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11 Warranty

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

Please bear in mind that any claim under warranty
and liability shall be void if neither the accessories
recommended in the instructions for use nor 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 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,

NO, SV, FI, TH, 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

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

The JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full Face /
JOYCEeasy next Full Face NV mask is used for treat-
ing sleep apnea and for non-invasive and non-life-
sustaining ventilation of patients with respiratory in-
sufficiency. It serves as a link between the patient
and the ventilator. Use non-vented full-face masks
only in combination with ventilators that have an ac-
tive exhalation system.

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.

= Set up oxygen sources at a distance > 1 m from

the device.

Do not smoke.

Avoid naked flames.

Ventilate the room well.

Keep mask free from oil and grease.

Risk of injury due to patient receiving inade-

quate supply!

= Activate low pressure/leakage alarms on the
ventilator.

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

= Monitor patients with restricted spontaneous
breathing.

Risk of injury from re-inhalation of CO,!

= Only use the mask when therapy is in progress.

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

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

= 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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4  Product description

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

| 1 | Headgear | 6 |Anti—asphyxia valve




2 | Forehead cushion 7 | Rotating sleeve
3 | Forehead support 8 | Mask body

4 | Retaining ring 9 | Headgear clip
5 | Elbow 10 | Mask cushion

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 1| water) in accordance with the table be-

low:

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

Vented

NV

AAV flow resis-
tance

Insp. at 50 I/min
Exsp. at 50 |/min
Tolerance: £

1 hPa

0.6 hPa
0.8 hPa

AAV switching
pressure
Open

Close

<0.5hPa
<0.8hPa

Mask part |Frequency |Action

All mask Daily Soak and wash for 15

parts minutes and clean for 3
minutes using a soft
cleaning brush.

Headgear | Weekly Wash for 15 minutes.

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. Assemble mask (see Figure [E).

v

Service life 5 years

Useful life Up to 12 months'

4 hPa-30hPa
(JOYCEeasy Full
Face next: 40 hPa)

Therapy pressure

Quoted two-figure noise emis-
sion value according to ISO
4871:

Sound pressure level 13 dB(A)
Sound power level 21 dB(A)
Uncertainty factor 3 dB(A)
Temperature:

Operation +5°Cto+40°C

Transport and storage -20°Cto +70 °C

Standards applied EN ISO 17510: 2020

Product class to MDR (EU) Ila
2017/745

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

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

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

Elbow PA (polyamide)
Rotating sleeve PA (polyamide)

Anti-asphyxia valve | SI (silicone)
PP (polypropylene)

Valve safety device

9 Characteristic pressure/flow
curve

3 & & & 8 3

Mean intentional leakage (I/min)

0

0 s 10 15 2 2 30 35 40 5

Therapy pressure (hPa)

10 Markings and symbols

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

Symbol |Description

Unique device identifier (uniform product
code for medical devices)

8 Materials

No parts of the mask contain latex, PVC (polyvinyl
chloride) or DEHP (diethylhexyl phthalate). In the
event of allergies to the materials listed, only use the
mask following agreement with the healthcare pro-
fessional.

Order number

Indicates the product is a medical device

ElE|E

Lot number

=
o
-

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

Headgear

Manufacturer and, if necessary, date of
manufacture

Headgear clip PA (polyamide), POM (poly-

oxymethylene)

Follow the instructions for use

=K

Quick-release cord | PET (polyethylene terephtha-

late fiber), PA (polyamide)

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

N
m

Quick-release cord | PA (polyamide), POM (poly-
clip oxymethylene)

Permitted temperature range for trans-
port and storage

Fault Cause Action
Pain due to Mask too Loosen headgear.
pressure on tight.
the face
Draft in 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.
7 Technical data
Vented NV
Dimensions in
mm (H x W x D)
Size S 90 x 145x 101 | 90x 145x 101
Size M 90 x 155x 101 | 90 x 155 x 101
Size L 96 x 170 x 105 | 96 x 170 x 105
Weight
Size S 1209 1209
Size M 1269 1269
Size L 134 g 134 g
Dead space
Size S 180 ml 180 ml
Size M 210 ml 210 ml
Size L 270 ml 270 ml
Tube connection: @22 mm @ 22 mm (fe-
Tapered connec- (male) male)
tion to EN ISO
5356-1
Flow resistance
at 50 |/min 0.3 hPa 0.03 hPa
at 100 I/min 0.7 hPa 0.1 hPa

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

(hard component)

Use by date

=<




9 Curva caracteristica pressao/
fluxo

Fuga média intencional (I/min)

o

o 5 10 15 20 25 30 35 a0 s

Pressdo de terapia (hPa)

10 Identificagdes e simbolos

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

respectivo produto e dentro dos periodos de
garantia a seguir referidos, validos a partir da data
da compra. As condicdes de garantia podem ser
consultadas na pagina de Internet do fabricante. A
pedido, podemos enviar-lhe as condi¢des de
garantia.

Tenha em atencdo que a garantia perde a validade e
que ndo assumimos qualquer responsabilidade pela
ndo-utilizagdo dos acessérios recomendados nas
instrugdes 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

=2
3
=3
=2
5

Descrigdo

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

Ndmero de referéncia

Identifica o produto como produto
médico

NUmero de lote

Fabricante e, eventualmente, data de
fabricacdo

Respeitar as instrugdes de uso

=K [EEE [

Marcagéo 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

s

Proteger de luz solar

)
)/

11 Garantia

A Léwenstein Medical Technology concede ao cliente
que adquirir um novo produto original da
Léwenstein Medical Technology e uma peca
sobressalente montada pela Lowenstein Medical
Technology uma garantia do fabricante limitada, de
acordo com as condi¢des de garantia validas para o

inclusos

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 declaracdo de conformidade
pode ser obtido na pagina de Internet do fabricante.

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

LMT 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,
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1 Operacao

Quanto a utilizagdo da mascara, as ilustragdes
apresentam os seguintes passos:

n Colocar a méscara
ﬂ Ajustar a mascara
Remover a mascara
n Desmontar a mascara

B Montar a mascara

Para usudrios invisuais ou com
deficiéncias visuais

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

2 Introdugéao

2.1 Finalidade

A mascara JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full
Face / JOYCEeasy next Full Face NV é usada para o
tratamento da apneia do sono, bem como para a
ventilagdo ndo-invasiva e ndo vital de pacientes com
insuficiéncia ventilatéria. Ela serve de elemento de
ligacdo entre o paciente e o aparelho de terapia.
Utilizar a mascara para nariz e boca non vented
somente em combinacdo com os aparelhos de
terapia que disponham de uma valvula de expiracdo
ativa.

2.2 Contraindicacdes

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

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

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

Se vocé ndo estiver seguro, se uma destas situacdes
se aplica a vocé, contate seu especialista em
medicina. Observe as contraindica¢des nas
instrugdes 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 manha, sensacdo de
pressdo no nariz, irritagdes no tecido conjuntivo,
vermelhiddo na pele, pontos de pressdo no rosto,
sons desagradaveis na respiracao.

Caso ocorra algum destes efeitos secundérios,
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

madéscara que estejam danificadas ou usadas!

= Realizar exame visual antes de cada utilizacdo e
apos 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
aplicacdo 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 mascara adequado e
verificar se estd bem assente.

= Monitorar os pacientes com respiracao
espontanea limitada.

Risco de ferimento devido a reinalagdo de

co,!

= Utilizar a mascara apenas durante a terapia.

= Utilizar a mascara apenas na faixa de pressdo 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 utilizagdo se as aberturas
da vélvula de expiracdo de emergéncia estdo
desimpedidas.

= Nao fechar os sistemas de expiracdo.

Risco de ferimento devido a saida de gas

anestésico ou nebulizagdo de medicamentos!

= Nao utilizar a méscara durante a anestesia.

= Ndo utilizar a mascara para a nebuliza¢do de
medicamentos.

Risco de ferimento devido a limpeza

insuficiente!

= Limpar as pecas da mascara antes da primeira
utilizagdo J\D/er capitulo Procedimentos de
limpeza e higiene).

= Limpar regularmente a mascara.

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

= No caso de troca de paciente em ambiente
clinico: Respeitar o documento Indicacdes para
o0s procedimentos de higiene (ver capitulo
Procedimentos de higiene).
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= 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 6 | Valvula de expiracdo
de emergéncia
2 | Aimofada para a 7 | Casquilho rotativo
testa
Apoio para a testa 8 | Corpo da méscara
Anel de retencdo 9 | Clipe do arnés
Cotovelo 10 | Aimofada 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 pressao real na
mascara seja correspondente a pressao de terapia.
Esta definicdo deve ser efetuada com o tipo de
mascara que serd usado durante a terapia.

Sistema de expiracao

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

4. Enxaguar todas as pecas com agua limpa.
Deixar secar todas as pecas ao ar.

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

v

7. Montar a mascara (ver ilustracdo B).

5.2 Procedimentos de higiene
(ambiente clinico)

Em caso de troca de paciente, siga as indicagdes do

documento Indicagdes para os procedimentos de

higiene. Pode encontrar o documento na pagina de
Internet do fabricante. A pedido, podemos enviar-lhe

As mascaras com sistema de expiragdo integrado
tém uma fenda através da qual sai o ar expirado.
Utilizar as mascaras sem sistema de expiragao
integrado (“NV”, anel de retencdo e cotovelo de cor
azul?apenas em combinacdo com aparelhos que
possuam uma sistema de expiragdo ativo e alarmes
e sistemas de seguranca para uma eventual falha do
aparelho. Caso sejam usados sistemas de expiracdo
externos, observar as respectivas instrugdes de uso.

Valvula de expiracdo de emergéncia (AAV)

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

Corda de ruptura (opcional)

A corda de ruptura permite o desbloqueio rdpido e
facil da mascara em situagGes de emergéncia (ver
ilustragdo SOS).

5 Limpeza e procedimentos de
higiene

5.1 Limpar a mascara

1. Lavar as maos antes da limpeza.

2. Desmontar a mascara (ver ilustragdo n).

3. Limpar a mascara com a mdo (max. 30 °C, 1 ml

de produto de limpeza suave em 1 | de 4gua) de
acordo com a tabela seguinte:

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 Amascara Afrouxar o arnés
pressdo no esta muito de cabega.
rosto apertada.
Corrente de ar | Amascara Apertar mais o
no olho estd arnés de cabega.
demasiado
solta.

A mascara nao
cabe.

Entrar em contato
com o agente
autorizado.

A pressdo de
terapia ndo é
alcancada.

A mascara nao
foi ajustada
corretamente.

Reajustar a
mascara.

Pressdo de terapia

4 hPa-30hPa
(JOYCEeasy Full

Face next: 40 hPa)

expiracdo de
emergéncia

Falha Causa Medida Temperatura: )
Osistema de | Verificar o sistema Funcionamento +5°Caté +40 °C
tubos ests de tubos e a sede Transporte e armazenamento -20°Ca +70°C
danificado. | correta do sistema Normas aplicadas EN ISO 17510: 2020

de tubos.
Classe de produtos segundo a Ila

Apressdo de | Valvula de Substituir véalvula MDR (UE) 2017/745

gi::g;gaao € g)r(r?é:ag%anige g;iﬁggﬁg&? de ' Avida util depende da limpeza e dos produtos de

' defeifuosa. limpeza utilizados, do periodo diario de uso, da
pressdo de terapia e da segregacdo de suor

7 Dados técnicos individual. A utilizagdo da segunda almofada da

mascara (contida opcionalmente) ndo prolonga a
Vented NV vida util.

Dimens&es em 8 Materiais

mm (AxLxP) , . ,

Tamanho S 90 % 145x 101 | 90 x 145 x 101 Todas as partes da mascara estdo isentas de latex,

Tamanho M 90x155x 101 | 90 x 155 x 101 PVC (polivinilcloreto) e DEHP (dietilhexilftalato). Em

Tamanho L 96 % 170 x 105 | 96 x 170 X 105 caso de alergias aos materiais indicados, usar a

mascara apenas apds consultar o especialista em

Peso medicina.

Tamanho S 1209 1209

Tamanho M 126 g 1269 Arnés de cabega CO (algod&o), EL (elastano),

Tamanho L 134 g 134 g PA (poliamida), P (poliéster),

Volume de PU (poliuretano)

espago morto Clipe do arnés PA (poliamida), POM

Tamanho S 180 ml 180 ml (polioximetileno)

Emgmg LM %}8 m: %}8 m: Corda de ruptura | PET (Polyethylenterephthalat-

fibre), PA (poliamida)

Conexao do tubo: @22 mm @22 mm . . o

Cone segundo (macho) (feminino) Clipe para as tiras | PA (poliamida), POM

EN ISO 5356-1 de amarrar avolta | (polioximetileno)

—— da cabeca

cRgrs;ztnir;aa de Apoio para a testa | PA (poliamida)

com 50 |/min 0,3 hPa 0,03 hPa Almofada paraa | SI(silicone)

com 100 I/min 0,7 hPa 0,1 hPa testa

Resisténcia de Anel de retencdo | PP (polipropileno)

corrente AAV (componente duro)

Insp. a 50 I/min 0,6 hPa ~ N

Exp. a 50 |/min 0.8 hPa Anel de retencdo | TPE (elas}omero

Tolerancia: + 1 (componente termoplastico)

hPa T macio)

Pressio de Corpo da mascara | PA (poliamida)

comutagdo AAV Almofada da SI (silicone)

Abr;]r < gg EPa mascara

Fechar <0,8 hPa o

Cotovelo PA (poliamida)

Validade 5 anos Casquilho rotativo | PA (poliamida)

Vida util Até 12 meses’ Valvula de SI (silicone)

Fixacdo da valvula

PP (polipropileno)

A almofada da
mascara esta
danificada.

Substituir a
almofada da
mascara.

ISO 4871:

Fator de incerteza

Valor de emissdo de ruidos de
dois digitos indicado segundo

Nivel de pressao sonora
Nivel de poténcia sonora

13 dB(A)
21 dB(A)
3 dB(A)




Neplotpe@opevog | PA (oAuapidio)
SaKTUALOC

BaABi&a ekmvorg | SI (o\kdvn)
EKTAKTNG QVayKng

Acpdhela BarBisag| PP (moAumporuAévio)

9 XOpOKTINPLOTLKN KApTIOAN
Tiieong porig

Méon ipoPAendpevn Stappon (I/min)

o s 10 15 20 25 30 35 a0 as

Nieon Beparneiag (hPa)

10 Znpavoelg kat cUPBoAa

OL Ttapakdtw onpdaveoeLg Propouy va tottoBetnBoly
0TO TIPOLOV, Ta EE0PTAKATA ) TLG CUOKEUATLEG.

TUpBoho |Meprypagn

Ap1BpdG Tautomoinong Tpoiovtog
(eviala orjpavon mpotdvtog yia Latpo-
TEXVOAOYLKA TIpOLOVTQ)

ApBpdc apayyehiag

ETilonpatvel To mpolov we LatpoTeXVo-
AOYLKO TIPOioV

& [

ApBudg maptidag

=
o
—

Kataokeuaotng kat evsey. npepounvia
KOTAOKEUNG

Tnpeite Tg 0dnyleg xpriong

=k

Irpavon CE (emBePatwvel 6TL TO Tpoi-
OV QVTATIOKPLVETAL OTLG LOXUOUOES EU-
PWTAiKES 08Nylec/kavoviopoug)

N
m

Emitpentd Opla Beppokpactag yia pe-
TaWopd Kat amobrKkeuan

Xprion £wg TV avapepopevn Npepoun-
via

<

o
N

ez [Na TIPOOTATEVETAL QMO TNV NALAKT
7 ,
.I\ aktwoBohila

11 EyylOnon

H etatpia Léwenstein Medical Technology mapéxet
OTOV TIEAATI £VOG VEOU aUBEeVTIKOU TIPOLOVTOG
Lowenstein Medical Technology kat evog avtaMa-
KTLKOU TIoU €x€L ouvappoloynBet armd tnv etatpia
Loéwenstein Medical pla meploptlopévn eyyunon ka-
TAOKELAOTH CUPPWVA HE TOUG EYYUNTLKOUC OPOUG
TIoU LoYU0UV yLd TO EKACTOTE TPOLOV Kal SUPPWVA
HE TA KATWTEPW QVAPEPOHEVA XPOVLKA SLACTHATA
gyyunong amo tnv nuepopnvia ayopdg. Ot eyyuntt-
Kol 6pot pmopet va kAnBoulv otn oeAida Tou kata-
oKeuaotr oto Sadiktuo. Katomy embupiag oag
anmooTENOUE ETLONG TOUG EyyUNTLKOUC OPOUG.
AaBete untodn oag otL Abetal omoladrnote agiwon
anddoong yyunong kat eublvn, epocov Sev xpnot-
pottoloUvTaL Ta eEQPTAHATA TTIOU TIPOTELVOVTAL OTLG
08nyLeg Xpriong 1 Ta AUBEVTIKA AVTAAAKTLKA.

Te meplntwon eyyuntkng akiwong ameubuvbeite
OTOV ELSLKO EUTOPO 0a.

Mpotov Awaotripata gyyunong
Mdokeg oupmepthapBa- | 6 Prveg

VOPEVWVY TWV EEapTN-

PATwy

12 ARAWGCN CUPHOPYPYWONG

Me to Ttapdv o kataokeuaotng Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
ApBoUpyo, Meppavia), SnAwvel OtL to Ttpoldv avta-
TIOKPIVETAL OTLG OXETIKEG SLATAEELG TOU KAVOVLOHOU
yld Ta LatpoteXVoAoyLkd Tpoiovta (EE) 2017/745. To
TIANPEG KELPEVO TNG SHAWGONG oUPPOpYwang Ba to
Bpelte ot 0eAlSa TOU KATAOKEUAOTH| 0TO SLadiktuo.
TV EE: Q¢ xprjoteg kat/r) aoBevelg, opeilete va
QVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH) KAL TLG appOSLEG ap-
X€G O Ta 00BapdA TEPLOTATLKA TIOU €XOUV GUMBEL
0€ OYEQI PE TO TIPOLOV.

LMT 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,

NO, SV, FI, TH, MS

1 XelwpLopog

la tn xpron tng pdokag, amekovidovat ta mapa-
KATW Brpata oL ELKOVEG:

n E@appoyn pdokag

ﬂ PUBpLON paokag

Agpalpeon pdokag

n ATIOGUVAPPOAGYNON HAOKAG

B TuvappoAdynan paokag

0 Ma tupAoUg XPrOTEG KaL XPrOTEG PE
TpoBAnpata 6pacng
OL odnyleg xpriong elvat mdvta otn Slabeon
004G KL OE NAEKTPOVLKY| €kS00T 0T OEALSa TOU
KOTAOKELAOTH 0TO SLadiKTuo.

2 Ewaywyn

2.1 ZKkomog xpriong

H pdoka JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full
Face / JOYCEeasy next Full Face NV xpnotormoteitat
oTn Bepamela UTVIKAG dmvolag Kat otn pn emeppartt-
K] avarvon Kat otn pn {wtikn Beparela aoBevwy pe
TIVEUHOVLKN avemtdpkela. EEumnpetel wg ouvseTIkO
oTolyelo PeTaEL aoBevolg Kal CUOKEUNG Bepareiag.
XpnoLpoTIOLELTE TLG PAOKEG OTOHATOG PLVOG NON
vented povo og cUVSUAOPO E CUOKEVEC Beparmetag,
oL omoleg SLaBétouv evepyd BaABiSa ekmvong.

2.2 Avtevéeitelg

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

TTLG TIOPAKATW TIEPLTTWOELG ATIAyOPEVETAL N XPr 0N
NG PAoKag: AvayKalotnta Ageong SLacwAnvwong,
anwAeLa ouveldnaong, oG EPETOC,.

TTLG TIAPAKATW TIEPLITTWOELG, N HACKA TIPETIEL VA XpN-

olyomoleltal pe LdLattepn mpoooyr): MwAWTEG Kat
o&elg Tpavpatiopol oto Séppa Tou poowou, Sep-
PaTLKEG aMePYLEG TNV TIEPLOYT| TOU TTPOCWTIOU, TIa-
PAHOPPWOELG TIPOCWTIOU N PLVOPApUYYQ, OEelg
TIOVOL 0TNV TIEPLOXT| TOU TIPOCWTIOU, TIEPLOPLOPEVO T
ENALTIEC QVTAVAKAQOTLKO ToU Brxa, kKAeLatowoPia,
o€ela vautia.

Edv Sev elote BERatot yia To av pia amo Tig ev Adyw
TIEPLTTTWOELG 0O APOPAQ, ETILKOVWVIOTE HIE ETIAYYEN-
patia tou topéa vyelag. AGBete emiong utoyn tig
avtevSeleLg TTou avagpEpovtal otig 0dnyleg xprong
TNG CUOKEUNG 00,

2.3 TMapevépyeleg

Evééxetal va IpokUPOLV oL TIAPAKATW TIAPEVEPYELEG
KaTd T Xprion tng Haokag: Boulwpevn putn, Enpn
putn, Enpodtnta otopatog ta mpwiva, alobnon Tie-
0NG otoug apappivioug KOATIOUG, epeBLapoL Tou
ETILTEPUKOTOG 0TA PATLA, KOKKIVIOPA §€patog, on-
pela Tileong oto TpoowTo, evoyxAntikot BopuPol ka-
TA TNV avarnvor).

€ TEPIMTWON EPPAVLONG AUTWV TWV TIAPEVEPYELWY,
ETILKOLVWVNOTE PE EMayyeApatia Tou Topéa LyELag.

2.4 KAwKd opEAn

Metadoon tng BepameuTIKAG pAcNG TG CUOKEUNG
Beparelag otov aobevr

3 Aocpdlela

Kivduvog tpavpatiopol Adyw KateoTpap-

HEVWV 1) KATATIOVNHEVWV €EAPTNHATWY TNG

paokag!

= Mpu amo k&Be xprion kat kabapLopo, Stekdyete
OTITLKO €AeyXO.

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

= Eav xpelddetal, avtikataotrote ta eEaptripata
TNG YAOKAG.

Kivéuvog tpavpatiopol Adyw xpriong ogu-

yovou!

To o&uyovo pmopel va ouykevTpwheL 0To pouxLopo,

0Ta KAMWVOOKETAOHATA KAl 0Td HaAALA. H apeon L-

oaywyn o§uydvou xwplg TpooTateuTikn Stdtagn

PTIOPEL Va TIPOKAAEDEL TIUPKAYLA.

= Xpnowomoteite BarBiSa aoypaleiag ofuyovou.

=> Tnpelte Tg 08nyleg xpriong Tou cUCTHUATOG €L-
oaywyng oguyovou.

= TomoBetelte TLg TINYEG 0EUYOVOUL OE amoaotaon >

1 m amo T oUCKEUN.

Mnv Kamvilete.

ATIOQEVYETE YUPVEG PAOYEG.

Agpllete KaAd Tov Xwpo.

= Awatnpelte T pdoka xwplg Addla kat ypdoa.

Kivduvog tpaupatiopol Adyw eAALTIOUG TpO-

(podoaciag Tou acBevoug!

= Evepyoroteite cuvayeppo umotieong/Slappong
0TI OUOKEUN.

= Xpnotpototeite To KatdAAnAo péyeBog pdokag
KaL EAEYXETE Tr) oTabepr) EPAPUOYH.

= MapakohouBeite Toug aoBEVE(G e TIEPLOPLOPEVN
auBoppnTn avarnvor).

Kivéuvog tpauvpatiopou ggattiag emavet-

omvor|g CO,!

= XpnolpotoLelte tn paoka pévo 6tav n Beparmeia
Bploketal o€ €EENEN.

= XPnOLJOTIOLELTE TN PAOKA POVO OTA aVaEPOE-
va opLa miieong Beparmeiag.

= Ol aoBevelg, oL omolol Sev elvat og Béan va
Bydhouv TN pdoka autovopa, TIPEMEL VA EMLTN-
pouvtal amnod enayyeApatieg VOonAEUTES.

= Mpu amo kabe xprion eAéyéte av ta avolypata
NG BaABLSag EKTIVONG EKTAKTNG aVAYKNG elvat
eAelBepa.

= Mnv o@paylleTe T0 CUOTAPATA EKTIVONG,.

Kivduvog tpaupatiopol Adyw Stappong agpi-

0U VAPKWONG I VEWEAOTIOLNGNG ATIO PapHa-

Ka!

= Mnv XpNOLUOTIOLELTE TN PAOKA KATA TN SLAPKELA
avatodnotac.

= Mn xpnotpoToLE(TE T pAoka yia tn vepeAotol-
Nnon YapPAKWY.

44U



Kivduvog tpavpatiopot e€attiag eAALTTOUg

kaBaplopou!

= [ptv amoé tnv pwtn xpron, kabapiote ta egap-
THata tng pdokag (BAEme kepdhato Kabapt-
OHGG KAl UYELOVOULKI TIpOETOLHaota).

= KaBapiete TakTikd T paoka.

= Kartd tnv emloyn anoppumavtikol, AapBavete
unoyn mBaveg
aMepylec.

= Ztnv meplmtwon aAhayng acBevolg o€ KAVLKO
TiepLANoV: AKoAouBNoTE To €yypago Ymodei-
Eel¢ ayeTKd L TNV UYELOVOULKI] TTposToLaota
(BA. KepdAato YyelovopLkr) tpogtotpacta).

= e aoBevelc pe eEaoBevnpévo avoooTIOLTIKO

To oxowl ameAeuBEPWONG ETILTPETIEL, OE TIEPLTTWOELG
avaykng, TNV Apeon Kat EUKOAN amac@aALon tng
pdokag (BAéme elkova SOS).

5 KaBapLopog Kal UYELOVOULKN
TposToLpacia

5.1 KaBaplopog paokag

1. MAEveTe Ta xépLa TipLy amo tov kabapLopo.

2. ATIOOUVOPHOAOYNGN HAOKAG (BAETE ElKOVA n).

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

ml o KaBaplotiko o€ 1 1 vepd) olppwva pe
TOV TIAPaKATW TIlVaKa:

obotnuan pe Laitepo LoTopikd TPETEL va yive- E€aptnpa  |Zuxvotnta |Evépyela

TaL KabnpepLvn amoAlpavon twy eEaptnuatwv paokag

NS HAOKAG KATOTILY CUVEVVONGTG HE TOV Emay- O\ Ta kaBnpepLva| Mouokéyte kat TAOveTe

yeApatlatou topca uyelac, egaptripata yta 15 Aemtd kat kabapi-

. - NG HAoKAg OTe pe pahakr Bolptoa
4 Meptypapn mpoiovtog kaBaplopou yia 3 Aemtd.
Tnv mapdotacn Twv Jegovwpévwy e§aptnpdtwy Ba . . .
trr]]v Bpspits otnnoe}\'tég ‘[lit)\OUH faptny Meptdeon | eBSopa- MAOvete yia 15 Aerttd.
Ke@aAlov | Siala

BAABN Altia Métpo
H pdoka Sev | AmeuBuvbeite oe
Tpocappole- | €€elSikeupévo
TaL. €umopo.
Aev emtuy- H pdoka Sev | PuBploete ek véou
XQVETaL TILeon | €xEL pUBILOTEL | TN pAoKa.
Beparneiag. owotd.
To pa&Adpt | AVTIKATAOTHOTE TO
pdokag éxet | paghapt pdokag.
BapeL.
To obotnua | EAéyEte to olotn-
owAnva elval | pa cwAnva kat T
KOTEOTPOY- owotr) B€on tou
pévo. OUOTNPATOG OW-
Arjva.
Aev emituy- EAattwpatikn | AVTIKATaoTroTe T
xavetai miieon | BaABiSa ek- | BaABisa ekmvor|g
Bepamelag. TIVONG €KTO- | EKTAKTNG QVAYKNG.
KTNG avaykng.

1 | Nepldeon kepahoL | 6 | BaABiSa ekmvorg

EKTAKTNG QVAYKNG

2 | Metwmiko pagidapt |7 | Neplotpepopevog

SAKTUALOC

3 | METWkoG otriplypa |8 | Zwua JAaokag

AaktUALog aopdelag| 9 | KAum mepiSeong

5 | Twvia 10 | Ma&\dpt pdokag

SUPBATEG CUCKEUEG

Y€ OpLOPEVOUG OUVSUACHOUG GUCKEUWY, N TTpAyHATL-
Kr) Tileon Sev avtLoToLyeL oty Titeon Beparetag mou
eppaviletal otn cuokeur). Avabéote Tt puBuLon Tng
OUOKEUNG O€ €vav emayyeApatia Tou Topéa uyelag,
£T0L WOTE N TPAYMATLKN TILEoN 0Tn PAoKa va avtt-
otolxel otnv mieon Beparmetag. Autn n pubpion
TIPEMEL VA YLVETAL PE TOV TUTIO PACKAG TIOU XPNOLUO-
TIoLelTaL Katd tn Beparmela.

ZUOTNHA EKTIVONG

OL HAOKEC PE EVOWHATWHEVO CUOTNHA EKTIVONG SLa-
Bétouv pia oxlopn, and v omota dtagelyel o
aépag EKTVONG.

XpnOLHOTIOLELTE TG PAOKEG XWPLG EVOWPATWHEVO OU-
otnpa ekmvorg ("NV", SaktUALog aopalelag Kat yw-
via e e XpWHQ) HOVO JE GUOKEUEG TTOU SLa-
BETOUV EVEPYO CUGTNUA EKTIVONG, OUVAYEPHOUG Kat
ouotnpata aopaletag yia evéexopevn BAABRN tng
OUOKEUNG. Kata tn xpnon e5WTePKWY CUOTNHATWY
€KTIVONG, AABETe umoyn TLG avtioToLyeg 08nyieg xpn-
one.

BaABiSa ekmvorg éKTakTng avaykng (AAV)

e eplmtwon PAAPNG TG ouoKeUng, avolyel n Bal-
Bl&a ekmvon|g EKTAKTNG avaykng Kat o acbevrg ava-
TIVEEL aépa TepLBANOVTOG,

ZxoLi ameAeuBEPWONG (TIPOALPETLKA)

'O\a ta e€aptrpata (eEalpeon: ywvia pe BaABi-
5a EKTIVONG €KTAKTNG QVAYKNG) UTIOPOULV va Ka-
Bapifovral eBSopadlaia 0To MALVTIPLO TILATWY
(éwg kaL 70 °C, ATILO ATOPPUTIAVTLKG TILATWY,
SLApKELa TIPOYPAUHATOC €wg Kat 90 AeTttd,
eMavw kahaby, Eexwplotn Stadikacia mbong).
4. Zem\évete OAa ta eEaptrpata He kabapo vepo.
5. Aprivete OAa Ta EGAPTAATA Va OTEYVLIOOLY OTOV
aépa.
6. ALeEAyETE OTITIKO EAEYXO VLA PWYHES KAL TIOPQ-
HOPPWOELG. AVTLKATAOTHOTE Ta pBappeva pepn.
Ot anoypwpatLopot tvat akivéuvoL.

7. Tuvappohdynon pdokag (BAéme ewova B).

5.2 YYELOVOMLKI] TIPOETOLPACLA (KALVLKO
miepLBAaiAov)

e meplnmtwaon aA\ayrg tou acBevolg, AdBete umoyn
10 €yypawo YmodeiéeLs yia uystovouLkrj mposrolua-
ola. Mmopelte va Bpeite To €yypapo otn oeAiSa Tou
KaTaokeuaotn oto Sladiktuo. Katomy embuplag,
00G ATTOCTEAOUIE TO £yypaQO.

5.3 Amnéppwn

Anayopevetat n andppudn tng paokag pall pe ta ot-
KLOKG aropplppata. £e KAWVIKO TeptaAhov: Amoppli-
TITETE TN PAOKA CUPQWVA HIE TOUG KAVOVLGHOUG TOU
VOGOKOELOU.

7 Texvikd 6edopéva

AVaQEPOHEVN TLUI EKTIONTING

BopuBou cUPPWVA PE TTPOTU-

o ISO 4871:

TTABuN NXNTKNAG tieong 13 dB(A)
TTABN aKOUCTLKAG Tiieang 21 dB(A)
TuvteAeotrig apeBatdtnrag 3 dB(A)
Oeppokpaotia:

Aettoupyla +5°C €wg+40°C
MeTagpopd Kat amobrnkeuon -20°C €wg +70°C
Epappoopéva potuma EN ISO 17510: 2020
KAdon mpoidvtog oUpewva pe Ila

TOV KQVOVLOWO yLa T LOTPOTE-

XVOAOYLKA Ttpoiovta (EE)

2017/745

' H Sudpkela xpriong eEaptdral amd tov KabapLopo
KQL TO XPNOLHUOTIOLOUPEVO KABAPLOTIKG, TNV Kabn-
pEPLVN SLApKELa Xpriong, Tnv Titeon Beparmelag kat
™ Pepovwpévn €kkpLon L&pwta. H xprion tou &eu-
Tepou Pahaplol paokag (Tpoatpetika) Sev eme-
ktelveL Tn SLapkeLa xpriong.

8 YAwa

6 BAdBeg

BAGBN Autia Métpo

Novog oto H pdoka PuBplote tnv me-
Tpoowo e€at- | epappolet To- | pidean kepahlol
tlag mieong AU opLyTa. Lo XaAapd.
PeUpa agpog | H pdoka PuBplote tnv me-
oTo pdtt €QappoleL To- | pidean ke@ahLol

AU xaAapd. TILO OLYTA.

Vented NV ‘O\a (ta eEaptrpara tng pd;}mq Sev ns(pLéxouv AaTEE,

] PVC (roAuBvuloxAwpisio) kat DEHP (@BaAtkd St-
(A\}?(OIE&G%C oemm OGLSUAE'E(J?\LO). Z€ TEPITWon aMEPYLWY AdYW Twy
MéyeBoc S 90 X 145 x 101 | 90x 145 x 101|  AVAPEPOUEVWY UALKWY, XpNOLUOTIOLELTE T pdoka
MéyeBoc M 90 x 155 x 101 | 90 x 155 x 101 H6VO KATOTILV GUVEWWONONG LE Tov emayyeApatia tou
Méyeoc L 96x 170X 105 | 96 x 170 x 105|  [OHEA UYELAG,
Bdpog NepiSean kepahiov | CO (BapPaxu), EL (eAacotivn),
MéyeBog S 120 g 120 g PA (oAuapisto), P (moAuve-
MéyeBog M 126 g 126 g otépag), PU (moAuoupebavn)
Meyeboc L 1349 1349 KALT mtepiSeong PA (ToAuapi8to), POM (mo-
OyKoG ELdKevou AuofupeBulévn)
mzyzggg i/l ;?8 m: ;?8 m: Txouwi ameleu- PET (iva tepe@Baikou Tto-
Mézseoc L 270 ml 270 ml Bepwong )\ua)teu)\sv'tou , PA (moAuapi-

S0
ﬁ“(b"vfffgfwﬁ‘\)’g ; . 02 rrg\r}r; (Gp- | 022 %T (6f- KAutt oxowioU arte- | PA (moAuapidlo), POM (mo-
EN ISO 53};21 H P AeuBepwong AuoEupgBurévn)
AVILOTACELC POFiC Metwrikd otrply- | PA (toAuapisio)
0 50 I/min 0,3 hPa 0,03 hPa Ha
o€ 100 |/min 0,7 hPa 0,1 hPa Metwrikd pa&dpt | SI (olikovn)
AVTLOTAOELG PONG AaktUAog PP (rtoAutpomuAévLo)
AAV aopaieLag (okAnpa
Etomv. 6 50 I/min 0,6 hPa eEaptrpara)
/E\tg;noi 510hI|/)r;1|n 08 hPa AaktUAlog TPE (BeppomAactiko ehacto-
A - : aopdhelag (Hohakd | pepéc)
MNigon petaywyng eEaptrpata)
AAV , . ,
Avoypa <0,5hPa TWpa paokag PA (moAuapidio)
K\elolpo <0,8 hPa Ma&\dpt paokag | SI (olikovn)
Mépeta Wi 5 & rwvia PA (toAuapisio)
. . ] . Meplotpe@opevog | PA (ToAuapisio
AtapkeLa xpnong Ewg 12 prvec’ SGEIU)\’;.)OZP HEvOS ( H )
ricon Bepaneias fppa-300Pa | [ caagisacaon | S1(ooueun)
Face next: 4)6 hPa) EKTAKTNG QVAyKNG




Simbol |Opis

Broj proizvodne serije

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

Slijedite upute za upotrebu

= K 8]

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

N
m

Dopusteno temperaturno podrugje pri
transportu i skladiStenju

Upotrebljivo do navedenog datuma

<

o

o | Zastititi od suneve svjetlosti

\\

ONY

11 Jamstvo

Lowenstein Medical Technology kupcima novog
originalnog Léwenstein Medical Technology
proizvoda i rezervnog dijela koji je ugradila tvrtka
Léwenstein Medical Technology daje ograni¢eno
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 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,

NO, SV, FI, TH, 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

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 JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full
Face [ JOYCEeasy next Full Face NV se koristi kod
terapije apneje spavanja kako za neinvazivno tako i
ne u svrhu spaavanja Zivota davanje umjetnog
disanja kod pacijenata s insuficijencijom ventiliranja.
Ona sluzi kao spojni element izmedu pacijenta i
terapijskog uredaja. Masku usta-nos non vented
primjenjujte samo u kombinaciji s terapijskim
uredajima koji imaju aktivan ventil za izdisanje.

2.2 Kontraindikacije

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

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

U sljede¢im se situacijama maska smije
upotrebljavati samo uz poseban oprez: Zuljevi i
akutne ozljede na kofZi lica, koZne alergije na
podrudju lica, deformacije lica ili nazofarinksa, akutni
bolovi na podrucju lica, ograniceni refleks kaslja ili
njegov izostanak, klaustrofobija, akutna mu¢nina.
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 doci do sljedecih
nuspojava: zacepljenje nosa, suhoca nosa, jutarnja
suhoca usta, osjecaj tlaka u sinusima, nadrazenost
spojnog tkiva, crvenilo koze, otisci od tlaka na licu,
smetajuci Sumovi prilikom disanja.

Ako osjetite ove nuspojave, obratite se svom
medicinskom osoblju.

2.4 Klinicke koristi

Prijenos terapijske ucinkovitosti terapijskog uredaja
na pacijenta

3 Sigurnost

Opasnost od ozljeda zbog o3tecenih ili

opterecenih dijelova maske!

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

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

= Zamijenite dijelove maske ako je potrebno.

Opasnost od ozljeda zbog upotrebe kisika!

Kisik se mozZe taloziti u odjeci, posteljini i kosi.

Dovodenje kisika bez zastitnih uredaja moZe dovesti

do pozara.

= Upotrijebite sigurnosni ventil za kisik.

= DrZite se uputa za upotrebu sustava za
dovodenije 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

co,!

= Masku koristite samo tijekom terapije.

= Masku koristite samo u granicama navedenog
podrugja terapijskog tlaka.

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

= 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

ciscenja!

= Prije prve upotrebe, ofistite 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).

U 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.

1 | Remenje za glavu 6 | Ventil za izdisanje u

slucaju nuzde

Ceoni jastucic Okretna Cahura

oo ([

Ceoni oslonac Tijelo maske

Spojnica trake

2
3
4 | Sigurnosni prsten 9
5 | Kutnik 1

o

DrZaci 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 izvr3iti 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 C(is¢enje i higijenska priprema
5.1 CiS¢enje maske
1. Prije CiS¢enja operite ruke.

2. Rastavite masku (pogledaijte 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 ¢istom vodom.

Pustite da se svi dijelovi osu3e na zraku.

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

7. Sastavite masku (pogledajte sliku B

5.2 Higijenska priprema (klini¢ko
okruZenje)

U slucaju promjene pacijenta pridrZavajte se
dokumenta Naputci za higijensku pripremu.
Dokument mozete pronaci na internetskoj stranici
proizvodaca. Na zahtjev vam moZemo poslati
dokument.

5.3 Odlaganje

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

U

Face next: 40 hPa)

Navedena dvobrojna
vrijednost emisije zvuka
prema ISO 4871:

6 Smetnje
Smetnja Uzrok Mjera
Bol od pritiska | Maska sjedi Olabavite remenje
na licu suvise Cvrsto. | za glavu.
Propuh u oku | Maska sjedi Zategnite remenje
suviSe labavo. | 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.
Terapijski tlak | Ventil za Zamijenite ventil
nije postignut. | izdisanje u za izdisanje u
slucaju nuzde | slucaju nuzde.
neispravan.

Razina zvu¢nog tlaka 13 dB(A)
Razina snage zvuka 21 dB(A)
Faktor nesigurnosti 3 dB(A)
Temperatura:

Rad +5 °C bis + 40 °C
Transport i skladistenje -20 °C bis +70 °C
Primijenjene norme EN ISO 17510: 2020
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 CiS¢enje 3
minute.

7 Tehnicki podaci

' Rok upotrebe ovisi o ¢i3¢enju i koridtenim
sredstvima za CiS¢enje, dnevnom vremenu noSenja,
terapijskom tlaku i individualnom izlu€ivanju znoja.
Upotreba drugog drZa¢a maske (opcionalno) ne

produljuje rok upotrebe.

Vented NV Remenje za glavu | EL (elastan), PES (poliester),

Tezina PU (poliuretan), UBL Loop, CO
velitina s 1209 1209 (pamuk), PA (poliamid)
xe:@na E/I 1%461 g gg g Spojnica trake PA (poliamid),

€ |C|.na g g Uze PET (Polyethylenterephthalat-
\'\//'rlt.\f.' pr(;stor 180 mi 180 mi fibre), PA (Polyamid)

eli¢ina m m — . .
velitina M 210 ml 210 ml Spojnica uzice PA (Polyamid), POM
velicina L 270 ml 270 ml (Polyoxymethylen)
Priklju¢ak crijeva: @22mm @22mm Ceoni oslonac PA (poliamid)
Eogggggima EN (muski) (weiblich) Ceoni jastuci¢ Sl (silikon))

- — Sigurnosni prsten | PP (polipropilen)
Otpor strujanju (tvrda
pri 50 I/min 0,3 hPa 0,03 hPa komponenta)
pri 100 |/min 0,7 hPa 0,1 hPa ) ) o
— Sigurnosni prsten | TPE (termoplasti¢ni
Otpor strujanju AAV (meka
Insp. kod komponenta)
50 |/min " S
Eksp. kod 0,6 hPa ) Tijelo maske PA (poliamid)
50 I/rrlin Drzaci maske SI (silikon)
Dopusteno 0,8 hPa - - .
odstupanje: + 1 hPa Kutnik PA (poliamid)
Tlak prebacivanja Okretna ¢ahura PA (poliamid)
AAV Ventil za izdisanje u | SI (silikon)
Otvaranje <0,5hPa - slu¢aju nuzde
Zatvaranje <0,8 hPa - . N . . .
Osigurac ventila PP (polipropilen)

Vijek trajanja 5 godina s ey . «

Uk l Jb e 9 Karakteristi¢na krivulja tlaénog
Rok upotrebe Do 12 mjeseci strujanja
Terapijski tlak 4 hPa-30hPa 70

(JOYCEeasy Full

3 & & & 8

Srednje planirano propustanje (I/min)

°

0 s 10 15 2 2 30 35 40 5

Terapijski tlak (hPa)

10 Oznake i simboli

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

Simbol |Opis

Remenje za | tjedno Perite 15 minuta.

glavu

Vented NV
Dimenzije u mm (V
xSxD)
Veli¢ina S 90 x 145x 101| 90 x 145 x 101
Veli¢ina M 90 x 155x 101 | 90 x 155 x 101
Veli¢ina L 96 x 170 x 105| 96 x 170 x 105

8 Materijali

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

Identifikacijski broj proizvoda
(jedinstvena oznaka proizvoda za
medicinske proizvode)

Broj narudzbe

Oznacava proizvod kao medicinski

ElERE

proizvod




Cum6on [Onuc

Moxe fa ce KOpUCTY A0 HAaBEAEHWOT
Jatym

N | 3awwTnTeTe o4 CoHYeBa CBET/NMHA

=
)

Be3beaHoceH TME (TepmonnactuueH
npcTeH (Meka enactomep)
KOMMOHEHTa)

Teno Ha mackata MA (nonvamug)
MepHuua 3a Macka | CW (cunnkoH)

Nakot MA (nonvamug)
PoTvpauku pakas | MA (nonvamug)
BeHTun 3a CW (cunukoH)
U3AMLLYBaAkbE BO

UTEH CyYaj

Bnokaga Ha NN (noavnponunen)
BEHTU/IOT
9 KpuviBa Ha NPUTUCOK-NPOTOK

20

10

CpeaHo nnaHvpaHo ncrekysatse (I/min)

o

o 5 10 15 20 25 30 35 a0 s

MpwuTncok 3a Tepanuja (hPa)

10 O3Haku 1 cumbonu

CnefHVBe 03HaKU 1 CUMB0OIV MOXe Aa Ce HajaaT Ha
MPOM3BOAOT, Ha A0AATOLMTE UV Ha NaKyBatbata.

11 TapaHumja

Léwenstein Medical Technology My ogo6pyBa Ha
KOPVCHUKOT Ha HOB opuriuHaneH Lowenstein
Medical Technology npon3Bog 1 Ha pe3epBeH jen
MOHTUpaH 04 cTpaHa Ha Léwenstein Medical
Technology orpaHvyeHa rapaHumja Ha
MpOV3BOAWTENOT COpes YCIOBUTE 3a rapaHLuyja
KOW BaxaT 3a COOZBETHMOT NPOW3BOA U Criopes,
MoAoANy HaBeeHNOT Nepuoj Ha rapaHLmja o4
AaTyMOT Ha Kyrnonpoaax6aTa. Ycnosute 3a
rapaHLyja MOXe Aa Ce NMoBMKaaT Ha UHTepHeT-
CTpaHuMLaTa Ha nponsBoanTenor. Mo xen6a
AOMONHUTENHO Ke B T UCNpaTMe YCI0BMTe Ha
rapaHumjaTa. Mimajte npeasuA Aeka ce rybu Kakso
61no npaBo Ha bapake rapaHLyja, AOKONKY He ce
KOpWCTaT HUTY AoAaToLTe MpenopayaHun Bo
ynaTCTBOTO 3a ynoTpe6a HUTY OpuUrMHanHuTe
pesepBHY AenoBu. Bo cayyaj Ha rapaHumja obpaTeTe
Ce Kaj BaLUWOT CTPYYeH Aunep.

Mpounssop Mepuop Ha rapaHumja

Macku co BknyyeHun 6 Meceumn

JojaToum

Onwuc

MaeHTndmkaumckmn 6poj Ha
npowv3BoA0T(eAMHCTBEHA 03HaKa Ha
NPOV3BOAOT 33 MeAULIMHCKM MPOV3BOAW)

Bpoj Ha Hapauka

l'0 03HauyBa NPOU3BOAOT Kako
MeAULMHCKY NPOV3BOZ

Bpoj Ha cepuja

Mpoun3BogunTen v no notpeba AaTyM Ha
MPOV3BOACTBO

VmajTe ro npeasug ynaTcTeoTo 3a
ynoTpeba

=

—
=l AEIEIEREE
= g

CE-03Haka (noTBpayBa Aeka npon3BoaoT
COOABETCTBYBA Ha BaXX@UKMTE eBPOMCKY
AVpeKTVBM/nponucy)

N
m

[lo3BONIEeH TemrepaTypeH orcer 3a
TPaHCMOPT 1 CKNagnparse

12 W3jaBa 3a coobpasHocT

Co oBa, npoussoguTenot Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland) uzjasyBa Aeka Nnpon3BoA0T
CO0/BETCTBYBA Ha pefeBaHTHUTE OAPEeZAOUN Ha
Perynatmeata 3a MeAVLIMHCKY Npou3BoAn (EY)
2017/745. LlenocHUOT TeKCT Ha U3jaBaTa 3a
CO06pa3HOCT Ke ja fobreTe Ha NHTepHeT-
CTpaHUL,aTa Ha NPOU3BOAUTENOT.

Bo EY: Kako onepaTtop vi/van nauyeHT, Ha
NpOV3BOAVTENOT U OArOBOPHMUTE OpraHu Mopa Aa
UM TVl NpujaBuTe CUTE CEPUO3HM NHLMAEHTY LLTO Ce
Cly4nsie BO BPCKa CO MPOU3BOAOT.
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1 ¥Ynotpeba

Ha camkuTe ce nprikaxaHy ciefHWTe Yekopy 3a
ynoTtpeba Ha MackaTa:

n CraBarbe Ha MackaTa

ﬂ MocTaByBatbe Ha Mackata
Baserse Ha mackaTa

n PacknonyBatse Ha MackaTa

B COCTaByBaH:e Ha MackaTa

(i 3a c/ieny KOPUCHULIA U KOPUCHULM CO
oLuTeTeH BUJ,
YnaTcTBOTO 3@ yroTpe6a AOMONHNUTENHO e
AOCTarHO BO eNeKTPOHCka Gpopma Ha MHTepHeT-
CTPaHMLaTa Ha NPOV3BOAUTENOT.

2 Bosepg
2.1 HameHa

Mackata JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full
Face / JOYCEeasy next Full Face NV ce KopucTu 3a
TpeTnpake Ha HOKHa arnHea v 3a HeMHBa3MBHa
BeHTMNALMja, Kako 1 33 BeHTWNaLM]a LUTO He
O/P>XyBa BO XXMBOT Ha MaLMeHTN CO BEHTUATOPHA
NHCypuMUmeHumja. Taa ciyXm Kako enemMeHT 3a
noBp3yBatbe MOMery NaLMeHTOT 1 YpesoT 3a
Tepanuja. KopucTeTe ja MackaTa 3a ycTa 1 Hoc 6e3
BeHTMNALMja camo BO KOMBMHALMK €O ypeau 3a
Tepanuja WTO MMaaT akTUBEH BEHTUA 3a
N3aVLLYyBatbe.

2.2 KoHTpavHaukauuu

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

MackaTa He cMee Aa ce KOpPUCTU BO CiefHVBe
cuTYyauum: notpeba o4 UTHa MHTybaLwja,
HecBecTuLa, akyTHO NoBpaKkarse.

MackaTa cMee Aa ce KOpUCTM camo €O NocebHO
BHVIMaHMe BO C/IeAHUBE CUTYaLWIN: TOUKU Of
MPUTUCOK V1 aKyTHW MOBPEAN Ha KoxaTa Ha INLETo,
anepruy Ha koxata Ha 1LeTo, AepopMUTETH Ha
JINLETO UKW Ha30paPUHKCOT, akyTHU 6ONKM Ha
JLLETO, OFPaHVYEH UK HeMoCToeuKy pedekc Ha
Kalnamre, knaycrpopobuja, akyTHa MauHUHa.
[loKonky He CTe CUTYPHI Aanu Hekoja of oBue
CUTyaLUK ce ofHecyBa Ha Bac, KOHTaKTUpajTe co
BaLLETO MeAVLIMHCKO NnLie. ViMajTe rv npeasug,
KOHTpanHAMKaLMKTe BO yNaTCTBOTO 3a yrnoTpeba Ha
BaLLMOT ypeds.

2.3 HycnojaBu

Mpu ynoTtpe6a Ha MackaTa MOXe Aa Ce rnojaBat
ClefHVBE HYC MOjaBU: 3aTHAT HOC, CYB HOC, YTPUHCKA
CYBOCT Ha ycTaTa, YyBCTBO Ha MPUTICOK BO CUHYCHTE,
vpuTaLmja Ha KOHjyKTMBaTa, LipBeHUa Ha KoxXaTa,
TOUKY 04 MPUTMCOK Ha IMLLETO, BO3HEMUPYBAYKU
3BYLIM NPY AULLEHETO.

lMpw HacTaHyBake Ha OBUE HYC MojaBu,
KOHTaKTUpajTe CO BaleTo MeanLMHCKO NnLe.

2.4 KnnHwnuka Kopuct

MpeHecyBake Ha TepaneBTckaTa eprkacHOCT Ha
YPeAoT 3a Tepanija Ha nauyeHTrTe

3 bes6epgHocT

OnacHocCT oA noBpeja nopaamn oLITETEHN

NN KOPUCTEHW AenoBu Ha MackaTa!l

= [lpep cekoja ynotpeba v no cekoe yncrere
n3BpLLETE BU3yesiHa NpoBepKa.

= [oumTyBajTe ro poKoT Ha ynoTpe6a (Buaw ro
nornasjeto TexHUuKu nogartoum).

= 3ameHeTe I feNoBMTE Ha MackaTa OKOKy e
noTpe6Ho.

OnacHoCT og, noBpeAa nopaau ynotpebarta

Ha Kucnopoga!

KncnopogoT Moxe fia ce HaTanoxu Bo obnekarta,

nocTeNHMHaTa 1 KocaTa. BoBeAyBareTo K1CNopog,

6e3 3alITUTEeH ypej Moxe Aa AoBeje A0 noxap.

= KopucreTe 6e36eHOCEH BEHTU 3a KNCIOPOA,

= [ounTyBajTe ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha
CMCTEMOT 3a BOBeJyBakbe KNCI0POa,.

= lI3BopwWTe Ha KMCNOPOZ NOCTaByBajTe v Ha

pactojaHue og > 1 m Ao ypesorT.

He nywerte.

136erHyBajTe OTBOpPeH OraH.

[obpo npoBeTpyBajTe ja npocTopwjaTa.

[pxeTe ja MackaTa 6€3 Macno 1 MacTu.

OnacHoOCT o noBpea Nopaan HeJo0BOJHA

Hera Ha nauueHToT!

> AKTUBWpajTe rm anapmuTe 3a Bakyym/
nCcTekyBake Ha ypesoT.

= KopwucTeTe coozBeTHa roneMmnHa Ha mackata v
nposepeTe janu e LBpCTO NocTaBeHa.

= Haarnegysajte rn naymeHTUTE CO OrpaHNYeHo
CMOHTAHO AuLUeHse.

OnacHoCT o noBpea nopaav NOBTOPHO

sanwyBawe CO,!

= KopwucTeTe ja MackaTa caMo Mpwv TeKOBHa
Tepanuja.

= KopwucTeTe ja MackaTa cCaMo BO HaBefeHNOoT
oricer Ha NPUTLCOK 3a Tepanuja.

= [lauyeHTuTe LITO HEe MOXe CaMW Aa ja n3Bajat
mackaTta Mopa Aa buaaT nog Haa3op Ha
MeAVLMHCKA NepcoHan.

= [lpeg cekoja ynotpeba, nposepeTe fanu ce
€n0604HN OTBOPYTE Ha BEHTUAOT 3@
N3/ULLYBatbe BO UTEH Cyyaj.

= Heru3aTBopajTe cMCTEMUTE 3a U3AMLLYBaHE.

OnacHoCT oA noBpega nopaamn NcTekyBamwe

Ha aHeCcTeTMYKM rac Unm Hebynmsaumja Ha

nexkosu!

= He KopwucTeTe ja MackaTa 3a Bpeme Ha
aHecTesmjaTa.

= He kopucTeTe ja MackaTa 3a Hebynmsaumjata Ha
NeKoBy.

b U U



OnacHOCT o/, noBpeAa Nopaav He,0BOJ/IHO

uncTeme!

= [lpes npBsata ynoTpeba, NcuncTeTe rn fenosute
Ha MackaTa (BMAM BO MOrnagjeTo Yncterse
XWrMeHcKa NoAroToBKa).

= Yucrete ja peZloOBHO MackaTa.

= [pu 1360pOT Ha AeTepreHTOT UMajTe 1 BO
npeasuna MOXHUTE
anepruu.

= [pu MeHyBate NaLyeHT BO KINHNYKa
cpeauHa: ciejieTe ro JOKYMeHTOT HarnomeHu 3a
XUrVeHcKka nogrotoska (BuAW nornasje
XUrvieHcKka NoAroToBKa).

= Kaj naumeHTn co ocnabeH MMyHOMOLLIKY CUCTEM
“Au cneuujanHa nosaAnHa Ha bonecta,
Ae3nHULVMpajTe rn 4enoBuTe o4 MackaTa Cekoj
[leH N0 KOHCyNTaLwja co MeAULIMHCKOTO nLie.

4 Onwuc Ha NnpousBoAoT

MpuKa3 Ha NoeAUHeYHUTE AeNOBY MOXe Aa HajaeTe
Ha HacnoBHaTa CTpaHuLa.

BeHTunn 3a
V3AMLLYBaHE BO
UTeH CNyyaj

1 | Mojac 3a rnasa 6

epHunYe 3a Yeno 7 | PoTupauku pakas

oTnopa 3a yeno 8 | Teno Ha mackata

Knmn Ha nojacot

2
3
4 | be3begHoceH npcTeH | 9
5

Jlakot 10 | MepHWLa 3a Macka

KomnaTméunuu ypean

Kaj Hekon KOM6MHaLWW Ha ypeauTe, BUCTUHCKAOT
MPWTUCOK He OAroBapa Ha MPUTUCOKOT 3a Tepanuja,
LUTO ro NpKKaXxyBa ypeAoT. YpeAoT Heka ro nocTasm
MeAVLIMHCKO NMLIe, TaKa LUTO BUCTUHCKMOT MPUTHCOK
BO MackaTa Ke 0Arosapa Ha npuTUCoOKOT 3a
Tepanuja. OBaa nocTaska bu Tpebano ja cneam co
TWMOT Ha MacKa LITO Ce KOPUCTM 3a BpeMe Ha
Tepanwjara.

Cucrtem 3a ns3avilysamwe

Mackute co VHTErprpaH CUCTem 3a n3gnilyBame
MMaat OTBOP HN3 KOj n3neryesa nsgnLLIaHNOT BO3AYX.

MackuTe 6e3 NHTErpUpaH CMCTEM 3a U3AULLYBatbE
(,be3 BeHTvnaumja (NV)”, 6e36eaHOCEH NPCTEH 1
JIaKoT BO CMHa 60ja) KOPUCTETE 1 CaMo CO ypeau
LITO MoceAyBaaT akTUBEH CUCTEM 3a U3AMLLYBaHLE 1
pacriofiaraar co anapMmu 1 6e36e4HOCHN CCTEMY 3a
eBeHTyaneH dedekT Ha ypegoT. MNpun KOprUCTeHETO
Ha HaABOPELUH CUCTEMM 33 U3ANLLYBAkLE, MajTe
ro NpeABVA NPUAPYKHOTO YNaTCTBO 3a yrnoTpe6a.

BeHTnn 3a n3gnlyBate BO UTEH cny4aj (AAV)

Mpwy AedeKT Ha YPeAoT, BEHTWIOT 3a U3AULLYBatbe
BO WTeH C/ly4aj Ce 0TBOPA W NaLVeHTOT AuLLie
HaZBOPeLLEeH BO3AyX.

OTBOpay Ha MackaTa (onuuoHanHo)

OTBOPAUOT Ha MackaTa 0BO3MOXYBa 6p30 1
e[lHOCTaBHO OTKOMUYBatbe Ha MackaTa BO UTHU
cutyauum (Buam camka SOS).

5 Ywucrewe N XmrmeHcka
noAaroTtoBKa

5.1 Ywucrtewe Ha mackaTa

1. Mpea unucterbe, U3mujTe r paleTe.

2. Pasrno6ete ja Mackata (B1AmM cavika n).
3. Mackata MujTe ja pauHo (makc. 30 °C, 1 ml 6nar

AeTepreHT Ha 11 Boga) cropey cnegHaBa Tabena:

[flenosn Ha |PpekBeHL, |[AejcTBO

Macka vja

Cure AHeBHO MoTonete 15 MUHYTK 1

[eN0BY Ha n3MujTe 1 ncuncrete 3

Macka MUHYTV CO MeKa YeTka
3a YncTene.

Mojac 3a ceAMnYHo | M3mujte 15 MuHyTW.

rnasa

CuTe fenoBu (MCKAYYOK: NaKOTOT CO BEHTUOT
33 U3AMLLYBatbE) BO UTEH C/yYaj MOXe Aa ce
MujaT CeAMMYHO BO MalLMHaTa 3a CafoBu
(makc. 70 °C, 6nar seTepreHT 3a Caf0BY, MaKC.
90 MUHYTV BpemeTpaetbe Ha Mporpama, ropHa
KOpna, Noce6eH LKyC Ha NiakHeHe).

4. VicnnakHeTe rvi cUTe AEN0BY CO YMCTa BOAA.

5. OcTaBeTe I cuTe AeN0BY a Ce UCYLaT Ha
BO3JyX.

6. 3BpLueTe BM3yenHa NpoBepKa 3a MyKHaTUHW U

AedopmaLyn. 3aMeHeTe 1 OLLTETEHNTE AeN0BU.

MpomeHmnTe Ha 60ojaTa ce 6e3onacHu.
7. Cknonere ja mackata (suav cmka [B).
5.2 XurmeHcka nogrotoBka (KJIMHMNYKA

cpepuHa)

Bo cnyyaj Ha npoMeHa Ha NaLlueHTu, cnejete ro
AOKYMEHTOT HaroMeHu 3a XUrneHcka rnogroToska.
[IOKyMEHTOT Ke ro HajAeTe Ha MHTepHeT-CcTpaHuLaTa
Ha npoussoamTenoT. Mo xenba, ke B/ ro ncnpatrme
AOKYMEHTOT.
5.3 Vcdpname

He ¢pnajte ja MackaTa BO JOMALLHMOT oTNaj. Bo
KAMHUYKa cpedrHa: dpnajTe ja MackaTta cnopej
60HNYKMTE MPOMUCH.

6 [peykn
Mpeyuka MpuunHa Mepka
bonka og Mackata e OnabaseTe ro
NPUTUCOK Ha | MpemHory rojacoT 3a rnasa.
NnueTo TecHa.
Jysa Bo3gyx | Mackarae 3arerHerte ro
BO OKOTO npemHory rojacoT 3a rnaea.
nabaea.
Mackata He KoHTakTupaje co
ojrosapa. cneumnjanvsnpaHu
OT npojasav.

Mpeuka MprunHa Mepka Vented NV
He ce MackaTa He e | MoBTOpHO MpeknHyBaukm
nocTUrHyBa npasuIHo noctaeeTe ja NPUTUCOK Ha
NPUTUCOK 3@ | MOCTaBeHa. Mackara. BEHTW/ 3a
Tepanuja. n . V3ANLLYBaKE
epHuLaTa 3a | 3ameHeTe ja OTeopn <05hPa i
Macka e nepHuLaTa 3a by i
oLiTeTeHa. Macka. 3atsopu <08 hPa
Cuctemot Ha | MpoBepeTe ro XnBoTeH Bek 5 rogunHun
upesa e CUCTEMOT Ha
oﬁJTeTeH. LpeBa 1 Pok Ha ynoTpe6a [lo 12 meceyn’
npasniHata MpuTuncok 3a Tepanuja 4 hPa-30 hPa
MoCTaBeHOCT Ha (JOYCEeasy Full
CUCTEMOT Ha Face next: 40 hPa)
upesa.
HaBegeHa ABouydpeHa
He ce BeHTunot3a | 3ameHete ro BPEAHOCT Ha emMucyja Ha
noCTnrHyea n3anwyBarwe | BEHTW/IOT 3a 6yana cropeg 1SO 4871:
npuTACOK 3a | BO UTEH V3AMLLYyBatbe BO HWBO Ha 3ByYeH NpUTUCOK 13 dB(A)
Tepanuja. cnydaj e nTeH cnyyaj. H1BO Ha 3By4YHa MOKHOCT 21 dB(A)
AedeKTeH. PaKTop Ha HECUTYpHOCT 3 dB(A)
Temnepatypa:
7 TexHUYKWU NnogaToum Pabora +5°C 20+ 40 °C
Vented NV TpaHCNopT 1 cknagmpare -20 °C go +70 °C
[lIMeH3WM BO MprMeHeTV CTaHAapan EN ISO 17510: 2020
mm (B x L x ) Knaca Ha npow3Bog cropeg, Ila
lonemuHa S 90 x 145x 101 | 90x 145x 101 MDR (EY) 2017/745
FonemmHa M 90 x 155x 101 | 90x 155 x 101 1
FonemuHa L 96 x 170 x 105 | 96 % 170 x 105 POKOT Ha ynoTpe6a 3aBucU 0f YNCTEHETO 1
YNoTpe6eHNoT AETEPreHT, 04 AHEBHOTO
TexuHa BpeMeTpaetbe Ha HOCeHEe, 0/l MPUTHCOKOT 3a
lonemmnHa S 120 g 1209 Tepanwja v o4 HAVBUAYanHaTa cekpeLnja Ha rnor.
FonemvHa M 126 g 126 g KopucTereTo Ha BTopaTa nepHULLa 3a Maca
FonemuHa L 1349 1349 (omumoHanHo cogpxaHa) He ro NPOAOXYBa POKOT
BonyMeH Ha Ha ynoTpeba.
MpPTBUOT
npocTop 8 MaTtepujann
FonemnHa S 180 ml 180 ml CunTe AeN0BU Ha MackaTa He coapsaT natek, MBL,
FonemnHa M 210 ml 210 ml (nonvievHMA xnopua) n AEXN (aneTunxekcnn
FonemuHa L 270 ml 270 ml ¢Tanar). Mpu aneprum Ha HaBejeHUTE MaTepujany,
MpyKkAy4OK 33 @22 mm @22 mm KOpUCTETE ja Mackata camo Mo KOHcyNTaumja co
LIPeBO: KOHyC (MaLukm) (xeHcKm) MEANLIHCKOTO nLe.
EN ISO .
Egggﬁp. Mojac 3a rnaea LIO (namyk), ENT (enactan), NA
(nonnamng), N (nonvectep),
OTnopHOCT Ha ny (nonnyperan)
MpoTOK .
np 50 1/min 0,3 hPa 0,03 hPa Knun Ha nojacot MA (nonvnamug), MOM
npv 100 1/min 0.7 hPa 0,1 hPa (nonmokcumeTineH)
OTnOpHOCT Ha OTBOpay Ha MET (nonvetuneH Tepedtanat
MPOTOK Ha Mackara BnakHa), MA (nonvamug)
BEHTUN 33 Knvn Ha otBopay | NA (nonnamug), MOM
V3AMLLYBaHE Ha Mackara (nonnokcmmeTuneH)
Bauw. npn 501/ 0,6 hPa -
MUH. Motnopa 3a yeno | NA (nonnamng)
W3auw. npw 50 I/ 0,8 hPa - MepHuye 3a yeno | CU (cunmkon)
MUH.
TonepaHumja: £ 1 Be36egHoceH NN (noavnponuneH)
hPa npcteH (TBpaa
KOMMOHeHTa)




Simbol |Opis

Katalo3ki broj

Oznacava proizvod kao medicinsko
sredstvo

ElE

Broj serije

=
o
—

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

Vodite racuna o uputstvu za upotrebu

=k

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

o)/
2

11 Garancija

Lowenstein Medical Technology daje kupcu novog
originalnog Léwenstein Medical Technology
proizvoda i rezervnog dela kojeg je ugradio
Léwenstein Medical Technology ogranic¢enu
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 preporuena 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 ukljucujuci 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 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,

NO, SV, FI, TH, 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

0 Za slepe i slabovide korisnike

Uputstvo za upotrebu je na raspolaganjuiu
elektronskoj verziji na internet stranici
proizvodaca.

2 Uvod

2.1 Svrha upotrebe

Maska JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full
Face [ JOYCEeasy next Full Face NV se koristi za
tretman u slucaju apneje u snu i za neinvazivnu
ventilaciju pacijenata sa respiratornom
insuficijencijom i ¢ija svrha nije odrZavanje u Zivotu.
Ona sluzi kao veza izmedu pacijenta i aparata za
terapiju. Masku za usta i nos (non vented) koristite
samo u kombinaciji sa aparatima za terapiju koji
imaju aktivni ventil za izdisanje.

2.2 Kontraindikacije

Maska se ne sme koristiti na pacijentima teZine < 30
kg.
Maska se ne sme koristiti u slede¢im situacijama:
Neophodna hitna intubacija, nesvest, akutno
povracanje.

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

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

2.3 NeZeljena dejstva

Prilikom upotrebe maske moZe da dode do sledecih
neZeljenih dejstava: zapusen nos, suv nos, jutarnja
suvoca usta, osecaj pritiska u paranazalnim
sinusima, iritacija veznjacCe, crvenilo koZe, tragovi
pritiska na licu, ometajudi 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 (pogledaijte
poglavlje sa tehnickim 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 ogranienim
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

Ciséenja!

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

= Redovno istite masku.

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

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

¢y U U



= U slucaju pacijenata sa oslabljenim imunim
sistemom ili posebnim uzrocima oboljenja,

Svi delovi (izuzetak: ugaonik sa ventilom za
izdisanje u hitnom slucaju) se mogu nedeljno

7 Tehnicki podaci 8 Materijali

nakon konsultacija sa medicinskim stru¢njakom istiti u masini za pranje posuda (maks. 70 °C, Ventilirana NV }l;lliéidda)r] gpl—zlz??;ﬁ‘I?ﬁalig'cli%Ilgtt)EkLTs}I)véca'(pgllie\e/ini'l'-e
svakodnevno dezinfikujte delove maske. blago sredstvo za pranje posuda, maks. trajanje : - 19)1 IeLiNexs] - 1 siucaju alergl]
. ; Dimenzije u mm na navedene materijale masku koristiti samo nakon
programa 90 minuta, gornja korpa, poseban 2 p e o
4 Opis proizvoda ciklus ispiranja) (VxSxD) konsultacije sa medicinskim stru¢njakom.
) . y N Veli¢ina S 90 x 145x 101 | 90 x 145 x 101
Prikaz pojedinacnih delova moZete da pronadete na 4. Sve delove Isperite cistom vo@om. Veli¢ina M 90x 155x 101 | 90x 155 x 101 Trake za glavu CO (pamuk), EL (elastin), PA
naslovnoj strani. 5. Sve delove ostavite da se osu3e na vazduhu. Veli¢ina L 96 x170x 105 | 96 x 170 x 105 (poliamid), P (poliester), PU
Tremom 6 [remimmamne | yaiemagoiinlpote plotre o
hitnom slucai je. : Velicina S 120g 120g Spojnica trake PA (poliamid), POM
; itnom slucaju Promene boje su bezopasne. velitina M 126 g 126 g (polioksimetilen)
2 | Ceoni jastuci¢ Obrtna Caura 7. Sastavite masku (pogledaite sliku B), Velitina L 134 g 134 g Uzica PET (vlakna od
3 | Ceoni oslonac 8 | Telo maske 5.2 Higijensko odrzavanje (klini¢ko Zapremina poligtile.ntereftalata), PA
4 | Sigurnosni prsten |9 | Spojnica trake okruZenje) \Terl?c'/%ga 2rostora 180 mi 180 mi (poliamid)
5 | Ugaonik 10 | Jastuti¢ maske U slucaju promene pacijenta sledite uputstva u Velitina M 210 ml 210 ml Spojnica uzice F&E%ﬂ;ﬂ%}éﬁ?’w
o ) dokumentu Napomene o higijenskom odrZavanju. Veli¢ina L 270 ml 270 ml
Kompatibilni aparati Dokument mozete pronaci na internet stranici . ) Ceoni oslonac PA (poliamid)
Kod nekih kombinacija aparata, stvarni pritisak ne proizvodaca. Ukoliko Zelite, moZemo da vam Prikljucak creva: ©22mm 822mm P "
odgovara terapijskom pritisku koji prikazuje aparat. posaljemo dokument. Eogggspgﬁma EN (muski) (zenski) Ceoni jastucic Sl (silikon)
Medicinski strucnjak treba da podesi kombinaciju 5.3 Odlaganje na otpad . Sigurnosni prsten | PP (polipropilen)
aparata tako da stvarni pritisak u maski odgovara . " - Otpor strujanju (tvrda
terapijskom pritisku. Ovo podeavanje treba vrsiti na !\)/Ikﬁkilér(\)jﬂl'ol\zlllgiis Io(glc:iliTe(Ltgig%T'sg Iég?rfgﬁm pri 50 I/min 0,3 hPa 0,03 hPa komponenta)
gpttj maske. I;(?Ja ce.z se koristiti i tokom terapije. propisima: pri 100 |/min 0,7 hPa 0,1 hPa Sigurnosni prsten | TPE (termoplasticni
Istem za izdisanje Otpor strujanju (mekana elastomer)
Maske sa integrisanim sistemom za izdisanje imaju 6 Smetnje AAV | komponenta)
zazor kroz koji izlazi vazduh koji se izdahne. Insp. pri 50 I/min 0,6 hPa Telo maske PA (poliami
- ' . poliamid)
Maske bez integrisanog sistema za izdisanje (,NV*, Smetnja Uzrok Mera Eklsp. pri 50 1/min 0.8 hPa %¢ mask ik
sigurnosni prsten i ugaonik plave boje) koristite Bol usled Maska je Podesite trake za E‘; erancija +1 Jastuci¢ maske SI (silikon)
‘Sadmo sa aparatir@ kOIJ'i poseduiju sistem za aktivno pritiskanja lica | previse ¢vrsto | glavu labavije. a Ugaonik PA (poliamid)
izdisanje i raspolazu alarmima i sigurnosnim odedena. Pritisak . I
sistemima za slu¢aj eventualnog prestanka rada : . : prebacivanja AAV Obrtna caura PA (poliamid)
aparata. U slu¢aju koris¢enja eksternih sistema za Promaja u oku | Maska je Trake za glavu Otvoriti <0,5hPa Ventil za izdisanje u | SI (silikon)
disanjebvoditi racuna o pripadaju¢em uputstvu za gg%‘g‘;rllzbavo podesite cvrsce. Zatvoriti <0,8 hPa hitnom slu¢aju
upotrebu. : RN o
Ventil za izdisanje u hitnom slugaju (AAV) Mdaska ne Stupite u kontakt Radni vek 5 godina Osigurac ventila___ | PP (polipropilen)
v_ . . . . . (o] govara Sa . . . . . ey
Hﬁ!;ﬁgjmu (s)IttlJ(gaZj?J?Fp))?arc{?jte?nﬁlgir;es\fa\égzw izzaplrzc()isligpd: specijalizovanim Trajanje upotrebe Do 12 meseci 9 Kriva protoka i pritiska
Uzica (opciono) prodavcem. Terapijski pritisak 4 hPa-30hPa ="
1ca ftopcion! . I Terapijski Maska nije Ponovo podesite (OYCEeasy Ful e
Uzica omogucava brzo i jednostavno deblokiranje pritisak se ne | pravilno masku. Face next: 40 hPa) o
maske u hitnim sluajevima (pogledajte sliku SOS). dostize. podegena. Navedena dualna vrednost % 5
5 CiSéenjei higijensko odrZzavanje Jastuci¢ maske | Zamenite jastucic emisije buke prema ISO 4871: S
Yows je otecen, maske. Nivo zvugnog pritiska s
5.1 CiS¢enje maske : — Nivo zvucne snage 13 dB(A) g
1. Pre CiScenja operite ruke. jséséggc,gr?"a 5::3’:?&?55?@ Faktor nesigurnosti 231 ddBEi(Aj\A)) =
2. Rastavite masku (pogledaite sliku n). ' naleganje sistema T tura: :2 .
3. Masku odistite ru¢no (maks. 30 °C, 1 ml blagog creva. R:r(;wpera ura: +5°C do + 40 °C 5
sredstva za CiS¢enje na 11 vode) u skladu sa Terapiiski : ) ’ ) o A,
. ; pijski Ventil za Zamenite ventil za Transport i skladistenje -20 °C do +70 °C S
sledecom tabelom: pritisak se ne | izdisanje u izdisanje u hitnom — ) ) Terapijski pritisak (hPa)
Seo maske [Utestalost |Radria dostize. hitnom slucaju| sluéaju. Primenjeni standardi EN ISO 17510: 2020
. . e — je neispravan. Klasa proizvoda prema MDR Ila 10 Oznake i simboli
Svidelovi | svakodnevn| Potopiti 15 minuta i prafi (EU) 2017/745 Sledece oznake i simboli mogu da se nalaze na
maske o] 3 minuta, i Cistiti mekom P o, . ’ 8 L o
Eetkom 7a Ciécenje Trajanje upotrebe zavisi od ¢is¢enja i koris¢enog proizvodu, na dodatnoj opremi ili na ambalazi.
- - - - sredstva za CiS¢enje, od trajanja noSenja u toku - -
Tlrake za | nedeljno | Prati 15 minuta. dana, od terapijskog pritiska i od individualnog Simbol |Opis
glavu lu¢enje znoja. Upotreba drugog jastuceta maske Identifikacioni broj proizvoda
(sadrzan opciono) ne produzuje trajanje upotrebe. ublI (jedinstvena oznaliapza medicinska

sredstva)




9 Charakterystyka cisnienie-
przeptyw

Sredni przeciek zamierzony (I/min)

o 5 10 15 20 25 30 35 a0

Cisnienie terapeutyczne (hPa)

10 Oznaczenia i symbole

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

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

W przypadku gwarancyjnym nalezy sie zwréci¢ 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

Numer partii

Producent, ew. takze data produkgji

Przestrzegac instrukcji obstugi

=) AEE[EE

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 podane;j
daty

Ie<

¢~ | Chroni¢ przed bezposrednim nastonecz-
~ZIN | nieniem
AN

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 s dostep-
ne na stronie internetowej producenta. Na zyczenie
klient moze tez otrzymac warunki gwarancji poczta.

12 Deklaracja zgodnosci

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

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

LMT 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,

NO, SV, FI, TH, MS

1 Obstuga

Na rysunkach przedstawiono nastepujace czynnosci
z zakresu obstugi maski:

n Zakfadanie maski
ﬂ Ustawianie maski
Zdejmowanie maski
n Rozbieranie maski

B Sktadanie maski

0 Da uzytkownikéw niewidomych i niedo-
widzacych
Instrukcja obstugi jest dodatkowo dostepna w
wersji elektronicznej na stronie internetowej
producenta.

2 Wstep
2.1 Przeznaczenie

Maski JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full Fa-
ce [ JOYCEeasy next Full Face NV sg przeznaczone do
leczenia bezdechu sennego oraz nieinwazyjnej i nie-
podtrzymujacej zycia wentylacji pacjentéw z niewy-
dolnoscig oddechowa. Stanowig one element tgczacy
pacjenta z urzadzeniem terapeutycznym. Masek no-
sowo-ustnych typu vented uzywac¢ tylko w potgczeniu
z urzadzeniami terapeutycznymi posiadajgcymi ak-
tywny obwéd wydechowy.

2.2 Przeciwwskazania

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

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

W nastepujacych sytuacjach stosowanie maski wy-
maga zachowania szczegdlnej 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 urzgdzenia 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 spojéwek, zaczerwienienia skory,
odciski na twarzy, ucigzliwe odgtosy przy oddycha-
niu.

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

2.4 Korzysci kliniczne

Przenoszenie efektu terapeutycznego urzadzenie te-
rapeutycznego na pacjenta

3 Bezpieczenistwo

Niebezpieczenstwo zranienia przez uszkodzo-

ne lub nadmiernie zuzyte elementy maski!

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

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

= W razie potrzeby wymienia¢ elementy maski.

Niebezpieczenstwo obrazen w przypadku sto-

sowania tlenu!

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

sach. Doprowadzanie tlenu bez zastosowania $rod-

kéw bezpieczenstwa moze spowodowac pozar.

= Stosowac zawor bezpieczenstwa w uktadzie do-
prowadzania tlenu.

= Stosowac sie do instrukcji obstugi systemu tleno-

wego.

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

= Nie pali¢.

= Unikac otwartego ognia.

= Zapewni¢ skuteczne przewietrzanie pomieszcze-
nia.

= Utrzymywac maske w stanie wolnym od oleju i
ttuszczu.

Niebezpieczenstwo obrazen wskutek dopro-

wadzania niedostatecznej ilosci powietrza!

= Uaktywni¢ alarmy na wypadek podcisnienia i nie-

szczelnos$ci w urzgdzeniu.

= Uzywac maski o dopasowanym rozmiarze,
sprawdzac jako$¢ 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 zamyka¢ obwodéw wydechowych.

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych

przez gazy anestezyjne i nebulizacji lekéw!!

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

= Nie uzywac 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.



4 Opis produktu

Przy zmianie pacjenta w otoczeniu klinicznym:

Stosowac sie do dokumentu Wskazowki dotyczg-

ce preparacji higienicznej (patrz rozdziat Prepa-

racja higieniczna).

U pacjentéw z ostabionym uktadem odporno-

$ciowym albo nietypowym ttem schorzenia nale-

2y codziennie dezynfekowac czesci maski po
uzgodnieniu z wykwalifikowanym personelem

medycznym.

Rysunki pojedynczych czesci znajduja sie na stronie
tytutowej.

1

Tasmy podtrzymuja-
ce

Awaryjny zawor wy-
dechowy

Poduszka czotowa

Tuleja obrotowa

Podpora czotowa

Korpus maski

Pierscien zabezpie-

Zatrzask taSm pod-

czajacy trzymujacych

5 | Katownik 1

o

Poduszeczka maski

Kompatybilne urzadzenia

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

Obwéd wydechowy

Maski wyposazone w zintegrowany obwdéd wydecho-

wy posiadajg szczeline, przez kt6ra uchodzi wydycha-

ne powietrze.

Uzywac¢ masek nieposiadajacych obwodu wydecho-

wego (,NV”, pierscien zabezpieczajacy i katownik w

kolorze niebieskim) tylko w potgczeniu z urzadzenia-

mi posiadajacymi aktywny obwdd wydechowy oraz

dysponujacymi alarmami i systemami bezpieczen-

stwa aktywujgcymi sie w przypadku awarii. Przy sto-

sowaniu zewnetrznych obwodéw wydechowych nale-

2y sie stosowac sie do ich instrukgji obstugi.

Awaryjny zawér wydechowy (AAV)

W przypadku awarii urzagdzenia otwiera sie awaryjny

zawér wydechowy otwiera, ktéry umozliwia pacjento-

wi oddychanie powietrzem z otoczenia.

Linka zrywajaca (opcja)

Linka zrywajgca umozliwia w sytuacjach nagtej po-

trzeby szybkie i tatwe odblokowanie maski (patrz ilu-

stracja SOS).

5 Czyszczenie i preparacja
higieniczna

5.1 Czyszczenie maski

1. Przed rozpoczeciem czyszczenia umyc rece.

2. Roztozy¢ maske (patrz rysunek n).

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

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

Usterka Przyczyna Czynnos¢
Uszkodzony | Sprawdzi¢ obwéd
obwéd odde- | oddechowy i pra-
chowy. widtowe potozenie

obwodu oddecho-
wego.

Cze$¢ ma- |Czestotli- |Czynnos¢

ski wosé

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

rapeutyczne.

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

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

Temperatura:

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

med. (UE) 2017/745

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 czesci czysta woda.
Wysuszy¢ wszystkie czesci na powietrzu.
6. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod katem
peknie¢ i odksztatcen. Wymieni¢ uszkodzone cze-
sci. Przebarwienia nie sg szkodliwe.

v

7. Ztozy¢ maske (patrz rysunek B).

5.2 Preparacja higieniczna (otoczenie
kliniczne)

W przypadku zmiany pacjenta stosowac sie do doku-

mentu Wskazowki dotyczace preparacji higieniczney.

Dokument ten mozna znaleZ¢ na stronie interneto-

wej producenta. Na zyczenie przesytamy ten doku-

ment réwniez poczta.

5.3 Utylizacja

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

6 Usterki

7 Dane techniczne

' 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.

Usterka Przyczyna Czynnos¢

Bol uciskowy | Maska jest do- | Poluzowac tasmy

twarzy pasowanaza | podtrzymujace.
ciasno.

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

wietrza trafia | pasowanaza | podtrzymujace.

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

stycznym.

Vented NV
Wymiaré/*w mm 8 Materialy
ggiﬁixar S.x szer.) 90X 145x 101 | 90 x 145 x 101 Zadna z czesci maski nie zawiera lateksu, PCW (poli-
Rozmiar M 90 % 155x 101 | 90 x 155 x 101 chlorku winylu) i DEHP (ftalanu dietyloheksylu). W
Rozmiar L 96 % 170X 105 | 96 x 170 x 105 przypadku alergii na podane materiaty stosowa¢ ma-
ske tylko po uzgodnieniu z wykwalifikowanym perso-
Masa nelem medycznym.
Rozmiar S 120 g 1209
Rozmiar M 126 g 126 g Tadmy podtrzymu- | CO (bawetna), EL (elastan), PA
Rozmiar L 134 g 134 ¢ jace (poliamid), P (poliester), PU
Objetos¢ prze- (poliuretan)
strzeni martwej Zatrzask taSm pod- | PA (poliamid), POM (polioksy-
Rozmiar S 180 ml 180 ml trzymujacych metylen)
Rozmiar M 210 ml 210 ml . - .
Rozmiar L 270 ml 270 ml Linka zrywajaca PET (politereftalanu etylenu),
PA (poliamid)
Przytacze weza: @22 mm @22 mm . L .
stozek zgodny 7 (wtyk) (gniazdo) Zatrzaski linki zry- | PA (poliamid), POM (polioksy-
norma EN 150 wajacej metylen)
5356-1 Podpora czotowa | PA (poliamid)
Opor przeptywu Poduszka czotowa | SI (silikon)
przy 50 I/min 0,3 hPa 0,03 hPa . : .
przy 100 |/min 0.7 hPa 0,1hPa Pierécieri zabezpie- | PP (polipropylen)
czajacy (czes¢ twar-
Opor przeptywu da)
przez AAV o .
Wde. 50 I/min 0,6 hPa Pierscien zapgzple- TPE (elastomer termoplastycz-
Wyd. 50 I/min 0,8 hPa czajacy (czes¢ migk-| ny)
Tolerancja +1 hPa ka)
Ciénienie zadzia- Korpus maski PA (poliamid)
tania AAV Poduszeczka maski | SI (silikon)
Otworz <0,5hPa . o
Zamknij <08 hPa Katownik PA (poliamid)
Tuleja obrotowa PA (poliamid)
Okres trwatosci 5 lata . B} o
Awaryjny zawor wy-| SI (silikon)
Czas uzytkowania Do 12 miesiecy' dechowy

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

Cisnienie terapeutyczne

4 hPa - 30 hPa (JOY-
CEeasy Full Face
next: 40 hPa)

Bezpiecznik zaworu

PP (polipropylen)

ne cisnienie te- | prawidtowo | nowo.
rapeutyczne. | ustawiona.
Poduszeczka | Wymieni¢ podu-
maski jest szeczke maski.
uszkodzona.

emisji dzwigkow wg
1SO 4871:

go

Podana dwucyfrowa warto$¢

poziom ci$nienia akustyczne-

poziom mocy akustycznej
Wspdtczynnik niepewnosci

normy

13 dB(A)
21 dB(A)
3 dB(A)
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11 TapaHTUA

KomnaHws Léwenstein Medical Technology npego-
CTaBASET NOKynaTeto Ha HOBOE OPUTMHANBbHOE 13-
aenvie Lowenstein Medical Technology 1 Ha ycTaHoB-
NeHHyto KomnaHwvein Lowenstein Medical Technology
B annapar 3anacHyt YacTb OrpaHUYeHHYH rapaH-
TWIO U3rOTOBUTENS COTNACHO AeCTBYIOLLMM NS CO-
OTBETCTBYIOLLLEr0 U3AeNsA rapaHTUAHBIM YCIOBUSM
1 NPUBEAEHHbBIM HUXXe rapaHTUAHBIM CPOKaM, Hauu-
Has ¢ AaTbl NOKYNKW. C rapaHTUAHbBIMI YCI0BUSMM
MOXHO 03HaKOMUTbLCS Ha MHTEPHET-caiiTe N3roToBu-
Tens. 10 XenaHnto Mbl BbILLLIEM BaM 3TV rapaHTUi-
Hble ycnoBsys. VimeiTe B BUAY, YTO IH06bIE rapaHTWiA-
Hble NpaBa W OTBETCTBEHHOCTb U3rOTOBUTENA Teps-
10T CUAY, €CAN UCMOMb3YIOTCA He PeKOMEH/0BaHHbIe
B MHCTPYKL MO NO/b30BaHMI0 akceccyapbl v He-
GUpMeHHble 3anacHble YacTu. C rapaHTUMHBIMU
peknamauyusmu obpatlanTecs K MECTHOMY aBTOpPK-
30BaHHOMY Annepy.

N3penne FapaHTWiiHbIE CPOKU

Macku, BKOUas akcec- | 6 MecsLes

cyapsl

12 CepTudukaT cOOTBETCTBUSA

HacToswwmm nsrotosutens — ¢prpma Loéwenstein
Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg
40, 22525 Hamburg, Germany) — 3asBASIET, UTO 13-
Jlenvie 0TBEYaEeT COOTBETCTBYHOLLIMM MONOXEHUAM
JOvpekTnebl EC No MegLMHCKO NPOAYKLMN
2017/745. C NONHLIM TEKCTOM CepTUdUKATa COOTBET-
CTBMSI MOXHO 03HaKOMUTbCS Ha MHTepHeT-calTe
N3roToBUTENS.

B cTpaHax EBpocotosa: fBnssice nonb3oBatenem v/
VNN NMaLVEeHTOM, Bbl 06513aHbl CO06LLaTb 060 BCEX
CBSI3aHHbIX C 134en1eM Cepbe3HbIX MPONCLIECTBUNX
N3rOTOBUTENHO 1 OTBETCTBEHHOMY YUPEXAEHUO.

LMT 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,

NO, SV, FI, TH, MS

1 NpwumeHeHKMe

MopAAoK NCNoNb30BaHUS Macku NPeACTaBAeH Ha
CNefyoLLIX PUCYHKaX:

n HapesaHve macku
a MoaroHka mMacku
CHsTne Macku
n Pasbopka Macku

B Cbopka macku

0 Ans He3pauUX 1 CNaboBUASLLMX NO/b30-
BaTenen
VIHCTpYKLMS 1O NONb30BaHMI0 Takxke A0CTyMHa
B 3/1eKTPOHHOI BEPCUW Ha UHTEPHeT-caliTe
M3roToBUTENS.

2 BBepgeHue
2.1 HasHaueHwune

Macka JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full
Face [ JOYCEeasy next Full Face NV ncnonb3yetcs
ANS NeYeHNs 0CTaHOBKYM AbIXaHWUs BO BPeMS CHa U
LN HEMHBA3UBHOW N HEXM3HeobecneYrBatoLLen
NCKYCCTBEHHOW BEHTUASILIAN NErkyX Y NaLMeHTOB ¢
BEHTU/SILMOHHON AblXaTeNbHOW HeA0CTAaTOYHOCTLH).
OHa Cny>XunT B KavecTBe COeANHUTENBLHOIO 1eMeHTa
Mexay NaumneHToM 1 TepaneBTUYeCcKM annapaTom.
PoToHoCOBYt Macky non vented MOXHO MCMO/b30-
BaTb TO/IbKO B COYETAHWM C TepaneBTUYeCcKMI
annapatamu, UMetoLLVIMM aKTVBHBbIN BblAbIXaTenb-
HbIlA KnanaH.

2.2 TpoTuBOMNoKasaHus

3anpeLLaeTcs NpYMeHsTb Macky 415 NaLMeHToB Be-
COM MeHbLue 30 Kr.

B cnesyroLLmx cuTyaLmsx NpUMeHsaTb Macky 3anpe-
LLaeTcst: HeobX0AMMOCTb HEMeANeHHON UHTYbaLMK;
noTepst CO3HaHWS; CUNbHas pPBOTa.

B cnesyroLmx cuTyaLmsx paspeLuaeTcs npuMeHsTb
MacKy TONIbKO C 0CO60I OCTOPOXHOCTLIO: Cefbl Ha-
[ABAVBAHUS U 3HAUUTE IbHbIE MOBPEXAEHUS KOXN
NN, KOXHas anneprus B obnact nnua, sedopma-
LMW LA MU HOCOTNIOTKI, OCTPbIe 601 B 0bnactu
NNLA, OrPaHNYeHHbIN UK OTCYTCTBYIOLLMWIA KaLlne-
BO pednekc, knayctpodpobus, CvabHas TOLWHOTA.
Ecnv Bbl Npeanonaraete, YTo K BaM MOXeT OTHO-
CUTbCS OAHA U3 yKa3aHHbIX CUTYyaLiA, 0bpaTuTech K
MeANLIMHCKOMY creyuanucty. ObpaTtute BHUMaHve
Ha NPOTMBOMOKa3aHWs, NPYBEAEHHbIE B HCTPYK-
L1 N0 NOb30BaHWMKO anmnapaToMm.

2.3 TMob6ouHble aeincTBuA

MpY MCMO/L30BaHMM MACcKN BO3MOXHbI CiedytoLLe
no6ouHble AeCTBIS: 3aN0KEHHOCTb HOCA, CYXOCTb B
HOCY, CyXOCTb BO PTY MO YTpaM, YyBCTBO AaB/EHVS B
OKOJIOHOCOBbIX Ma3yxax, PasapaxeHue CN3UCTON
060/104KU a3, NOKPACHEHWE KOXI, Ciefbl HAAaB-
NVIBaHUS Ha L, LUYMbI NPY AbIXaHWN.

[Mpwv NosiBAEHNM 3TNX NOBOUHbIX AeNCTBUIA 0bpaTy-
TeCb K MeANLIMHCKOMY CreLyanmcTy.

2.4 KnunHunueckas nosb3a

Mepeaaya TepaneBTMYECKOro BO3AeCTBYS OT anna-
paTa UCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMMN NErkKUX NaLmMeHTy

3 be3sonacHocTb

OnacHOCTb TPAaBMMPOBaAHUSA NOBPEXAEHHbI-

MW U NOABEPrHyTbIMM Harpyskam Komno-

HeHTaMu Mmacku!

= [lepes KaXAbIM MPUMEHEHEeM 1 nocie Kaxzoin
OUMCTKI BbINONHNTE BU3YaNbHBIA KOHTPOAb.

= Cob/toaaiite CPOK MoL30BaHMA.(CM. pasaen
«TexHUYEeCKMe XapakTePUCTIKM»).

= [py HEOBXOAVMOCTI 3aMEHSIATE KOMMOHEHTbI
MacKu.

OnacHOCTb TPaBM NPU UCMONbL30BaHNN KUC-

nopoga!

Kncnopog MoxeT ckanavBaThbCst B 04exze, NocTenb-

HoM benbe 1 Bonocax. Mogaya kncnopoga bes 3a-

LLWTHOTO YCTPOICTBA MOXET CTaTb NPUUMHOW No-

xapa.

= Wcnonb3yiiTe npefoxpaHnTeNbHbIA KnanaH ans
Kncnopoga.

= CobntogaiiTe MHCTPYKLIMIO MO NOb30BaHUIO CU-
CTemoli NoAayn KMCIoOpPoAa.

= YCTaHaBAVBalTe NCTOYHMKM KMCIOPOAA Ha pac-

cTosiHUM 6onee 1 M OT annaparta.

He kypure.

V36eraiiTe 1CNONb30BaHWA OTKPLITOTO OTHS.

Kak cnegyeT npoBeTpuTe NOMeLLEHMe.

CneanTe, UTO6LI HA Macke He bbIo CNeaoB Mac-

na v xmpa.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHMSA N3-3a HeAOCTa-

TOYHOro CHab>XXeHunA naumeHTa Bo3gyxom!

= BkntounTe Ha annapate cMrHanbHOe YCTPONCTBO
MOHVKEHHOTO AABNEHUS [yTeuKN.

= Mcnonb3yiiTe Macky NOAXOASLLEro pa3mepa u
npoBepbTe ee NoNoXeHNe.

= [lauyeHTbl C orpaHNYeHHbIM CaMONPON3BO/Ib-
HbIM JbIXaHEM [0/XKHbl HAXOANTLCS Moj Ha-
6noAeHeM.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHMA B pe3y/ibTaTe

o6paTHOro BabixaHms CO,!

= lcnonb3yliTe Macky TONbLKO B X0O4e Tepanuu.

= Mcnonb3yiTe Macky TONbKO B yka3zaHHOM gunana-
30He TepaneBTNYEeCKOro AaBneHus.

= [lauyeHTbl, KOTOpbIe He COCOBHbLI CaMOCTOS-
TeNbHO CHATb MacKy, AOMKHbI HAXOANTLCS MOZ,
HabAeHNeM MIAALLEro 1 CpesHero meanep-
COHana.

= [lepes KaXabIM NPUMEHeHeM NpoBepbTe, CBO-
604HbI 11 OTBEPCTUSA aBapUIAHOIO BbljbIXaTeNb-
HOro knanawa.

= He 3aKpbiBaiiTe BblgbIXxaTe/bHbIE CUCTEMBI.

OnacHOCTb TPaBM MpU yTeuke HapKoTuye-

CKMX ra3006pasHbIX BELLLECTB WU pacnblieH-

HbIX MegNKaMeHTOB!

= 3anpeLLaeTcs MCNonb30BaTb Macky BO BpeMms
aHecTesnu.

= He ncnonb3yiiTe Macky Ans pacnblieHns Meau-
KaMEeHTOB.

[ VRV’



OnacHoCTb TpaBM BCIeACTBME HeA0CTaTou-

LLIHyp Anst 6bICTPOro CHATUSA 0becrneymBaeT B 3KC-

A Heuncnpasg- MpuunHa Mepbl BeHTunnpye- NV
HOW oumncTkun! TPEHHBIX CUTYaLUsiX 6bICTPOE M MPOCTOe Pa3mblKa- HOCTb masi
= [lepes nepBbIM NPUMEHEHVEM OUNCTUTE KOMMO-  HWE Mackn (em. puc. SOS). M 06 i 6aThl-
HEHTbI Macku (cM. rnasy «QUNCTKa W FUTeHNYe- acka He patnTecs K as Aaenetivie cpabarel
6paboTKan) 5 OuwuctKa 1 rurmeHmn4eckas MOAXOANT. TOPU30BaHHOMY BaHuA AAV
cKas obpavoTkan). nne OTKpbITb <0,5rNa -
= PerynspHo oumLLialite Macky. obpaboTka AUnepy. 3aKgblTb <0384 :
= [pw BLIBOPE CPeACTBa OUNCTKM yUnTLIBaliTE 51 OuMCcTKa Macku He gocturaet- | Macka Henpa- | 3aHOBO OTperynv- :
BO3MOXHbIE . 5 . €S TepaneBTu- | BUIbHO OTpe- | pyiiTe Macky. COOK CvKGH 5 net
annepriveckie peaLm. 1. Tlepea 04MCTKOI BbIMOITE PyKU. ueckoe Aase- | rynYpoBaHa. p Y. :
= Tlp1 cMeHe nauvenTa B 60/IbHNYHBIX YCI0BUAX: 2. Pa36epuTe Macky (cM. puc. n). HWe. MoBpexaeHa | 3ameHuTe nogyLu- CpoK Mo/b30BaHs 40 12 mecaues
CnepyiiTe ykasaHUAM B lOKyMeHTe MHCTPYKLus 3. OumcTuTe Macky BpyuHyto (Makc. 30 °C, 1 M msr- MOAYLLIKa Mac-| Ky Macku. TepaneBTryeckoe AaBneHvie 4-30rMa
110 rurneHnyeckos 06pabotke (cM. rasy «Imru- KOro MOHOLLIEro cpeacTBa Ha 1 /1 BOAbI) CornacHo Ku. (JOYCEeasy Full

eHuyeckast 06paboTkan). CnegytoLLen Tabnuue: Face next: 40 ra)

MospexgaeHa | MposepbTe cucTe-

= [ns nauneHToB € 0CNabNeHHOR MMYHHOW CY-

< o < c = cucTema Tpy- | My TPY6OK 1 Hag- -
CTeMOIA M 0coboit KapTHON 3a60/eBaHIi MO JeTanb Yactota  |[eiicTBue 6 Py- | My TPy A YKa3aHHoe ABysHauHoe 3Ha
OK. Nexaliee kpenne- YeHvie LLyMOBbIAeNeHNs COo-
COrNIacoBaHMIO C MEANLMHCKMM CTIELMAANCTOM Mackm Hte CUCTeMbI Tpy- ChacHo 190 4871
EXEAHEBHO ,U,e3I/IH¢VILI,VIpyI/ITe AeTan Macku. Bce getanu | ExxegHeBHO | 3amoumTe Ha 15 MUHYT U 60K. ypoBeHb 3BYKOBOTO JlaB/ieHns 13 AE(A)
4 OnucaHwue nsgenus Mackn MPOMOUTE, OUMLIAVITE B He gocturaet- | HencnpaseH | 3ameHuTe aBa- YPOBEHb 3BYKOBOV MOLLHOCT 21 AB(A)
. TEUEHME 3 MUHYT MAr- A TepanesT- | aBapuiHbIli | pUiHbIN BbiAgbIXa- MorpewHocTb 3 4B(A)
OTAe/NbHbIE YaCTU M306PaXeHbl Ha TUTY/IbHOM CTpa- KOV LLETKOVA. -
HILe. 4eckoe AaBne- | BblgbIXaTeNlb- | TeNbHbIN KnanaH. Temneparypa:
Oronosbe | ExeHe- MpomoiiTe B TeueHne Hue. HbIi K1anaH. Mpy aKCnAyaTaLmmn oT +5 °C 70 + 40 °C
o 15 MUHYT - -20°C go +70 °C
1 | Oronoske 6 | ABapuiiHBIii BblgbI- AGNbHO : Mpy TpaHCNOpTHPOBKe 1 Xpa- | oT A0
s ddioher hnidh - 7 TexHuueckne xapaKTepucTUKn HeHUY
Bce getanu (MckoUeHve: yronok ¢ aBapuiiHbIM .
Hano6Hast nogywka |7 | LWapHupHas BTy/ika BbIAbIXaTeNbHBIM K1AaNaHOM) MOXHO exeHe- BeHTUAMpye- NV Mp1MeHMbIE HOPMbI EN 50 17510: 2020
AENbHO MbITb B MOCYA0MOEYHOI MaLLvHe mas Knacc npoaykTa cornacHo Pe- Ila
Hano6Huk Kopnyc mackn (makc. 70 °C, Markoe MotoLLiee CPeACTBO, MaKC. PasMepbi, MM (86 rnameHTy EBPOCOI03a MO Me-
CroropHoe kosibLo |9 | Knunca pemHeii oro- AVTENbHOCTE NPOrPaMMbI 90 MUHYT, BePXHAS ora XFI)JJI/’IpI/IHa " ANLMHCKUM n3genusm (MDR)
710BbS KOP3M1Ha, OTAENBHBIN PEXM MOTKM). ny6uHa) 2017/745
5 | Yronok 10 | MoaywiKa Macku 4. TlpomoiiTe BCe AeTan YMCTON BOAOK. Pasmep S 90 x 145 x 101 | 90 x 145 x 101 " CPOK MO/b30BaHUSA 3aBUCUT OT OUUCTKIA U UC-
5. TlpocywnTe Bce AeTa/M Ha BO3AYXe. Pasmep M 90x 155x 101 | 90 x 155 x 101 Mo/Ib3yeMOro MOLLETO CPEACTBA, eXeAHEBHOM
CoBmecTuMble annapatbl 6. OCMOTpPWTE Ha NpeaMeT TPELLMH 1 AedopMaLiii. Pasmep L 96 x 170 x 105 | 96 x 170 x 105 MPOACMKNTENLHOCTI HOLLEHWS, TepaneBTUUeckoro
Mpu HEKOTOPbIX COUETAHUSIX annapaTos GpakTye- 3aMeHuTe NoBpeXAeHHbIe AeTanu. M3meHeHus Macca AABNEHUS U MHAVBUAYaNbHOO MOTOOTAE/EHNS.
CKOe JaB/ieHe B Macke He COOTBETCTBYET Npeani- LBETa He SAB/SKTCS OMaCHbLIMU. Pasmep S 120 ¢ 120 ¢ Mcnonb3oBaHve BTOPOii MOAYLLIKM Macky (umeeTcs
CaHHOMY TepaneBTNYeCcKOMY AaBIEHN, KOTOPOE Pasmen M 126 ¢ 1261 B KaUecTBe OMLMu) He NPOA/IeBaeT CPOK NoNb30Ba-
nokasblBaeT annapart. MonpocuTe MeAULIMHCKOMo 7. Cotepure wacky (cw. puc. [E). asmep HUS
: Pasmep L 1341 134r :
CMeuranncTa oTperyNMpoBaTh KOMIIEKT annapary- 5.2 I'vrueHunyeckas obpaboTka
pbl TaKMM 06pa30oM, UTOObI hakTYecKkoe faBneHve (60NBbHUNYHbIE ycnoBus) O6bem MepTBOro 8 Ma-repmam,|
B Macke COOTBETCTBOBA/IO TEPANeBTUYECKOMY AAB- . MpOCTPaHCTBa B MBX (
neHnto. Takas perynnpoBKa A0/XHa BbINONHATLCS Mpy CMeHe naumeHTa cnejyiTe ykasaHsMm B 4OKy- Pa3mep S 180 M 180 M ce dacv N;aCKmangc(erpxaT /1aTexc, ) ”BO“V'BV'
J151 TOFO TVNa MacKy, KOTOPbIF UCMIONL3YeTCst B xoae  MEHTe «YkasaHus 1o rurneHu4eckos 06paborkes. Pa3mep M 210 Mn 210 Mn Hinxnopua) v 4 AusTAArekcungranar). B cny-
Tepanuu. [loKyMeHT A0CTyneH Ha HTepHeT-caiiTe U3roToBu- Pasmep L 270 Mn 270 mn 4ae anNeprnvecknx peakLUnii Ha NCnob3yemble Ma-
B Tenst. Mbl MOXeEM BbiC/1aTb JOKYMEHT M0 3anpocy. Tepuanbl Mackn NCNONb3YyNTe Macky TOJIbKO Mo COo-
bibIXaTe/ibHas cncrema 53 Yruivzaums MogkntoveHve @ 22 MM (wTe- @ 22 Mm rNacoBaHUO C MEANLMHCKAM CNeLManncToM.
B MacKax C BCTPOEHHO Bbl/bIXaTeNbHOM cucTeMOi : u TPY6KN: KOHyC Co- kep) (pasbem)
BbIAbIXaEMbIii BO34YX BLIXOAUT U3 CMELMANbHOMO 3a-  YTUAU3UPYIATE AbIXaTe/bHYH Macky BMeCTe ¢ 6bITo- rnacHo EN ISO Oronosbe Xn (xnonok), 3/ (anacran), MA
30pa. BbIMW OTXOAaMM. B 60NbHUYHBIX YCIOBUSX: YTUAN- 5356-1 (nonnamug), N (nonwacrep),
Macku 6e3 BCTPO@HHO Bbl/bIXaTeNbHOM CUCTEMBI 3VIpynTE Macky COrfacHo npasniaM MEANLIMHCKOTO AspoauHammye- My (nonuypera)
(NV, cTonopHoe KOJbLIO M yronok cukero Leta) pas- Y HPEXAEHNA. CKOe ConpoTuBAe- Knunca pemHeit | MA (noavamuga), TOM (ro-
peLLaeTCs 1Crob30BaTh TOLKO C annaparamu, Hue Or0/I0BbA NVMOKCUMETUNEH)
OCHALLEeHHbIMW aKTUBHOI BblAbIXaTebHOW CuCTe- 6 HeVICI'IpaBHOCTI/I npu 50 1/MuH 0,3rMa 0,03 rMa
MOV,  TakKe COOTBETCTBYOLUVMM aBapUiiHBIMA CAr- [ - n 3 Ve npvt 100 n/MuH 0,7rMa 0,1Ma LLIHyp Ans GbICTPO- | M3T (BONIOKHO NOAM3TUAEH-
Hanamm 1 cucTeMamu 6e30MacHOCTY Ha Cy4ait Bbl- HOCV'T:p B puHnH pbl JES— FQ CHATUA Tepe¢ranara), MA (nomamma)
X0fa annapata u3 ctpos. Mpu 1CNoNb30BaHNN ciggﬂonSom;}]e- 3axuMm WwHypa ans | NA (noavammg), MTOM (no-
BHELLHVX BblAbIXaTe/lbHbIX CUCTEM CobNtoAaliTe Co- Bonb oT Hagas- | Macka cavw- | OcnabbTe oronio- Hre AAV BbICTPOrO CHATUS | IMOKCUMETUNIEH)
OTBETCTBYHOLLYE UHCTPYKLN MO MOIb30BaHNI. JVBaHVS Ha KOM MJOTHO | Bbe.
reytoL py ! Baox npu 50 n/MuH 0,6rMa - HanobHuk NA (nonnamuga)
ABapuiiHbIA BblAbIXaTeNbHbIA KnanaH (AAV) Ao npuneraeT K Bblgox npw 50 n/
Mpw BbIXoAe anmnapara v3 CTPosi OTKPLIBAETCS aBa- LY. MUH 0,8rMa - Hanobkas nopyw- | CU (cunmkor)
PVIAHBIA BblAbIXaTe/bHbIV KNanaH, No3Boss naum- CTpys Bo3gyxa | Macka cuaut | 3atsiHuTe orono- Honyck: +1rMa Ka
EHTY /bILLATb OKPYXXAOLLMM BO3AYXOM. B rn1asa C/IILLIKOM CBO- | Bb€ MOTYXE.
LLUHyp ANS 6bICTPOrO CHATASA (ONLWSA) boaHo.




Symbol |Popis

Cislo sarze

Viyrobce a pfip. datum vyroby

DodrZujte pokyny uvedené v navodu
k pouziti

= K 8]

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

<

o
N

Chrante pred slunecnim svétlem

A/
2

11 Zaruka

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

Nezapomerite, Ze jakykoli narok na zaruku a na
odpovédnost zanika, jestlize nepouZijete
prisluSenstvi doporucené v ndvodu k poufziti, ani
origindIni nahradni dily.

V pfipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt Zarucni doby

Masky vcetné prislusenstvi | 6 mésicl

12 Prohlaseni o shodé

Viyrobce, spole¢nost Ldwenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Némecko), timto prohlasuje, ze zdravotnicky
prostiedek vyhovuje pFisluSnym ustanovenim
Narizeni 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 pfisluSnému organu hlasit vSechny zdvazné
pripady, které se v souvislosti s produktem
vyskytnou.

LMT 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,

NO, SV, FI, TH, MS

1 Zachazeni s maskou

Pro obsluhu masky jsou na obrazcich znazornény
nasledujici kroky:

n PfiloZeni masky
a Sefizeni masky
Sejmuti masky
n Rozebrani masky

B Sestaveni masky

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 poufZiti

Maska JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full
Face [ JOYCEeasy next Full Face NV se pouZiva pro
|éCbu spankové apnoe a pro neinvazivni ventilaci a
ventilaci pacient( s respira¢ni insuficienci bez
nutnosti udrZovani vitalnich funkci. Slouzi jako
spojovaci prvek mezi pacientem a terapeutickym
pristrojem. Oronazalni masku non vented pouZzivejte
jen v kombinaci s terapeutickymi pfistroji, které maji
aktivni vydechovy ventil.

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 pouZzit pouze se zvlaStni opatrnosti: Otlaky a
akutni poranéni kize obliceje, kozni alergie v oblasti
obliceje, deformity v oblasti obliceje nebo
nosohltanu, akutni bolesti v oblasti obliCeje,
omezeny nebo chybéjici kadlaci reflex, klaustrofobie
akutni nauzea.

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

excs sne

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 vedlejsich G¢ink( prosim
kontaktujte odborny |ékarsky personal.

2.4 Klinicky uZitek

Prevod lécebné Gcinnosti terapeutického pfistroje na
pacienta

3 Bezpecnost

Nebezpeci poranéni vlivem poSkozenych

nebo namahanych €asti masky!

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

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

= (ésti masky v daném pipadé vyméite.

Nebezpeci poranéni pouzitim kysliku!

Kyslik se mGze ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. PFivod kysliku bez ochranného vybaveni

miZe zpUsobit pozZar.

= PouZivejte bezpecnostni ventil kysliku.

= Dodrzujte ndvod k pouZiti kyslikového
privodniho systému.

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

= Nekufte.

= Je zakazano 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.

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

= Monitorujte pacienty s omezenym spontdnnim
dychanim.

Nebezpeci zranéni v dasledku zpétného

vdechovani CO,!

=> Masku pouZivejte pouze b&hem terapie.

= Masku pouZzivejte jen v uvedeném rozmezi
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

narkotiza€niho plynu nebo zmlZenfi 1éku!

= Masku nikdy nepouZzivejte béhem anestezie.

= Masku nepouZivejte na zmlzeni 1éku.

Nebezpeci poranéni vlivem nedostate¢ného

cisténi!

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

= Cistéte masku pravidelné.

PFi volbé disticiho prostfedku pfihlizejte k

moZnému riziku

alergické reakce.

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

= U pacient0 s oslabenym imunitnim systémem
nebo zvlastnim pozadim nemoci ¢asti masky po
konzultaci s 1ékafskym personalem denné
dezinfikujte.

U

U
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4 Popis produktu

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

1 | Hlavové pasky/ 6 | Nouzovy vydechovy
nilrky ventil

Celni polstarek 7 | Oto¢na objimka

Opérka Cela Télo masky

2
3
4 | Pojistny krouzek 9 | Popruhova svorka
5 | Kolénko 10 | Polstrovani masky

Kompatibilni pFistroje

U nékterych kombinaci pfistrojd skute¢ny tlak
neodpovida terapeutickému tlaku, ktery zobrazuje
pristroj. Nechte pfistroj sefidit odbornym Iékarskym
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
bezpecnostni systémy pro pripad selhani pfistroje.
Pfi pouZiti externich vydechovych systému dodrzujte
prislusny 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 (isténi a hygienicka Gprava
5.1 Cisténi 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:

VSechny Casti (vyjimka: kolénko a nouzovy
vydechovy ventiI{ Ize tydné ocistit v mycce
nadobi (max. 70 °C, jemny myci prostiedek,
délka programu max. 90 minut, horni koS,
zvIastni proces myti).

4. VSechny &asti oplachnout ¢istou vodou.

V8echny ¢asti nechat uschnout na vzduchu.

6. Provedte vizudlni kontrolu vyskytu moznych

trhlin a deformaci. Vyménte poskozené casti.
Zmény zbarveni jsou nezavadné.

7. Sestaveni masky (viz obrazek B).

5.2 Hygienicka aprava (klinické
prostfedi)

V pfipadé zmény pacienta postupujte podle

dokumentu Pokyny k hygienické upravé. Dokument

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

5.3 Likvidace

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

U

6 Poruchy

Zavada Pfi€ina Opatfeni
Bolestivy tlak | Maska sedi Hlavové pasky
na obliceji priliS tésné. nastavit volnéji.

Proud vzduchu | Maska sedi Hlavové pasky

okolo oka priliS volné. nastavit pevnéji.
Maska nesedi. | Kontaktuje
odborného
prodejce.
Terapeuticky | Maska neni Masku nastavit
tlak nenf spravné znovu.
dosazen. nastavena.

Polstrovani Vyménte

Face next: 40 hPa)

Hodnota emisi hluku uvedena
dvéma isly podle normy ISO
4871:

Hladina akustického tlaku 13 dB(A)
Hladina akustického vykonu 21 dB(A)
Faktor nejistoty 3 dB(A)
Teplota:

Provoz +5°Caz+40°C
Pfeprava a skladovani -20°Caz +70 °C

PouZité normy EN ISO 17510: 2020

Cast masky |Frekvence |Akce

Vechny denné 15 minut namocit a umyt

Ttida produktu podle Ila
smérnice MDR (EU) 2017/745

' Doba poutZiti je zavisla na ¢isténi a pouzitém
Cisticim prostfedku, na denni dobé no3eni, na
terapeutickém tlaku a na individualnim vylu¢ovani
potu. PouZitim druhého polstrovani masky

(volitelné k dispozici) se doba pouZiti neprodlouZi.

Vented NV Hlavové pasky/ CO (bavina), EL (elastan), PA
Hmotnost 3nlrky (polyamid), P (polyester), PU
Velikost S 120 g 1209 (polyuretan)
Velikost M 1269 1269 Popruhova svorka | PA (polyamid), POM
Velikost L 134 g 134 g (polyoxymetylén)
Objem mrtvého Rychlooteviraci PET (polyethylentereftalatové
prostoru 180 ml 180 ml popruh vlakno), PA (polyamid)
Velikost S 210 ml 210 ml )
Velikost M 270 ml 270 mi Svorka | PA(polyamid), POM
Velikost L rychlooteviraciho | (polyoxymetylén)
popruhu
Hadicové pfipojka: @22 mm @22 mm . .
Konus podle EN (samec) (samice) Opérka Cela PA (polyamid)
1SO 5356-1 Celni pol3tarek SI (silikon)
Pratokovy odpor Pojistny krouzek | PP (polypropylen)
p¥i 50 I/min (tvrda
pfi 100 I/min 0,3 hPa 0,03 hPa komponenta)
0,7 hPa 0,1 hPa o N .

. - Pojistny krouZek TPE (termoplasticky
Pratokovy odpor (mékka elastomer)
AAV komponenta)
Vdech. pfi 50 I/min 0,6 hPa - N .
Vydech. pFi 50 I/min| 0,8 hPa - Télo masky PA (polyamid)
Tolerance: + 1 hPa Polstrovani masky | SI (silikon)
Spinaci tlak AAV Kolénko PA (polyamid)
Otevrit <0,5hPa - . . :
Zaviit <0,8 hPa B OtoCné objimka PA (polyamid)
— Nouzovy vydechovy | SI (silikon)
Zivotnost 5 let ventil
Doba pouZiti AZ 12 mésicl’ Pojistka ventilu PP (polypropylen)
T icky tlak 4 hPa - 30 hP. o . o

erapeuticky tia UOY;‘EegSy El 9 Charakteristika tlak/pritok

70

8 8 & 8 8

Stredni dmysiny anik (I/min)

0

0 s 10 15 20 25 0 35 a0 s

Terapeuticky tlak (hPa)

10 Oznaceni a symboly

Nasledujici oznaceni a symboly se mohou vyskytovat
na produktu, pFislusenstvi nebo na baleni.

Symbol |Popis

Casti masky a 3 minuty odistit
mékkym Cisticim
kartackem.

Hlavové tydné 15 minut myt.

pasky

masky je polstrovani masky.
poskozeno.
Hadicovy Zkontrolujte
systém je hadicovy systém a
poskozen. spravné usazeni
hadicového
systému.
Terapeuticky | Vadny Vyménte nouzovy
tlak nenf nouzovy vydechovy ventil.
dosazen. vydechovy
ventil.
7 Technické udaje
Vented NV

Rozméry v mm (V x
SxH) 90 x 145 x 101 | 90 x 145 x 101

Velikost S 90 x 155x 101 | 90 x 155 x 101
Velikost M 96 x 170 x 105| 96 x 170 x 105
Velikost L

8 Materialy

Z&dné dily masky neobsahuiji latex, PVC
(polyvinylchlorid) ani DEHP (dietylhexylftalat). v
pfipadé alergii na uvedené materialy masky
pouZzivejte vyrobek pouze po konzultaci s odbornym
|ékaFskym personélem.

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

Cislo objednavky

Oznacuje produkt jako zdravotnicky

ElERE

prostfedek




Symbol |Popis

Viyrobca a pripadne datum vyroby

DodrZiavajte navod na pouZivanie

=k

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

N
m

Pripustny rozsah teploty pre prepravu a
skladovanie

Pouzitelna do uvedeného datumu

Ie<

o
N

Chrarite pred sine¢nym svetlom

A/
2

11 Zaruka

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

spolo¢nostou Léwenstein Medical Technology obme-

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

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

V zaru€nom pripade sa obratte na odborného
predajcu.

Produkt Zarucné lehoty

Masky vratane prislusenstva | 6 mesiacov

12 Vyhlasenie o zhode

Viyrobca Léwenstein Medical Technology GmbH + Co.

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

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

uzivanim vyrobku, nahlasit vyrobcovi a prislusného
Uradu.

LMT 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,

NO, SV, FI, TH, MS

1 Obsluha

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

n Nasadenie masky
ﬂ Nastavenie masky
Shatie masky

n Rozobratie masky

B Poskladanie masky

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

2 Uvod

2.1 Ucel pouZitia

Maska JOYCEeasy Full Face/JOYCEeasy next Full Face/
JOYCEeasy next Full Face NV sa pouZiva na o3etrova-
nie spankového apnoe a na neinvazivnu, ako aj nie
Zivot udrzujucu ventilaciu pacientov s respiracnou in-
suficienciou. SIUZi ako spojovaci prvok medzi pacien-
tom a terapeutickym pristrojom. Celotvarovi masku,
variant ,non vented", pouzivajte iba v kombinacii s
terapeutickymi pristrojmi, ktoré maju aktivny vydy-
chovy ventil.

2.2 Kontraindikacie

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

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

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

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

2.3 Vedlajsie ucinky

Pri pouziti masky sa mézu vyskytnut nasledujlce
vedlajSie Uc¢inky: upchaty nos, suchy nos, ranna
suchost v Ustach, pocit tlaku v prinosovych dutinach,
podraZdenie ocnych spojoviek, 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

Nebezpectenstvo poranenia vplyvom po-

Skodenych alebo namahanych dielov masky!

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

= Dbajte na dobu pouZzivania (pozri kapitolu Tech-
nické udaje).

= Diely masky v danom pripade vymerite.

Nebezpecenstvo poranenia v désledku pouZzi-

vania kyslika!

MbZe dojst k usadeniu kyslika na odeve, postelnej

bielizni a vlasoch. Privod kyslika bez ochranného za-

riadenia moZze viest k poZiaru.

= PouZivajte bezpecnostny ventil na privod kyslika.

= DodrZiavajte ndvod na pouZivanie systému na
privod kyslika.

= InStalujte zdroje kyslika vo vzdialenosti >1 m od

pristroja.

Nefajcite.

Zakaz manipulécie s otvorenym plameriom.

Miestnost dobre vetrajte.

= Masku udrZiavajte bez oleja a tuku.

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom nedos-

tatocného poskytovania terapie pacientovi!

= Na pristroji aktivujte alarmy upozorfujlice na
podtlak/netesnosti.

= PouZivajte vhodnu velkost masky a skontroluijte,
¢i 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, ktori si nemo6zu 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.

Nebezpecfenstvo poranenia vplyvom nedos-

tatocného cistenia!

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

= Masku Cistite pravidelne.

= Privybere Cistiaceho prostriedku davajte pozor
na mozné
alergie.

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

¢y U U
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= Pri pacientoch s oslabenym imunitnym systé-
mom alebo Specifickou diagnézou dezinfikujte
diely masky po konzultacii s medicinskym odbor-
nikom denne.

4 Opis produktu

Znazornenie jednotlivych dielov ndjdete na titulnej
strane.

1 | Hlavové popruhy 6 | Nudzovy vydychovy
ventil

2 | Celova poduska 7 | Otocné puzdro

3 | Celové opierka 8 | Telo masky

4 | Poistny kruZok 9 | Popruhova svorka

5 | Koleno 10 | Poduska 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 ktoru unika vydychovy vzduch.

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

Nudzovy vydychovy ventil (AAV)

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

Snira na strhnutie masky (volitelnd)

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

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) podlfa na-
sledujucej tabulky:

0 Vsetky diely (vynimka: koleno s ntdzovym 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 deformécie. Poskodené diely vymerite.
Sfarbenia s nezavadné.

U

7. Zostavenie masky (pozri obrazok a)

5.2 Hygienicka priprava (klinické
prostredie)

V pripade zmeny pacienta postupujte podla doku-

mentu Pokyny na hygienickd pripravu. Dokument

najdete na internetovej stranke vyrobcu. Na Zelanie
vam dokument zasleme.

5.3 Likvidacia
Masku nelikvidujte prostrednictvom domového od-

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

Diel masky |Frekvencia |Ukon

V3etky diely| denne 15 minGt namocit a umyt

masky a 3 mindty cistit makkou
Cistiacou kefou.
Hlavové tyzdenne | 15 minat umyt.

6 Poruchy
Porucha Pri€ina Opatrenie
Tlakova bolest | Maska prilieha | Uvolnite hlavové
v tvari priliS tesno. popruhy.
Prievan v oku | Maska prilieha | Utiahnite hlavové
prili§ volne. popruhy.
Maska nesedi. | Kontakujte odbor-
ného predajcu.
Terapeuticky | Maska nieje | Masku nastavte
tlak nie je do- | spravnena- | 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.
Terapeuticky | Chybny nd- Vymente nadzovy
tlak nie je do- | dzovy vydy- | vydychovy ventil.
siahnuty. chovy ventil.
7 Technické udaje
Vented NV
Rozmery v mm (V x
SxH) 90 x 145 x 101 | 90 x 145 x 101
Velkost S 90 x 155x 101 | 90 x 155 x 101
Velkost M 96 x170x 105| 96 x 170 x 105
Velkost L

popruhy

Hlavové popruhy

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

Popruhova svorka

PA (polyamid), POM (polyoxy-
metylén)

Snlra na strhnutie
masky

PET (polyetyléntereftalatové
vlakno), PA (polyamid)

Svorka Sndry na str-
hnutie masky

PA (polyamid), POM (polyoxy-
metylén)

Vented NV
Hmotnost
Velkost S 1209 1209
Velkost M 1269 1269
Velkost L 134 g 134 g
Objem mrtveho
priestoru 180 ml 180 ml
Velkost S 210 ml 210 ml
Velkost M 270 ml 270 ml
Velkost L
Hadicové pripojka: @22 mm @22 mm

KuZel podla normy | (vonkajsia) (vnatorna)

EN ISO 5356-1

Prietokovy odpor

pri 50 I/min.

pri 100 I/min. 0,3 hPa 0,03 hPa
0,7 hPa 0,1 hPa

Prietokovy odpor

AAV

Vdych pri 50 |/min 0,6 hPa -

Vydych pri 50 [/min 0,8 hPa -

Tolerancia: + 1 hPa

Spinaci tlak AAV

Otvorit <0,5 hPa -

Zatvorit <0,8 hPa -

Zivotnost 5 rokov

Celové opierka PA (polyamid)
Celové poduska SI (silikon)
Poistny kruzok PP (polypropylén)
(tvrdy komponent)

Poistny krazok TPE (termoplasticky elas-
(mékky kompo- tomér)

nent)

Telo masky PA (polyamid)
Poduska masky SI (silikdn)
Koleno PA (polyamid)
Otoc¢né puzdro PA (polyamid)
NUdzovy vydychovy | SI (silikon)

ventil

Z&mok ventilu PP (polypropylén)

Doba pouZivania Do 12 mesiacov'

Terapeuticky tlak 4 hPa - 30 hPa (JOY-
CEeasy Full Face

next: 40 hPa)

Uvedena dvojciferna hodnota
emisii hluku podlfa ISO 4871:
Hladina akustického tlaku

Hladina akustického vykonu 13 dB(A)
Faktor neistoty 21 dB(A)

3 dB(A)
Teplota:
Prevadzka +5°Ca7+40°C
Preprava a skladovanie -20°Caz +70 °C

PouZité normy EN ISO 17510: 2020

Produktova trieda podla Ila
nariadenia MDR (EU) 2017/745

' Doba pouzivania zavisi od €istenia a pouZitych &is-
tiacich prostriedkov, od dennej doby pouZzivania, od
terapeutického tlaku a od individualnej sekrécie po-
tu. PouZitim druhej podusky masky (volitelne obsia-
hnutd) sa doba pouZivania nepred|Zi.

(e]
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Priemerna zdmerna netesnost (I/min)
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10 Oznacenia a symboly

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

5

Symbol |Popis

8 Materialy

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

mocky)

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

Objednavacie Cislo

mocku

Oznacuje vyrobok ako zdravotnicku po-

=
—

Cislo 3arze




Symbol |Beskrivelse

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

Tilladt temperaturomrade for transport
og opbevaring

E Kan anvendes indtil den angivne dato

<0~ | Skal beskyttes mod sollys
//I e~
~

11 Garanti

Léwenstein Medical Technology yder keberen af et
nyt originalt Léwenstein 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 0gsa gerne garantibetingel-
serne.

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

Kontakt din autoriserede forhandler i et garantitilfeel-
de.

Produkt Garantiperioder

Masker inklusive tilbehar 6 maneder

12 Overensstemmelseserklaering

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

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 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,

NO, SV, FI, TH, MS

1 Betjening

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

n Patagning af masken
a Indstilling af masken
Aftagning af masken
nAdskiIIeIse af masken

B Samling af masken

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

2 Introduktion
2.1 Anvendelsesformal

Masken JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full
Face [ JOYCEeasy next Full Face NV anvendes til be-
handling af sevnapne og til ikke-invasiv samt ikke-
livsbevarende ventilation af patienter med ventilato-
risk insufficiens. Den anvendes som forbindelsesele-
ment mellem patienten og terapiapparatet. Mund-
naese-masken non-vented ma kun anvendes i kombi-
nation med terapiapparater, der har en aktiv udan-
dingsventil.

2.2 Kontraindikationer

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

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

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

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

2.3 Bivirkninger

Der kan forekomme fglgende bivirkninger ved brug
af masken: Stoppet nase, tar naese, 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 tgjet, sengetgjet og haret. Tilfor-

sel af ilt uden beskyttelsesanordning kan medfare

brand.

= Brug iltsikkerhedsventil.

= Overhold brugsanvisningen for ilttilferselssyste-
met.

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

tet.

Rygning forbudt.

Undga abeniild.

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 maskesterrelse, og om
masken sidder fast.

= Overvag patienter med begranset spontan vej-
rtreekning.

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 forstgvning af medicin.

Fare for kvaestelser pa grund af utilstraekkelig

rengoring!

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

= Renggr masken regelmaessigt.

= Tag hgjde for mulige allergier, nar der
veelges renggringsmiddel.

= [Itilfeelde af patientskift i kliniske omgivelser:
Felg dokumentet Henvisninger vedrarende hy-
giejnisk behandling (se kapitlet "Hygiejnisk be-
handling").

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

U U



4 Produktbeskrivelse
Visningen af de enkelte dele findes pa forsiden.

1 | Hovedband 6 | Ngdudandingsventil
2 | Pandepolster 7 | Drejebgsning

3 | Pandestgtte 8 | Maskeelement

4 | Sikringsring 9 | Bandclips

5 | Vinkel 10 | Maskepude

Kompatible apparater

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

Udandingssystem

Masker med integreret udandingssystem har et mel-
lemrum, via hvilket den udandede Iuft 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, abnes ngdudandingsventilen,
og patienten ander omgivelsesluft.

Udlesersnor (valgfri)

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

5 Rengering og hygiejnisk
behandling

5.1 Rengering af masken

1. Vask heender inden renggringen.

2. Skil masken ad (se illustration n).

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

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

7. Saml masken (se illustration B).

5.2 Hygiejnisk behandling (kliniske
omgivelser)

Folg dokumentet 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.

6 Fejl

Fejl Arsag Foranstaltning
Tryksmerteri | 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

Maskedel |Hyppighed [Handling

Alle maske- | Dagligt Laeg i bled i 15 minutter,
dele og vask, samt renger i 3
minutter med en blad
rensebgrste.

Vented

NV

Slangetilslutning:
Konus iht. EN ISO
5356-1

@22 mm
(mand)

@ 22 mm (kvin-
de)

Stremningsmod-
stand

ved 50 I/min

ved 100 |/min

0,3 hPa
0,7 hPa

0,03 hPa
0,1 hPa

Stremningsmod-
stand for AAV
Insp.

ved 50 I/min
Ekssp.

ved 50 |/min
Tolerance: 1 hPa

0,6 hPa
0,8 hPa

Aktiveringstryk
for AAV

Abn

Luk

<0,5hPa
<0,8 hPa

Levetid

5ar

Brugsvarighed

Op til 12 maneder’

Terapitryk

4 hPa - 30 hPa (JOY-
CEeasy Full Face
next: 40 hPa)

Angivet stgjemissionsveerdi

Transport og opbevaring

iht. ISO 4871:
Lydtryksniveau
Lydeffektniveau 13 dB(A)
Usikkerhedsfaktor 21 dB(A)

3 dB(A)
Temperatur:
Drift +5°C til +40 °C

-20 °Ctil +70 °C

Anvendte standarder

EN ISO 17510: 2020

udstyr

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

Ila

den.

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

Udlgsersnor

PET (polyethylenterephthalat-
fiber), PA (polyamid)

Udlgsersnorclips

PA (polyamid), POM (polyoxy-
methylen)

Pandestatte PA (polyamid)
Pandepolster SI (silikone)
Sikringsring (hard | PP (polypropylen)
komponent)

Sikringsring (bled | TPE (termoplastisk elastomer)
komponent)

Maskeelement PA (polyamid)
Maskepude SI (silikone)
Vinkel PA (polyamid)
Drejebgsning PA (polyamid)
{\Ilradudéndingsven- SI (silikone)

[

Ventilsikring PP (polypropylen)

9 Tryk-flow-karakteristik

7

3 & & & 8

Middel tilsigtet laekage (I/min)

]

0

s 10

Terapitryk (hPa)

2 2 30 35 40 5

10 Meerkninger og symboler

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

Beskrivelse

(%]
<
3
<3
(=2

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

Hovedbénd | Ugentligt | Vask i 15 minutter.

0 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.
5. Lad alle dele lufttarre.

diget. slangesystemet
sidder korrekt.
Terapitrykket | Nedudan- Udskift nedudan-
opnas ikke. dingsventilen | dingsventilen.
er defekt.
7 Tekniske data
Vented NV

Mal i mm

(HxBxD)

Storrelse S 90 x 145x 101 | 90 x 145 x 101
Storrelse M 90 x155x 101 | 90x 155 x 101
Sterrelse L 96 x 170 x 105 | 96 x 170 x 105
Veegt

Storrelse S 120 g 120 g
Sterrelse M 1269 1269
Sterrelse L 1349 1349
Dedrumsvolu-

men

Sterrelse S 180 ml 180 ml
Storrelse M 210 ml 210 ml
Sterrelse L 270 ml 270 ml

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.

Bestillingsnummer

=
m
|

Identificerer produktet som medicinsk
udstyr

Partinummer

Producent og evt. produktionsdato

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

Bandclips PA (polyamid), POM (polyoxy-
methylen)

Overhold brugsanvisningen

=IEEE




Symbol |Beskrivelse

Produsent og produksjonsdato, hvis
aktuelt

Folg bruksanvisningen

=k

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<

o
N

Skal ikke utsettes for sollys

A/
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.

Vaer 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 Samsvarserkleering

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

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

LMT 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,

NO, SV, FI, TH, MS

1 Betjening

Felgende trinn for betjening av masken er vist pa
illustrasjonene:

n Sette masken pa

a Innstilling av masken

Ta av masken

nTa masken fra hverandre

B Sette masken sammen

0 For blinde og synshemmede brukere

Bruksanvisningen er ogsa tilgjengelig i en
elektronisk versjon pa produsentens
internettside.

2 Innfering
2.1 Bruksformal

Masken JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full
Face [ JOYCEeasy next Full Face NV brukes til
behandling av sevnapné og til ikke-invasiv samt ikke
livsbevarende respirasjon av pasienter med
ventilatorisk insuffisiens. Den fungerer som
forbindelseselement mellom pasient og
terapiapparat. Munn/nese-maske non-vented skal
bare brukes i kombinasjon med terapiapparater som
har en aktiv ekspirasjonsventil.

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 ngdvendig; 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. Vaer oppmerksom pa
kontraindikasjonene i bruksanvisningen for
apparatet.

2.3 Bivirkninger

Fglgende bivirkninger kan oppsta under bruk av
masken: Tett nese, terr nese, munnterrhet om
morgenen, trykkfelelse 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

Overfering 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.

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

= Skift ut maskedeler ved behov.

Fare for personskader ved bruk av oksygen!

Oksygen kan avleires i klaer, sengetay 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 apenild.

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

co,!

= 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 fgr hver bruk at apningene i
ekspirasjonsventil for ngdstilfeller 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 for forste bruk (se kapittel
Rengjering og hygienisk behandling).

= Rengjer masken med jevne mellomrom.

= Veer oppmerksom pa mulige
allergier ved valg av rengjgringsmiddel.

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

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

U U



4  Produktbeskrivelse

Du finner en fremstilling av de enkelte delene pa
forsiden.

1 | Hodeband 6 | Ekspirasjonsventil
for nedstilfeller

2 | Pannepute Dreiehylse

3 | Pannestatte Maskens hoveddel

4 | Lasering Bandklips

5 | Vinkel 10 | Maskeputer

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 Rengjoring av masken

1. Vask hendene fgr rengjering.

2. Tamasken fra hverandre (se figur n).

3. Rengjer masken for hand (maks. 30 °C, 1 mI mildt

rengjeringsmiddel pa 1l vann) iht. tabellen
nedenfor:

Alle deler (unntak: vinkel med
ekspirasjonsventil for nadstilfeller) 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. Utfar en visuell kontroll med henblikk pa riss og
deformasjon. Skift ut deler med skader.
Misfarging har ingen betydning.

U

7. Sette masken sammen (se figur B).

5.2 Hygienisk behandling (klinisk milje)
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.

Maskedel |Frekvens |Handling

Alle daglig Leggiblgti 15 minutter

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

Hodeband | ukentlig Vask i 15 minutter.

6 Feil
Feil Arsak Tiltak
Trykksmerte i | Masken sitter | Still inn
ansiktet for stramt. hodebandene
slakkere.
Trekk pa eyet | 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.
Terapitrykket | Ekspirasjonsve| Skift ut
nas ikke. ntilen for ekspirasjonsventil
nedstilfeller er | en for
defekt. nedstilfeller.
7 Tekniske data
Vented NV
Mali mm
(HxBxD)
Sterrelse S 90x 145x 101 | 90x 145x 101
Storrelse M 90 x 155x 101 | 90 x 155 x 101
Storrelse L 96 x 170 x 105 | 96 x 170 x 105

Vented NV

Vekt
Sterrelse S 1209 1209
Sterrelse M 1269 1269
Stgrrelse L 1349 134 g
Dedromsvolum
Storrelse S 180 ml 180 ml
Storrelse M 210 ml 210 ml
Storrelse L 270 ml 270 ml
Slangekopling: @22 mm @22 mm
Konus iht. EN ISO (hann) (hunn)
5356-1
Strgmningsmotst
and
ved 50 |/min 0,3 hPa 0,03 hPa
ved 100 I/min 0,7 hPa 0,1 hPa
Stremningsmotst
and AAV
Insp. ved 501/ 0,6 hPa
min
Eksp. ved 50 I/ 0,8 hPa
min
Toleranse +1 hPa
Koplingstrykk
AAV
Apne <0,5hPa
Lukk <0,8 hPa
Levetid 5ar
Brukstid Inntil 12 maneder’
Terapitrykk 4 hPa-30hPa

(JOYCEeasy Full

Face next: 40 hPa)

Angitt dual steyemisjonsverdi
i henhold til ISO 4871:

Lydtrykkniva
Lydeffektniva 13 dB(A)
Usikkerhetsfaktor 21 dB(A)

3 dB(A)
Temperatur:
Drift +5°Ctil + 40 °C

Transport og lagring -20 °Ctil +70 °C

Anvendte standarder EN ISO 17510: 2020

Produktklasse iht. MDR (EU) Ila
2017/745

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

Bandklips PA (polyamid), POM
(polyoksymetylen)

Trekksnor PET (polyetylentereftalat-

fiber), PA (polyamid)

Trekksnorklips

PA (polyamid), POM

(polyoksymetylen)
Pannestgtte PA (polyamid)
Pannepute SI (silikon)
Lasering (hard PP (polypropylen)
komponent)
Lasering (myk TPE (termoplastisk elastomer)
komponent
Maskens hoveddel | PA (polyamid)
Maskeputer SI (silikon)
Vinkel PA (polyamid)
Dreiehylse PA (polyamid)
Ekspirasjonsventil | SI (silikon)
for nedstilfeller
Ventilsikring PP (polypropylen)

9 Trykk-flow-karakteristikk

3 g & g 8 3

Gjennomsnittlig tilsiktet lekkasje (I/min)

°

0 s 10

Terapitrykk (hPa)

20 25 0 s a0 s

10 Merking og symboler

Merkingen og symbolene nedenfor kan veere
anbrakt pa produktet, tilbeheret eller emballasjen.

' Brukstiden avhenger av rengjering og anvendt
rengjeringsmiddel, tid for daglig bruk, terapitrykk
og individuell sekresjon av svette. Bruk av den
andre maskeputen (tilgjengelig som ekstrautstyr)

forlenger ikke brukstiden.

Symbol |Beskrivelse

Produktidentifikasjonsnummer (enhetlig
produktmerking for medisinsk utstyr)

Bestillingsnummer

8 Materialer

Alle deler av masken er fri for lateks, PVC
(polyvinylklorid) og DEHP (dietylheksylftalat). Ved
allergier mot de angitte materialene ma masken kun
brukes etter samrad med helsepersonell.

Merker produktet som medisinsk utstyr

=
r

Ordrenummer




Symbol |Beskrivning

Produktidentifikationsnummer (enhetlig
produktmarkning fér medicinska
produkter)

Bestallningsnummer

Identifierar apparaten som medicinsk
produkt

Satsnummer

Tillverkare och eventuellt
tillverkningsdatum

Beakta bruksanvisningen

= AEE[EIRS

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<

7/
N

Skydda mot solljus

A/
2

11 Garanti

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

Kontakta din aterforsaljare vid garantiansprak.

Produkt Garantitider

Masker inklusive tillbehor 6 manader

12 Overensstammelseférklaring

Harmed forklarar tillverkaren Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
D-22525 Hamburg, Tyskland), att produkten
uppfyller de gallande bestdmmelserna i
forordningen 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 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,

NO, SV, FI, TH, MS

1 Anvéandning
Féljande anvandningssteg visas pa bilderna:

BB »:sittning av masken
a Installning av masken
Avtagning av masken
n Isdrtagning av masken

B Hopsattning av masken

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

2 Inledning

2.1 Avsedd anvandning

Masken JOYCEeasy Full Face/JOYCEeasy next Full
Face/JOYCEeasy next Full Face NV anvands for
behandling av sdmnapné och for icke-invasiv samt
icke-livsuppehallande andningshjalp till patienter
med ventilatorisk insufficiens. Den ar avsedd som
forbindelseelement mellan patienten och
behandlingsapparaten. En non-vented mun-
nasmask far bara anvandas i kombination med
behandlingsapparater som har en aktiv
utandningsventil.

2.2 Kontraindikationer

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

[ foljande situationer far masken inte anvandas:
Behov av omedelbar intubation, medvetsldshet, akut
krékning.

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

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

2.3 Biverkningar

Féljande biverkningar kan férekomma vid
anvandning av masken: tappt nasa, torr nasa,
muntorrhet pa morgonen, tryckkansla i bihdlorna,
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 rengoring.

= Beakta anvandningstiden (se kapitlet Tekniska
data).

= Byt maskdelarna vid behov.

Risk for personskador pa grund av

anvandning av syrgas!

Syrgasen kan avlagras i kladerna, sanglinnet och

haret. Intag av syrgas utan skyddsutrustning kan

leda till brand.

= 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 begrénsad spontanandning
maste Gvervakas.

Risk for personskador pa grund av

aterandning av CO,!

= Anvand 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
noédutandningsventilens ppningar ar fria.

= Forslut inte utandningssystemet.

Risk for personskador pa grund av narkosgas

eller nebulisering av lakemedel!

= Anvénd inte masken under anestesi.

= Anvand inte masken fér nebulisering av
lakemedel.

Risk for personskador vid otillracklig

rengoring!

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

= Rengdr masken regelbundet.

= Ténk pa eventuella allergier nar du valjer
rengoringsmedel.

¢y U U

= Vid patientbyte i klinisk milj6: Folj dokumentet
Anvisningar fér hygienisk reprocessing (se
kapitlet Hygienisk reprocessing).



&

> For paltlientla(eg medbfél(rsvaggtl)immunsl()ijstlezm eller Maskdel  |Frekvens |Atgard 7 Tekniska data ' Anvandningstiden &r beroende av rengéringen
speciell sjukdomsbakgrund bor maskdelarna : s A och det anvanda rengdéringsmedlet, den dagliga
desinficeras dagligen efter samrad med en glla?skdelar Varje dag lr_r?itnﬂig?’ Ic;gr%atvlétzltgtcll;% Vented NV anvandningstiden, behandlingstrycket och den
medicinsk fackman. sedan samt rengor dem Yttermatt i mm individuella svettsekretionen. Anvénc;ning av den
Lo i ; kkudden (ingar som tillval) forlanger inte
med en mjuk (HxBxDj) andra maskku
4 Produktbeskrivning rengoringsborste i 3 Storlek S 90x145x 101 | 90x145x 101 |  Lanvandningstiden.
De enskilda delarna visas pa forsattsbladet. minuter. Storlek M 90x 155x 101 | 90 x 155 x 101 8 Material
. e ) Storlek L 96 x 170 x 105 | 96 x 170 x 105
1 | Huvudremmar 6 | N6dutandningsventi r}-rl]l;\;udrem Varje vecka | Tvatta i 15 minuter. Vikt Alla maskdelar ar fria frén latex, PVC (polyvinylklorid)
' Storlek S 1209 1209 och DEHP (dietylhexylftalfat‘). Anvénd masken bara
2 | Pannkudde 7 | Skruvhylsa 0 Alla delar (undantag: vinkel med Storlek M 1269 126 g efter samtal med en medicinsk fackman vid allergi
3 | Pannstad Maskstomme nodutandnmgsventll) kan rengorasien Storlek L 1349 1349 mot de angivna materialen.
diskmaskin varje vecka (maximalt 70 °C, milt D&d
4 | Lasring Hjdssremclips diskmedel, maximalt 90 minuters programtid, V(§>Ier:1trymmets Huvudremmar %;%I%Oﬂg;l)ﬁibé?;iZiipgl ES
5 | Vinkel 10 | Maskkudde ovre korgen, separat spolning). Storlek S 180 ml 180 ml (polyuretan) '
i 4. Skélj alla delarna med rent vatten. Storlek M 210 ml 210 ml - X
Kompatibla apparater 5. Lét delarna lufttorka. Storlek L 270 ml 270 ml Hjassremclips I(JA Epolyamltd)l, P)OM
Vid manga apparatkombinationer stdmmer inte det 6. Gor en visuell kontroll med avseende pa sprickor . polyoxymety'en
verkliga trycket dverens med det behandlingstryck och deformeringar. Byt skadade delar. ﬁl(;’:lr?gi?ﬂslluttglsn%N Q)(rz]gnn;;“n o(ﬁgr?;;mq Dragsnére PET (polyetylentereftalatfiber),
som indikeras pa apparaten. Lat en medicinsk Missfargningar paverkar inget. IS0 5356-91’ PA (polyamid)
fackman stélla in apparaten, sa att det verkliga - .
trycket i masken stammer 6verens med 7. Séttihop masken (se figur [EJ). Strémningsmotst Dragsndreclips PA Epolyamld)l, POM
behandlingstrycket. Den har installningen ska goras 5.2 Hygienisk beredning (klinisk miljo) and (polyoxymetylen)
bmeehdagglr;nmasktyp som anvands under Folj dokumentet Anvisningar for hygienisk beredning Vid 50 |/min 03 hPa 0,03 hPa Pannstod PA (polyamid)
gen. i) . : A Vid 100 I/min 0,7 hPa 0,1 hPa -
. infor ett patientbyte. Dokumentet finns pa Pannkudde SI (silikon)
Utandningssystem tillverkarens webbplats. Vi skickar dokumentet till Strémningsmotst Lasring (hard PP (pol len)
Masker med ett integrerat utandningssystem har en dig, om du vill. and AAV ka%'ngn r?tr r"; polypropylen
springa som den utandade luften tranger utgenom. 5.3 skrotning Inandning 50 I/ 0,6 hPa omponente
3 ; ’ min Lasring (mjuka TPE (termoplastisk elastomer
Anvand. masker utarl ett”mtoeg.rerat ) e Kasta masken bland hushallsavfallet. I klinisk miljo: Utandning 50 I/ 0,8 hPa kom gn(enjter) ( P )
utandningssystem ("NV", lasting och vinkel i bl Kasta masken enligt sjukhusets foreskrifter. min £
farg) bara tillsammans med apparater som har ett Tolerans: + 1 hPa Maskstomme PA (polyamid)
aktivt utandningssystem samt har larm och 6 Storningar — "
sékerhetssystem, om apparaten eventuellt skulle Kopplingstryck Maskkudde SI (silikon)
sluta att fungera. Beakta den tillhdrande storning Orsak Atgard AAV Vinkel PA (polyamid)
bruksanvisningen vid anvédndning av externa Oppna <0,5 hPa .
utandningssystem. Trycksmartai | Masken sitter | Stall in Stanga <0,8 hPa Skruvhylsa PA (polyamid)
Nodutandningsventil (AAV) ansiktet for hart. huvudremmarna. — - Nédutandningsven | SI (silikon)
Slutar apparaten att fungera, 6ppnas Luftdrag mot | Masken sitter | Dra at Livslangd > dr til
nodutandningsventilen, sa att patienten kan andas ogat for lost. huvudremmarna. Anvandningstid Upp till 12 Ventilsikring PP (polypropylen)
in omgivningsluften. Masken Kontakta manader'
Dragsnére (tillval) passarinte. | dterforsaljaren. Behandlingstryck 4-30 hPa 9 Tryck-flodeskurva
Dragsnéret méjliggor en snabb och enkel frigéring Behandlingstry| Masken ir inte| Still in masken pa (JOYCEeasy Full _r
av masken i nédsituationer (se bild SOS). cket uppnds | korrekt nytt. Face next: 40 hPa) <.
o N inte. installd. i 3 siffri g
5 Rengdring och hygienisk Angivet tvasiffrigt . 2
. Maskkudden | Byt maskkudden. bulleremissionsvarde enligt e
beredning ar skadad. 150 4871: g,
Sri Ljudtrycksniva 13 dB(A e
5.1 Rengdring av masken Slangsystemet | Kontrollera L}udef)éektnivé 21 dBEAg EE
1. Tvatta handerna fore rengdringen. ar skadat. slangsystemet och Osakerhetsfaktor 3dB(A) ®
- ) dess korrekta E.
2. Taisar masken (se figur n). fastsattning. Temperatur: )
3. Rengdr masken f6r hand (maximalt 30 °C, 1 ml - - - Drift +5 till +40 °C .
milt rengéringsmedel till 1 | vatten) enligt Behandlingstry | Nédutandning | Byt . Transport och férvaring 20 till +70 °C 2
tabellen nedan: cket uppnas sventilen ar ndédutandningsven — 0
int defekt til Tilldmpade standarder EN ISO 17510: 2020 ° S
Inte, erekt. flen. Behandlingstryck (hPa)
Produktklass enligt Ila .
férordningen om 10 Markningar och symboler
medicintekniska produkter . o ) .
(EU) 2017745 Foljande markningar och symboler kan finnas pa

produkten, tillbehdren eller forpackningarna.



Symboli |Kuvaus

I::III Noudata kaytt6ohjetta

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

Sallittu lampétila-alue kuljetuksen ja
varastoinnin aikana

Kaytettdvissa ilmoitettuun pdivamaaraan
saakka

/= | Suojattava auringonvalolta
//I "~

11 Takuu

Lowenstein Medical Technology myontaa 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 lahettaa takuuehdot myés postitse.

Ota huomioon, etta kaikki oikeudet takuuseen ja
vastuuseen raukeavat, jos ei kaytetd kayttoohjeessa
suositeltuja lisdvarusteita ja alkuperéisia varaosia.

Takuutapauksessa on otettava yhteytta
jalleenmyyjaan.

Tuote Takuuajat

Maskit seka lisdvarusteet 6 kuukautta

12
Vaatimustenmukaisuusvakuutu
s

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

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

LMT 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,

NO, SV, FI, TH, MS

1 Kayttd

Seuraavat vaiheet on esitetty kuvissa maskin kayttéa
varten:

n Maskin asettaminen paikoilleen
ﬂ Maskin saataminen

Maskin ottaminen pois

n Maskin purkaminen osiin

B Maskin kokoaminen

0 Sokeille ja nakévammaisille kayttajille
Kayttoohjeesta on saatavissa myos elektroninen
versio valmistajan internet-sivuilta.

2 Johdanto
2.1 Kayttétarkoitus

Maskia JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full
Face [ JOYCEeasy next Full Face NV kaytetaan
uniapnean hoitoon ja hengitysvajepotilaiden non-
invatiiviseen seka ei elamaa yllapitavaan
ventilaatioon. Se toimii potilaan ja hoitolaitteen
valisend yhteyselementtind. Kdyta non-vented-
kokokasvomaskeja vain hoitolaitteiden kanssa, joissa
on aktiivinen uloshengitysventtiili.

2.2 Vasta-aiheet
Maskia ei saa kayttaa potilaille, joiden paino on < 30

g.
Maskia ei saa kayttaa 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 nenénielun
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 kéayttoohjeessa
mainitut vasta-aiheet.

2.3 Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia maskia
kaytettdessa: Tukkeutunut nend, kuiva nend, kuiva
suu aamuisin, paineentunne nendn sivuonteloissa,
sidekalvojen arsytys, ihon punoitus, painaumat
kasvoissa seka hairitseva aani hengitettaessa.

Jos naita 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 syéttdaminen ilman suojavarusteita

voi aiheuttaa tulipalon.

= Kayta hapen varoventtiilia.

= Noudata hapen syottojarjestelman kayttoohjeita.

= Sijoita happilahteet vahintaan 1 metrin

etaisyydelle laitteesta.

Al tupakoi.

Vélté avointa tulta.

Tuuleta huone hyvin.

Pidé maski puhtaana 6ljysta ja rasvasta.

Potilaan riittdmattémasta 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!

= K&ytd naamaria vain hoidon aikana.

= Kaytd maskia vain ilmoitetulla
hoitopainealueella.

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

= Tarkista aina ennen kaytt64, ovatko
antiasfyksiaventtiilin aukot vapaat.

= Ala sulje uloshengitysventtiilia.

Narkoosikaasun vuotamisesta tai ladkkeiden

sumuttamisesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

= Ala kdyta maskia nukutuksen aikana.

= Al3 kayta maskia laakkeiden sumuttamiseen.

Riittamattémasta puhdistuksesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

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

= Puhdista maski sdannéllisin valein.

= Huomioi puhdistusaineen valinnassa
mahdolliset allergiat.

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

= Maskin osat on desinfioitava paivittain, jos
potilaan immuunijarjestelma on heikentynyt tai
hénelld on erityinen sairaushistoria ja
terveydenhuollon ammattilainen pitaa sita
tarpeellisena.

¢y U Uy
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4  Tuotteen kuvaus
Yksittdiset osat on kuvattu otsikkosivulla.

1 | Pddremmi 6 | Antiasfyksiaventtiili
2 | Otsapehmuste 7 | Pydriva liitin

3 | Otsatuki 8 | Maskin runko

4 | Lukitusrengas 9 | Remmin kiinnike

5 | Kulmakappale 10 | Maskityyny

Yhteensopivat laitteet

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

Uloshengitysventtiili
Integroidulla uloshengitysventtiililld 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 turvajdrjestelmat
mahdollisen laitevian varalta. Kun kaytat ulkoisia
uloshengitysventtiileita, noudata niita koskevia
kayttoohjeita.

Antiasfyksiaventtiili (AAV)

Jos laite ei toimi, antiasfyksiaventtiili avautuu, ja
potilas hengittdd 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 vetta) seuraavan taulukon
mukaisesti:

5. Annailman kuivattaa kaikki osat.

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

7. Kokoa maski (katso kuva B).

5.2 Hygieeninen puhdistus (kliininen
ympaéristo)

Jos potilas vaihtuu, noudata dokumenttia Ohjeita

hygieenistd puhdistusta varten. Loydat tdman

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

5.3 Havitys

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

6 Hairiot

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

kipu kasvoissa

Silmissa Maski on lilan | Sadda paaremmi

tuntuu vetoa | I6ysalla. tiukemmalle.
Maski ei ole | Ota yhteytta
sopivan jalleenmyyjaan.
kokoinen.

Hoitopainetta | Maskia eiole |Saada maski

ei saavuteta. | saadetty uudelleen.
oikein.

Maskityyny on | Vaihda
vaurioitunut. | naamarityyny.

Letkusto on
vaurioitunut.

Tarkista letkusto ja
letkuston oikea
istuvuus.

Vented NV
Letkuliitin: kartio | @ 22 mm (uros) @22 mm
ENISO 5356-1:n (naaras)
mukaisesti
Virtausvastus
50 |/min 0,3 hPa 0,03 hPa
100 I/min 0,7 hPa 0,1 hPa
Virtausvastus
AAV
Sis.heng. kun
virtaus 50 |/min 0,6 hPa
Ulosheng. kun
virtaus 50 I/min 0,8 hPa
Toleranssi: + 1
hPa
Kytkentapaine
AAV
Avaa <0,5hPa
Sulje <0,8hPa
Kestoika 5vuotta
Kayttoika Enintdan 12
kuukautta'

Hoitopaine 4 hPa-30hPa

(JOYCEeasy Full

Face next: 40 hPa)

IImoitettu kaksinumeroinen
melupdastdarvo ISO 4871
-standardin mukaisesti:

Hoitopainetta | Antiasfyksiave | Vaihda

Aénenpaineen taso 13 dB(A)
Aénitehotaso 21 dB(A)
Epdvarmuuskerroin 3 dB(A)
Lampétila:

Kaytto +5°C...+40°C
Kuljetus ja varastointi -20°C... +70 °C
Sovelletut standardit EN ISO 17510: 2020
Tuoteluokka asetuksen MDR Ila

(EU) 2017/745 mukaan

' Kéyttoika riippuu puhdistuksesta ja kaytetyista
puhdistusaineista, paivittaisesta kayttoajasta,
hoitopaineesta ja yksiléllisesta hien erityksesta.
Toisen maskityynyn (sisaltyy valinnaisesti) kaytto ei

Maskin osa |Taajuus Toimenpide

Maskin Paivittdin

Liota 15 minuuttia ja
kaikki osat

pese ja puhdista 3
minuutin ajan pehmedlla
puhdistusharjalla.

Paaremmi | Viikoittain | Puhdista 15 minuuttia.

pidenna kayttoikaa.

Naru PET
(polyeteenitereftalaattikuitu),
PA (polyamidi)

Narukiinnike PA (polyamidi), POM
(polyoksimeteeni)
Otsatuki PA (polyamidi)
Otsapehmuste SI (silikoni)
Lukitusrengas PP (polypropeeni)

(kova komponentti)

Lukitusrengas
(pehmea
komponentti)

Maskin runko

TPE (termoplastinen
elastomeeri)

PA (polyamidi)

Maskityyny SI (silikoni)
Kulmakappale PA (polyamidi)
Pyoriva liitin PA (polyamidi)

Antiasfyksiaventtiili | SI (silikoni)
Venttiilin lukitsin

PP (polypropeeni)

9 Paineenvirtauksen
ominaiskayra

3

3

g

&

g

3

5

Keskimé&éarainen suunniteltu vuoto (I/min)

°

0 s 10 15 20 25 30 35 40 s

Hoitopaine (hPa)

10 Merkinnat ja symbolit

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

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.

8 Materiaalit

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

Kuvaus

Tuotteen tunnusnumero (ladkinnéallisten
laitteiden yhtenainen tuotemerkinta)

Tilausnumero

Merkitsee tuotteen laakinnalliseksi
laitteeksi

ei saavuteta. | nttiilion antiasfyksiaventtiil
viallinen. i uuteen.
7 Tekniset tiedot
Vented NV
Mitat mm
(KxLxS)
Koko S 90 x 145x 101 | 90x 145x 101
Koko M 90 x 155x 101 | 90 x 155 x 101
Koko L 96 x170x 105 | 96 x 170 x 105
Paino
Koko S 12049 120 g
Koko M 126 g 126 g
Koko L 1349 134 g
Kuollut tila
Koko S 180 ml 180 ml
Koko M 210 ml 210 ml
Koko L 270 ml 270 ml

Paaremmi CO (puuvilla), EL (elastaani),
PA (polyamidi), P (polyesteri),

PU (polyuretaani)

Eran numero

Remmin kiinnike | PA (polyamidi), POM

(polyoksimeteeni)

Valmistaja ja mahd. valmistuspaiva

<

=
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9 Lengkungan tekanan terhadap
aliran

Purata kebocoran sengaja (I/min)

o 5 10 15 20 25 30 35 a0 s

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

Nombor kelompok

Pengeluar dan tarikh pengeluaran, jika
perlu

Beri perhatian kepada arahan
penggunaan

= EE[E [

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<

V2
20

Lindungi daripada cahaya matahari

)

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

6 bulan

Topeng termasuk aksesori

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 67376f 09/2023 EN-US, PT-BR, EL, HR, MK, SR, PL, RU, CS, SK, DA,

NO, SV, FI, TH, 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

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

2 Pengenalan

2.1 Tujuan penggunaan

Topeng JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full
Face [ JOYCEeasy next Full Face NV digunakan untuk
merawat apnea tidur dan untuk pernafasan pesakit
bukan invasif serta bukan untuk pengekalan nyawa
dengan kekurangan pengudaraan. Ia berfungsi
sebagai alat sambungan antara pesakit dengan
peranti terapi. Gunakan pelitup separuh muka tanpa
lohong hanya dengan peranti terapi yang
mempunyai injap penghembus nafas aktif.

2.2 Kontraindikasi

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

Topeng tidak boleh digunakan dalam situasi berikut:
Memerlukan intubasi segera, tidak sedarkan diri,
muntah akut.

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

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

2.3 Kesan sampingan

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

Jika kesan sampingan ini berlaku, hubungi pakar
perubatan anda.

2.4 Penggunaan klinikal

Memindahkan keberkesanan terapi bagi peranti
terapi kepada pesakit

3 Keselamatan

Risiko kecederaan akibat komponen topeng

yang rosak atau sering digunakan!

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

= Perhatikan tempoh penggunaan (lihat bab Data
teknikal).

= Gantikan komponen topeng, jika perlu.

Risiko kecederaan akibat penggunaan

oksigen!

Oksigen boleh tersimpan dalam pakaian, alas katil

dan rambut. Bekalan oksigen tanpa peranti

pelindung boleh menyebabkan kebakaran.

= Gunakan injap keselamatan oksigen.
Perhatikan arahan penggunaan sistem bekalan
oksigen.

= Letakkan sumber oksigen pada jarak > 1 m dari

peranti.

Jangan merokok.

Jauhkan dari api terbuka.

Udarakan bilik dengan baik.

Pastikan topeng bebas daripada minyak dan

gris.

Risiko kecederaan akibat kekurangan

bekalan kepada pesakit!

= Aktifkan amaran tekanan rendah/kebocoran
pada peranti.

= Gunakan saiz topeng yang sesuai dan periksa
kedudukan topeng.

= Pantau pesakit yang mengalami gangguan
pernafasan spontan.

Risiko kecederaan disebabkan nafas ulang

co,!

= Hanya gunakan topeng semasa terapi sedang
berjalan.

= Gunakan topeng hanya dalam julat tekanan
terapi yang dinyatakan.

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

= 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 6 | Injap
penghembusan

nafas kecemasan

2 | Kusyen dahi 7 | Sarung pemutar
3 | Sokongan dahi 8 | Badan topeng
4 | Klip lengkung 9 | Klip pelindung
5 | Lengan 10 | Kusyen topeng

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
Sistem tiub Periksa sistem tiub
rosak. dan kedudukan

sistem tiub yang
betul.

Suhu:

Operasi
Pengangkutan dan
penyimpanan

+5 °C hingga + 40
°C

-20 °C hingga +70
°C

Tekanan terapi | Injap Gantikan injap
tidak dicapai. | penghembusa | penghembusan

n nafas nafas kecemasan.
kecemasan
rosak.

Standard yang digunakan EN ISO 17510: 2020
Kelas produk mengikut MDR Ila
(EU) 2017/745

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

7 Data teknikal

0 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. Pasang topeng (lihat gambar a).
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

v

Lupuskan topeng bersama-sama buangan isi rumah.

Dalam persekitaran klinikal: Lupuskan topeng
mengikut peraturan hospital.

' 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. pelindung kepala.
muka
Angin pada Topeng terlalu | Ketatkan

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

Laraskan semula
topeng.

Tekanan terapi | Topeng tidak
tidak dicapai. | dilaraskan
dengan betul.

Face next: 40 hPa)

Kusyen Gantikan kusyen

topeng rosak. | topeng.

Dua nombor nilai pencemaran
bunyi yang dinyatakan
mengikut ISO 4871:

Tahap tekanan bunyi 13 dB(A)
Tahap kuasa bunyi 21 dB(A)
Faktor ketidakpastian 3 dB(A)

Berlohong NV
tempoh penggunaan.

Dimensi dalam
mm (T x Lx D) 8 Bahan
Saiz S 90x 145x 101 | 90x 145x 101 S K t tidak dunai latek
Saiz M 90 x 155 x 101 | 90 x 155 x 101 €mua xomponen topeng tidak menganaungi \ateks,

: PVC (Polivinil klorida) dan DEHP (Dietilheksilftalat).
Saiz L 96 x 170 x 105 | 96 x 170 x 105 -

Sekiranya terdapat alahan terhadap bahan yang

Berat disenaraikan, hanya gunakan topeng mengikut
Saiz S 1209 1209 nasihat pakar perubatan.
SaizM 126 g 126 g
Saiz L 134 g 134 g Pelindung kepala | CO (Kapas), EL (Elastan), PA

) (Poliamida), P (Poliester), PU
Irrs1|aEc)iadu ruang (Poliuretana)
Saiz S 180 ml 180 ml Klip pelindung PA (Poliamida), POM
Saiz M 210 ml 210 ml (Polioksimetilena)
SaizL 270 ml 270 ml Kord pelepas PET (Gentian polietilena
Sambungan tiub: | Diameter 22 Diameter 22 tereftalat), PA (Poliamida)
Kon mengikut EN | mm (lelaki) mm . A
1SO 5356-1 (perempuan) Klip kord pelepas | PA (Poliamida), POM

(Polioksimetilena)
Rintangan aliran . -
pada 50 I/min 0.3 hPa 0.03 hPa Sokongan dahi PA (Poliamida)
pada 100 |/min 0.7 hPa 0.1hPa Kusyen dahi SI (Silikon)
Rintangan aliran Klip lengkung PP (Polipropilena)
AAV . A (komponen keras)
IS%SIF;;]Ei?] @ 06hPa Klip lengkung TPE (Termoplastik elastomer)
Eksp. pada 0.8 hPa (komponen
50 1/min lembut)
Toleransi: + 1 hPa Badan topeng PA (Poliamida)
Tekanan Kusyen topeng SI (Silikon)
penukaran AAV -
Buka <05hPa Lengan PA (Poliamida)
Tutup <0.8 hPa Sarung pemutar | PA (Poliamida)
Injap SI (Silikon)
Jangka hayat 5 tahun penghembusan
Tempoh penggunaan Hingga 12 bulan' nafas kecemasan
Tekanan terapi 4 hPa-30hPa Pendakap injap PP (Polipropilena)
(JOYCEeasy Full
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