaminan yang berkenaan dengan setiap produk dan
tempoh sah jaminan dari tarikh belian. Syarat

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

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

Hubungi pengedar pakar anda sekiranya berkaitan
dengan jaminan.

Produk Tempoh jaminan

Topeng termasuk aksesori | 6 bulan

12 Pengakuan keakuran

Dengan ini, pengeluar Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Jerman), memperakui bahawa produk ini
mematuhi peraturan produk perubatan (EU)
2017/745. Anda boleh mendapatkan teks penuh
pengakuan keakuran di laman sesawang pengeluar.

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

LMT 65881d 09/2023 EN-US, PT-BR, HR, EL, PL, CS, SK, HU, RO, SR, SL,

DA, NO, SV, FI, KO, MS

1 Pengendalian

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

n Memakai topeng

ﬂ Melaras topeng
Menanggalkan topeng
n Membuka topeng

B Memasang topeng
n Membekalkan oksigen pada topeng

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

2 Pengenalan
2.1 Tujuan penggunaan

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.

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

2.3 Kesan sampingan

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

Jika kesan sampingan ini berlaku, hubungi pakar
perubatan anda.

2.4 Penggunaan klinikal

Memindahkan keberkesanan terapi bagi peranti
terapi kepada pesakit

3 Keselamatan

Risiko kecederaan akibat komponen topeng

yang rosak atau sering digunakan!

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

= Perhatikan tempoh penggunaan (lihat bab Data
teknikal).

= Gantikan komponen topeng, jika perlu.

Risiko kecederaan akibat penggunaan

oksigen!

Oksigen boleh tersimpan dalam pakaian, alas katil

dan rambut. Bekalan oksigen tanpa peranti

pelindung boleh menyebabkan kebakaran.

= Gunakan injap keselamatan oksigen.

= Perhatikan arahan penggunaan sistem bekalan
oksigen.

= Letakkan sumber oksigen pada jarak > 1 m dari

peranti.

Jangan merokok.

Jauhkan dari api terbuka.

Udarakan bilik dengan baik.

Pastikan topeng bebas daripada minyak dan

gris.

Risiko kecederaan akibat kekurangan

bekalan kepada pesakit!

= Aktifkan amaran tekanan rendah/kebocoran
pada peranti.

= Gunakan saiz topeng yang sesuai dan periksa
kedudukan topeng.

= Pantau pesakit yang mengalami gangguan
pernafasan spontan.

Risiko kecederaan disebabkan nafas ulang

Cco,!

= Hanya gunakan topeng semasa terapi sedang
berjalan.

= Gunakan topeng hanya dalam julat tekanan
terapi yang dinyatakan.

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

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

= Jangan tutup sistem penghembusan nafas.

Risiko kecederaan akibat kebocoran gas

anestetik atau nebulisasi ubat!

= Jangan gunakan topeng semasa anestesia.

= Topeng bukan untuk kegunaan nebulisasi ubat.

Risiko kecederaan akibat pembersihan yang

tidak mencukupi!

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

= Sentiasa bersihkan topeng.

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

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

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

4 Penerangan produk

Gambar rajah setiap komponen individu terdapat
pada muka kulit.

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:

Gangguan Penyebab Langkah-langkah

Angin pada Topeng terlalu| Ketatkan

mata longgar. pelindung kepala.
Topeng tidak | Hubungi
sepadan. pengedar pakar.

tidak dicapai.

Tekanan terapi | Topeng tidak
dilaraskan
dengan betul.

Laraskan semula
topeng.

Kusyen
topeng rosak.

Gantikan kusyen
topeng.

Sistem tiub
rosak.

Periksa sistem tiub
dan kedudukan
sistem tiub yang
betul.

Komponen |Kekerapan |Tindakan

topeng

Semua setiap hari | rendam dan basuh

komponen selama 15 minit,

topeng kemudian bersihkan
dengan menggunakan
berus pencuci lembut
selama 3 minit.

Pelindung | setiap basuh selama 15 minit.

kepala minggu

ﬂ 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.

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.

u

8. Pasang topeng (lihat gambarB).

5.2 Penyediaan kebersihan
(persekitaran klinikal)

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

5.3 Pelupusan

Lupuskan topeng bersama-sama buangan isi rumah.

Dalam persekitaran klinikal: Lupuskan topeng
mengikut peraturan hospital.

tidak dicapai.

Tekanan terapi | Injap
penghembusa
n nafas
kecemasan
rosak.

Gantikan injap
penghembusan
nafas kecemasan.

Jangka hayat 5 tahun

Tempoh penggunaan Hingga 12 bulan'

Tekanan terapi 4 hPa-35hPa

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

Pengangkutan dan °C

penyimpanan -20 °C hingga +70
°C

Standard yang digunakan EN ISO 17510: 2020

Kelas produk mengikut MDR Ila

(EU) 2017/745

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

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

tekanan pada | ketat.

muka

pelindung kepala.

Berlohong NV
tempoh penggunaan.
Dimensi dalam
mm (Tx Lx D) 8 Bahan
Saiz S 155x100x 95 | 155x 100 x 105 S K idak dunai latek
Saiz M 165x 100X 95 | 165x 100x 105| ~ >€mua komponen topeng tidak mengandungi lateks,
B PVC (Polivinil klorida) dan DEHP (Dietilheksilftalat).

Saiz L 175x100x 100| 175x 100 x 110 .

Sekiranya terdapat alahan terhadap bahan yang
Berat disenaraikan, hanya gunakan topeng mengikut
Saiz S 1379 1359 nasihat pakar perubatan.
Saiz M 1414 1399
Saiz L 150 g 1489 Pelindung kepala | PA (Poliamida), P (Poliester),
Isi padu ruang PU (Poliuretana)
mati Klip pelindung POM (Polioksimetilena)
23z S 246 mi 252 mi Kord pelepas PET (Gentian polietilena
Saiz M 288 ml 270 ml tereftalat), PA (Poliamida)
Saiz L 326 m 321 ml erefta’at), 7A rolamida
Sambungan tiub: | Diameter 22 Diameter 22 Kiip kord pelepas | POM (Polioksimetilena)
Kon mengikut EN | mm (lelaki) mm Elemen pelarasan | POM (Polioksimetilena)
150 53561 (perempuan) Input oksigen SI (Silikon)
Rintangan aliran ) o
pada 50 I/min 032 hPa 0.04 hPa Klip lengkung POM (Polioksimetilena)
pada 100 |/min 0.67 hPa 0.14 hPa Badan topeng PA (Poliamida)
Rintangan aliran Kusyen topeng SI (Silikon)
AAV L
Insp. pada 0.6 hPa Lengan PA (Poliamida)
50 I/min Sarung pemutar PP (Polipropilena)
Eksp. pada 0.8 hPa Injap 1 (Silikon)
50 I/min hemb
Toleransi: + 1 hPa pengnembusan

nafas kecemasan
Tekanan o . )
penukaran AAV Pendakap injap PP (Polipropilena)
Buka 0.5hPa
Tutup 2.2hPa
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