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with the warranty periods from date of purchase
listed below. The warranty conditions are available
on the manufacturer's website. We will also send you
the warranty conditions on request.

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

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

Product Warranty periods

Masks including accessories | 6 months

12 Declaration of Conformity

The manufacturer Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Germany) hereby declares that the product complies
with the relevant regulations of Directive 93/42/EEC
governing medical devices. 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.

13 JOYCEclinic ordering
information

Article number by number of pieces per
packaging unit

Article 1 pc. 10 pcs.
JOYCEclinic Full Face NV
Size S WM 26805 | WM 26857
Size M WM 26815 | WM 26858
Size L WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face
Size S WM 26840 | WM 26866
Size M WM 26850 | WM 26867
Size L WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV
+AAV
Size S WM 26845 | WM 26869
Size M WM 26855 | WM 26870
Size L WM 26865 | WM 26871
5 pcs. per packaging unit
Article Article no.
JOYCEclinic headgear WM 26835

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI
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1 Operation

Use the fitting template to select the correct mask
size (see Figure 4).

The figures show the following steps for operating
the mask:

n Putting on the mask
n Adjusting the mask

Removing the mask
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 JOYCEclinic Full Face / JOYCEclinic Full Face NV /
JOYCEclinic Full Face NV + AAV full face masks are
used as a link between the patient and the ventilator
for non-invasive positive pressure respiratory ther-
apy in hospitals/clinics. They are intended for a sin-
gle patient with respiratory insufficiency (> 30 kg)
and spontaneous breathing who may be subjected
to non-invasive ventilation with pressure support.
The masks may only be used in combination with
ventilators that have appropriate alarms and safety
systems for possible device failure. Only use JOYCE-
clinic Full Face NV in combination with ventilators
that have an active exhalation system.

2.2 Contraindications

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

The mask may not be used in the following situa-
tions: Necessity for immediate intubation, loss of
consciousness, acute vomiting.

The mask may be used in the following situations
only with particular caution: pressure points and
acute injuries to the facial skin, skin allergies in the
facial area, facial or nasopharyngeal deformities,
acute pain in the facial area, cough reflex restricted
or absent, claustrophobia, acute nausea.

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

If you are not certain whether one of these situations
applies to you, consult your healthcare professional.
Please observe the contraindications in the instruc-
tions 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 therapy de-
vice to the patient.

3 Safety

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

Risk of injury due to damaged mask parts or

those under strain!

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

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

Risk of injury from re-inhaling 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 the use of oxygen!

Oxygen can accumulate in clothing, bed linen, 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.

Do not smoke.

Avoid naked flames.

Ventilate the room well.

Keep mask free from oil and grease.

Observe the safety instructions in the instruc-

tions for use of the device.

Risk of injury due to insufficient supply to the

patient!

= Activate low pressure/leakage alarms on device.

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

= Monitor patients with restricted spontaneous
breathing.

Risk of injury from inadequate cleaning!

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

= Clean the mask regularly.

b Uy Uy

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

Risk of injury due to allergies!

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

= When selecting the detergent, consider potential
allergies.
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6 Troubleshooting

4 Product description

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

EN

Vented NV

AAV switching

Headgear 7 | Mask body

Forehead cushion 8 | Mask cushion

pressure
Open
Close

0.8 hPa
3.2 hPa

Headgear clip

Retaining ring 10 | Quick-release cord

1
2
3 | Forehead support 9
4
5

Elbow 11 | Ball joint adapter
(for JOYCEclinic Full
Face only, not
shown)

dance with directive
93/42/EEC

Product class in accor- Ila

Service life

5 years

6 | Anti-asphyxia valve

Compatible devices

In some device combinations, the actual pressure
does not correspond to the therapy pressure dis-
played by the device. Have the device adjusted by a
healthcare professional so that the actual pressure
in the mask corresponds to the therapy pressure.
This adjustment should be made with the type of
mask that will be used during therapy.

Exhalation system

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

Only use masks without an integrated exhalation
system (“NV”, blue retaining ring and elbow) with de-
vices that have an active exhalation system as well as
alarms and safety systems for the event of the device
failing. If using external exhalation systems, follow
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

The quick-release cord allows the mask to be re-

leased quickly and easily in emergency situations
(see SOS illustration).

5 Cleaning and reprocessing

The mask is intended for a single patient and a maxi-
mum useful life of 7 days. A change of patient is not
permitted.

Clean the mask with an isopropyl alcohol wipe (70 %
by vol.) before using it for the first time and if it is
lightly soiled.

Note: The mask cannot be safely disinfected using an
isopropyl alcohol wipe (70 % v/v). The step described
only cleans the mask, it does not disinfect it.

5.1 Disposal

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

Useful life

Up to 7 days'

Therapy pressure

4 hPa-50 hPa

Quoted two-figure noise
emission value according

to ISO 4871:

Sound pressure level 23 dB(A)
Sound power level 31 dB(A)
Uncertainty factor 3 dB(A)
Temperature:

Operation +5°Cto +40°C
Transport and storage -20°Cto +70 °C

9 Characteristic pressure/flow
curve

JOYCEClinic Full Face
~~~~~~~~~ JOYCEClinic Full Face NV + AAV.
— — JoYCElinic Full Face NV

Mean intentional leakage (I/min)

Therapy pressure (hPa)

10 Markings and symbols

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

Symbol |Description

Standards applied

ENISO 17510: 2020

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

Manufacturer and, if necessary, date of
manufacture

Unique device identifier (unique product
code for medical devices)

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

Fault Cause Action
Pain due to Mask too Adjust headgear
pressure on tight. so that it is looser.
the face
Draftin the Full face mask | Adjust headgear
eye fits too so that it is tighter.
loosely.
Mask does not | Contact your spe-
fit. cialist dealer.
Therapy pres- | Mask is not Re-adjust mask.
sure is not correctly ad-
reached. justed.
Mask cushion | Replace mask
is damaged. | cushion.
Circuit is dam- | Check circuit and
aged. the correct fit of
circuit.
Therapy pres- | Anti-asphyxia | Replace anti-as-
sure not valve defec- | phyxia valve.
reached. tive.
7 Technical data
Vented NV
Dimensions in
mm (Hx W x D)
Size S 100x 145x110| 100x 145x 110
Size M 100x 155x110| 100 x 155x 110
Size L 100 x 165x110] 100x 165x 110
Weight
Size S 11049 11049
SizeM 1139 113g
Size L 1179 117g
Dead space vol-
ume 225ml 225ml
Size S 255 ml 255 ml
Size M 305 ml 305 ml
Size L
Tube connection: | @22 mm (fe- | @ 22 mm (fe-
Tapered connec- male) male)
tion to EN ISO
5356-1
Flow resistance
at 50 I/min 0.04 hPa 0.04 hPa (NV +
at 100 I/min 0.19 hPa AAV: 0.05 hPa)
0.11 hPa (NV +
AAV: 0.19 hPa)
AAV flow resis-
tance
Insp. at 50 I/min 0.8 hPa
Exsp. at 50 I/min 0.5 hPa
Tolerance: 0.2
hPa

chloride) or DEHP (diethylhexyl phthalate).

Headgear

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

Headgear clip

POM (polyoxymethylene)

Quick-release cord

PET (polyethylene terephtha-
late fiber), PA (polyamide)

Order number

Indicates the product is a medical device

Follow the instructions for use

Permitted temperature range for trans-
port and storage

Use by date

S8l =B EE] S

Quick-release cord | POM (polyoxymethylene) ¢/~ | Keep out of sunlight
clip //lt
a
Forehead cushion | SI (silicone)
Retaining ring PP (polypropylene) LOT| | Lot number

Do not reuse

%)

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

q3

adapter

Mask body HTC (high-temperature
copolymer)

Mask cushion SI (silicone)

Elbow PC (polycarbonate)

Anti-asphyxia valve | TPE (thermoplastic elastomer),
PP (polypropylene)

Rotating joint PC (polycarbonate)

rectives/regulations)

11 Warranty

Lowenstein Medical Technology gives the purchaser
of a new original Léwenstein Medical Technology
product and of a spare part fitted by Ldwenstein
Medical Technology a limited manufacturer warranty
in accordance with the warranty conditions applica-
ble to the product in question and in accordance



Symbol |Opis

Dopuszczalny przedziat temperatury w
czasie transportu i przechowywania

Produkt moze by¢ uzywany do podane;j
daty

13 Informacje dotyczgce
zamawiania JOYCEclinic

Nr artykutu wg liczby sztuk w jednostce

>\;/< Chronic przed bezposrednim nastonecz-
/:{\ nieniem
LOT Numer partii

Nie uzywa¢ ponownie

®

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

|

11 Gwarancja

Firma Lowenstein Medical Technology udziela klien-
tom ograniczonej gwarancji na nowy oryginalny pro-

dukt Lowenstein Medical Technology oraz na zainsta-

lowang przez firme Léwenstein Medical Technology
cze$¢ zamienng zgodnie z obowigzujgcymi dla tego
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.

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.

opakowania
Artykut 1 sztuka 10 sztuk
JOYCEclinic Full Face NV
Rozmiar S WM 26805 | WM 26857
Rozmiar M WM 26815 | WM 26858
Rozmiar L WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face
Rozmiar S WM 26840 | WM 26866
Rozmiar M WM 26850 | WM 26867
Rozmiar L WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV
+ AAV
Rozmiar S WM 26845 | WM 26869
Rozmiar M WM 26855 | WM 26870
Rozmiar L WM 26865 | WM 26871
5 sztuk w jednostce opakowania
Artykut Nr art.
Tasmy podtrzymujgce JOYCEclinic WM 26835

Produkt Okres gwarancji

Maski wigcznie z akcesoriami| 6 mies.

12 Deklaracja zgodnosci

Producent, firma Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Niemcy), oSwiadcza, ze niniejszy produkt spetnia
obowigzujgce wymagania dyrektywy 93/42/WE w
sprawie wyrobéw medycznych. Petny tekst deklaracji
zgodnosci jest dostepny na stronie internetowej pro-
ducenta.

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

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI

1 Obstuga

Przy uzyciu szablonu wybra¢ odpowiedni rozmiar
maski (patrz rysunek 4).

Na rysunkach przedstawiono nastepujace czynnosci
z zakresu obstugi maski:

n Zakfadanie maski
n Ustawianie maski

Zdejmowanie maski
Da uzytkownikéw niewidomych i niedowidzacych

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

2 Wstep

2.1 Przeznaczenie

Maski nosowo-ustne JOYCEclinic Full Face / JOYCEcli-
nic Full Face NV / JOYCEclinic Full Face NV + AAV sto-
suje sie jako element taczacy pacjenta z urzadzeniem
terapeutycznym w ramach nieinwazyjnej wentylacji
mechanicznej cisnieniem dodatnim w szpitalach i kli-
nikach. Sg one przeznaczone dla pojedynczego nie-
wydolnego oddechowo, oddychajacego spontanicz-
nie pacjenta (> 30 kg), ktéry moze byc poddawany
nieinwazyjnej wentylacji mechanicznej wspomaganej
cisnieniowo. Maski wolno stosowac tylko w potacze-
niu z urzagdzeniami terapeutycznymi dysponujacymi
odpowiednimi alarmami i systemami bezpieczenstwa
aktywujacymi sie w przypadku awarii urzadzenia.
JOYCEclinic Full Face NV uzywac tylko w potgczeniu z
urzadzeniami terapeutycznymi posiadajgcymi aktyw-
ny zawor wydechowy.

2.2 Przeciwwskazania

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

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

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

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

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

2.3 Skutki uboczne

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

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

2.4 Korzysci kliniczne

Przenoszenie efektu terapeutycznego urzadzenie te-
rapeutycznego na pacjenta

3 Bezpieczenistwo

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

Niebezpieczenstwo zranienia przez uszkodzo-
ne lub nadmiernie zuzyte elementy maski!
= Przed kazdym uzyciem i po kazdym wyczyszcze-
niu nalezy przeprowadzac kontrole wzrokowa. W
razie potrzeby wymienia¢ elementy maski.
= Nie przekracza¢ maksymalnego czasu uzytkowa-
nia (patrz rozdziat Dane techniczne).
E)gyko obrazen wskutek respiracji wtérnej
1
5!
= Stosowac maske tylko w trakcie biezacej terapii.
= Stosowac¢ maske tylko w podanym zakresie ci-
$nienia terapeutycznego.
= Pacjenci, ktérzy nie sa w stanie samodzielnie
zdjg¢ maski, muszg by¢ monitorowani przez per-
sonel pielegniarski.
= Przed kazdym uzyciem sprawdza¢, czy otwory
awaryjnego zaworu wydechowego sg czyste i
drozne.
= Nie zamykac obwoddéw wydechowych.
Ryzyko obrazen przez uzywanie tlenu!
Tlen moze sie gromadzi¢ w ubraniu, poscieli i wio-
sach. Doprowadzanie tlenu bez zastosowania $rod-
kéw bezpieczerstwa moze spowodowac pozar.
= Stosowac zawdr bezpieczenstwa w uktadzie do-
prowadzania tlenu.
Stosowac sie do instrukcji obstugi systemu do-
prowadzania tlenu.
Nie palic.
Unika¢ otwartego ognia.
Dobrze wywietrzy¢ pomieszczenie.
Utrzymywac¢ maske w stanie wolnym od oleju i
ttuszczu.
= Przestrzegac zasad bezpieczenstwa podanych w
instrukcji obstugi urzgdzenia.
Niebezpieczenstwo obrazen wskutek dopro-
wadzania niedostatecznej iloSci powietrza!
= Uaktywni¢ alarmy na wypadek podcisnienia i nie-
szczelnos$ci w urzgdzeniu.
= Uzywac maski o dopasowanym rozmiarze,
sprawdzac jako$¢ dopasowania maski.
= Pacjentédw z ograniczonym oddechem sponta-
nicznym nalezy monitorowac.
Ryzyko obrazen wskutek niedostatecznej ja-
kosci czyszczenia!
= Przed pierwszym uzyciem nalezy wyczysci¢ ele-
menty maski (patrz rozdziat Czyszczenie i prepa-
racja higieniczna).
= Maske nalezy regularnie czyscic.

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

Zagrozenie szkodami na zdrowiu w przypadku

alergii!

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

= Przy doborze $rodka czyszczacego uwzglednic
ewentualne alergie.

4  Opis produktu

Rysunki pojedynczych czesci znajdujg sie na stronie
tytutowej.

1 | Tasmy podtrzymuja- |7 | Korpus maski
ce

Poduszka czotowa 8 | Poduszeczka maski

5 Czyszczenie i preparacja
higieniczna
Maska jest przeznaczona do uzywania przez pojedyn-

Czego pacjenta przez czas wynoszacy maksymalnie 7
dni. Zmiana pacjenta jest niedozwolona.

Przed pierwszym uzyciem i w przypadku lekkiego za-
nieczyszczenia maske nalezy wyczysci¢ Sciereczkg na-
sgczong alkoholem izopropylowym (70%obj.).
Wskazéwka: Sciereczka nasaczona alkoholem izopro-
pylowym (70%obj.) nie zapewnia niezawodnej dezyn-
fekcji maski. Opisana tu czynno$¢ ma na celu jedynie
wyczyszczenie, ale nie dezynfekcje maski.

5.1 Utylizacja

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

6 Usterki

Podpora czotowa 9 | Zatrzask tasm pod-
trzymujacych
4 | Pierscien zabezpie- | 10 | Linka zrywajaca
czajacy
5 | Katownik 11 | Adapter przegubo-

wo-obrotowy (tylko

dla masek JOYCEcli-

nic Full Face, bez ilu-
stracji)

6 | Awaryjny zawor wy-

dechowy

Vented NV

Objeto$¢ prze-
strzeni martwej
Rozmiar S
Rozmiar M
Rozmiar L

225 ml
255 ml
305 ml

225 ml
255 ml
305 ml

Tasmy podtrzymu-

jace

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

Zatrzask tasm pod-

trzymujacych

POM (polioksymetylen)

@22 mm
(gniazdo)

@22 mm
(gniazdo)

Przytacze weza:
stozek zgodny z
normg EN ISO
5356-1

Linka zrywajaca

PET (politereftalanu etylenu),
PA (poliamid)

Zatrzaski linki zry-
wajacej

POM (polioksymetylen)

Opor przeptywu
przy 50 I/min
przy 100 I/min

0,04 hPa
0,19 hPa

0,04 hPa (NV +
AAV: 0,05 hPa)
0,11 hPa (NV +
AAV: 0,19 hPa)

Poduszka czotowa

SI (silikon)

Pierscien zabezpie-

czajacy

PP (polipropylen)

Opor przeptywu
przez AAV

Wde. 50 I/min
Wyd. 50 I/min
Tolerancja 0,2
hPa

0,8 hPa
0,5 hPa

Korpus maski

HTC (kopolimer wysokotem-
peraturowy)

Poduszeczka maski

SI (silikon)

Ci$nienie zadzia-
tania AAV

Otwoérz 0,8
Zamknij 3.2

o e

Katownik PC (poliweglan)

Awaryjny zawdr wy- | TPE (elastomer termoplastycz-
dechowy ny), PP (polipropylen)

Adapter przegubo- | PC (poliweglan)

wo-obrotowy

9

Usterka Przyczyna Czynnos¢

Bél uciskowy | Maska jest do- | Poluzowac tasmy

twarzy pasowanaza | podtrzymujace.
ciasno.

Strumien po- | Maska jest do- | Sciggnac tasmy

wietrza trafia | pasowana za | podtrzymujace.

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

stycznym.

Klasa produktu wg dy- JIE]
rektywy 93/42/EWG

Okres trwatosci 5 lata

Kompatybilne urzadzenia

W przypadku niekt6rych kombinacji urzadzen rzeczy-
wiste ci$nienie nie odpowiada ciénieniu terapeutycz-
nemu wskazywanemu przez urzadzenie. Urzadzenie
musi zosta¢ ustawione przez wykwalifikowany perso-
nel medyczny tak, by rzeczywiste ci$nienie w masce
byto zgodne z ci$nieniem terapii. Tego ustawienia na-
lezy dokonywac przy uzyciu typu maski, ktéry bedzie
uzywany podczas terapii.

Obwéd wydechowy

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

Uzywac¢ masek nieposiadajacych obwodu wydecho-
wego (,NV", pierscien zabezpieczajacy i katownik w
kolorze niebieskim) tylko w potgczeniu z urzadzenia-
mi posiadajgcymi aktywny obwdd wydechowy oraz
dysponujacymi alarmami i systemami bezpieczen-
stwa aktywujacymi sie w przypadku awarii. Przy sto-
sowaniu zewnetrznych obwodéw wydechowych nale-
2y sie stosowac sie do ich instrukgji obstugi.
Awaryjny zawér wydechowy (AAV)

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

Linka zrywajaca

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

Nie jest osigga-| Maska nie jest | Ustawi¢ maske na
ne cisnienie te- | prawidlowo | nowo.

Czas uzytkowania Do 7 dni'

Cidnienie terapeutyczne 4 hPa - 50 hPa

rapeutyczne. | ustawiona.
Poduszeczka | Wymieni¢ podu-
maski jest szeczke maski.
uszkodzona.
Uszkodzony | Sprawdzi¢ obwéd
obwdd odde- | oddechowy i pra-
chowy. widfowe potozenie

obwodu oddecho-
wego.

Podana dwucyfrowa
wartos$¢ emisji dzwiekédw
wg normy ISO 4871:
poziom ci$nienia aku-
stycznego

poziom mocy akustycz-
nej

Wspdtczynnik niepewno-
Sci

23 dB(A)
31dB(A)
3 dB(A)

Sredni przeciek zamierzony (I/min)

Nie jest osigga-| Uszkodzony | Wymieni¢ awaryj-

Temperatura:
Praca +5 °C bis + 40 °C
Transport i przechowy- -20°Cdo +70°C
wanie

Zastosowane normy EN ISO 17510: 2020

przeptyw

Charakterystyka cisnienie-

Cisnienie terapeutyczne (hPa)

10 Oznaczenia i symbole

Pokazane nizej oznaczenia i symbole mogg by¢
umieszczone na wyrobie, akcesoriach lub opakowa-
niach.

ne cisnienie te- | awaryjny za- | ny zawor wyde-
rapeutyczne. | wér wydecho- | chowy na nowy.

wy.
7 Dane techniczne

Vented NV

Wymiary w mm
(wys. x dt. x szer.)
Rozmiar S 100x 145x110| 100 x 145x 110
Rozmiar M 100x 155x110{ 100 x 155 x 110
Rozmiar L 100x 165x110{ 100 x 165 x 110
Masa
Rozmiar S 11049 11049
Rozmiar M 1139 113g
Rozmiar L 1174 1174

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

8 Materiaty

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

Symbol |Opis

Producent, ew. takze data produkgji

Numer identyfikacyjny wyrobu (jednolite
oznaczenie wyrobu medycznego)

Numer katalogowy

Oznacza produkt jako wyréb medyczny

ElEIEE]L S

Przestrzegac instrukcji uzycia
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11 Zaruka

Spolec¢nost Léwenstein Medical Technology
poskytuje zakaznikim nového originainiho 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.
Zéru¢ni podminky jsou k dispozici na internetovych
strankach vyrobce. Na pfani vam zarucni podminky
také zasleme.

Nezapomerite, Ze jakykoli narok na zaruku a na
odpovédnost zanika, jestliZe nepouZijete
prisluSenstvi doporucené v ndvodu k poutziti, ani
originalni nahradni dily.

V pfipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt Zarucni doby

Masky vcetné prislusenstvi | 6 mésicl

12 Prohlaseni o shodé

Spolecnost Léwenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Némecko), timto prohlasuje, Ze lékarsky produkt
vyhovuje pfisluSnym ustanovenim smérnice 93/42/
EHS o zdravotnickych prostfedcich. Uplny text
prohl&3eni o shodé naleznete na internetovych
strankach vyrobce.

V EU: Jako uZivatel a/nebo pacient musite vyrobci
nebo pfislusnému orgadnu hlasit vdechny zavazné
pfipady, které se v souvislosti s produktem
vyskytnou.

13 Objednaci informace JOYCEclinic

Cislo polozky podle po¢tu kusti na obalovou
jednotku

PoloZka 1ks 10 ks
JOYCEclinic Full Face NV

Velikost S WM 26805 | WM 26857
Velikost M WM 26815 | WM 26858
Velikost L WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face

Velikost S WM 26840 | WM 26866
Velikost M WM 26850 | WM 26867
Velikost L WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV

+AAV

Velikost S WM 26845 | WM 26869
Velikost M WM 26855 | WM 26870
Velikost L WM 26865 | WM 26871
5 ks na obalovou jednotku

Polozka €. polozky
Hlavové pésky JOYCEclinic WM 26835

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI

€

1 Zachazeni s maskou

Pomoci nastavovaci $ablony zvolte spravnou velikost
masky (viz obr. 4).

Pro obsluhu masky jsou na obrézcich zndzornény
nasledujici kroky:

n PfiloZeni masky
n Sefizeni masky

Sejmuti masky
Pro nevidomé a zrakové postizené uZivatele

Na webové strance vyrobce je také k dispozici
elektronicka verze navodu k poufziti.

2 Uvod

2.1 Ucel pouziti

Oronazélni maska JOYCEclinic Full Face / JOYCEclinic
Full Face NV /JOYCEclinic Full Face NV + AAV se
pouziva v nemocnicich/klinikach jako spojovaci prvek
mezi pacientem a terapeutickym pFistrojem k
neinvazivni dechové terapii pozitivnim tlakem. Jsou
urceny pro jednotlivého pacienta s dechovou
nedostatecnosti (> 30 kg) se spontannim dychanim,
ktery nesmi byt podroben neinvazivni ventilaci s
podporou tlaku. Masky se sméji pouZivat jen

v kombinaci s terapeutickymi pfistroji, které jsou
vybaveny pfislusnymi alarmy a bezpe¢nostnimi
systémy pro eventualni selhani pFistroje. JOYCEclinic
Full Face NV pouZivejte pouze v kombinaci s
terapleutickymi pristroji, které maji aktivni vydechovy
ventil.

2.2 Kontraindikace

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

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

V nésledujicich stavech se maska nesmi pouZit nebo
se smi pouZzit pouze se zvlaStni opatrnosti: Otlaky a
akutni poranéni kiize obliceje, kozni alergie v oblasti
obliceje, deformity v oblasti obliceje nebo
nosohltanu, akutni bolesti v oblasti obliceje,
omezeny nebo chybéjici kaslaci reflex, klaustrofobie
akutni nauzea.

Maska neni vhodna k pouziti spolu se zmlzovacem
nebo jako anestetickd maska.

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

2.3 Vedlejsi u€inky

PFi pouZivani masky se mohou vyskytnout nasledujici
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 pripadé vyskytu téchto vedlejsich Gcinkd prosim
kontaktujte odborny |ékafsky personal.

2.4 Klinicky uZitek

Prevod |écebné Gcinnosti terapeutického pfistroje na
pacienta

3 Bezpecnost

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

Nebezpeéi poranéni zplisobeného

poskozenymi nebo namahanymi ¢asti masky!

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

= DodrZujte dobu pouZitelnosti (viz kapitola
Technické tudaje).

Nebezpeci zranéni v disledku zpétného

vdechovani CO,!

= Masku pouZzivejte pouze béhem terapie.

= Masku pouZivejte 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 pouzitim kysliku!

Kyslik se mGze ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. Privod kysliku bez ochranného vybaveni

muZe zpGsobit pozar.

= PouZivejte bezpecnostni ventil kysliku.

= Dodrzujte ndvod k pouZiti kyslikového
pfivodniho systému.

= Nekurte.

= Je zakadzano pouZivani otevfeného ohné.

= Mistnost dobre vétrejte.

= UdrZujte masku bez oleje a tukd.

= DodrZujte bezpecnostni pokyny v ndvodu k
pouZiti pfistroje.

Nebezpeci poranéni v disledku

nedostatec¢ného zasobovani pacienta!l

= Aktivujte alarmy pfi podtlaku/dniku na pfistroji.

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

= Sledujte pacienty s omezenym spontannim
dychanim.

Nebezpeéi zranéni v disledku

nedostatecného Cisténi!

= Pred prvnim pouZzitim dily masky vycistéte (viz
kapitola Cisténi a hygienicka Gprava).

= Masku pravidelné Cistéte.

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

Riziko zranéni pfi alergiich!

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

= PFivybéru Cisticiho prostfedku méjte na paméti
mozné alergie.
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4 Popis produktu

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

€

Vented NV

6 Poruchy

Zavada Pfi€ina Opatfeni
Bolestivy tlak | Maska sedi Hlavové péasky
na obliceji prilis tésné. nastavit volngji.

Proud vzduchu

Maska sedi

Hlavové pasky

Priitokovy odpor
AAV
Vdech. pfi50 1/ 0,8 hPa
min 0,5 hPa
Vydech. pfi 50 I/
min
Tolerance: 0,2
hPa

Nouzovy vydechovy | TPE (termoplasticky

ventil elastomer), PP (polypropylen)
Adaptér otocného | PC (polykarbonat)

kloubu

1 | Hlavové pasky/ 7 | Télo masky
Sndrky
Celni pol3tarek 8 | Polstrovani masky
Opérka Cela Popruhova svorka
Pojistny krouzek 10 | Rychlooteviraci
popruh
5 | Kolénko 11 | Adaptér otocného

kloubu (pouze u
JOYCEclinic Full Face,
bez obrazku)

6 | Nouzovy vydechovy
ventil

Kompatibilni pFistroje

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

Vydechovy systém

Masky s integrovanym vydechovym systémem maji
Stérbinu, skrz kterou vystupuje vydechovany vzduch.
Masky bez integrovaného vydechového systému
(,NV", pojistny krouzek a kolénko v modré barvé)
pouZzivejte jen v kombinaci s pfistroji, které maji
aktivni vydechovy systém a déle alarmy a
bezpecnostni systémy pro pfipad selhani pristroje.
Pfi pouZiti externich vydechovych systému dodrzujte
prislusny ndvod k pouZiti.

Nouzovy vydechovy ventil (AAV)

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

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

5 Cisténi a hygienicka Gprava
Maska je ur€ena jen pro jednoho pacienta a
maximalni doba pouzivani je 7 dni. Zména pacienta
neni mozna.

Pfed prvnim pouZitim a v pfipadé drobného
znecisténi masku vycistéte hadfikem s
isopropylalkoholem (70 % V/V).

Upozornéni: Pomoci hadfiku s isopropylalkoholem
(70 % V/V) nelze provést bezpecnou dezinfekci
masky. Popsany postup slouZi vyhradné k Cisténi,
nikoliv k dezinfekci.

5.1 Likvidace

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

Spinaci tlak AAV
Otevrit
Zavrit

0,8 hPa
3,2 hPa

T¥ida pfistroje podle Ila
smérnice 93/42/EHS

Zivotnost 5 let

Doba pouziti AZ7 dni’

Terapeuticky tlak 4 hPa-50hPa

Hodnota emisi hluku
uvedena dvéma Cisly
podle normy ISO 4871:
Hladina akustického 23 dB(A)
tlaku 31 dB(A)
Hladina akustického 3 dB(A)
vykonu

Faktor nejistoty

9 Charakteristika tlak/pratok

%0
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3
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8

JOYCEClinic Full Face

......... JOYCEclinic Full Face NV + AAV.

g

— — JovCEclinic Full Face NV

Stfedni zamysleny Gnik (I/min)

5

°

Terapeuticky tlak (hPa)

10 Oznaceni a symboly

Nésledujici oznaceni a symboly se mohou vyskytovat
na produktu, produktovém Stitku, pFisluSenstvi nebo
baleni.

Popis

Teplota:
Provoz
Pfeprava a skladovani

+5°Caz+40°C
-20°Caz+70 °C

Vyrobce a pFip. datum vyroby

Aplikované normy EN ISO 17510: 2020

Identifika¢ni &islo vyrobkd (jednotné
oznaceni vyrobkd pro zdravotnické

' Doba pouzivani je zavisla na €isténi a na pouZitych
Cisticich prostfedcich, na denni dobé no3eni, na
terapeutickém tlaku a na individuainim vylu¢ovani
potu. PouZitim druhého polstrovani masky (volitelné
k dispozici) se doba pouziti neprodlouZzi.

8 Materidly

Z4dné dily masky neobsahuiji latex, PVC
(polyvinylchlorid) ani DEHP (dietylhexylftalat).

prostiedky)

Objednaci ¢islo

Oznacuje produkt jako zdravotnicky
prostredek

DodrZujte navod k pouZiti

Pripustny rozsah teplot pfi prepravé a

LO~=EE Ek:

okolo oka priliS volné. nastavit pevnéji.
Maska nesedi. | Kontaktujte
specializovaného
prodejce.
Terapeuticky | Maska nenf Masku nastavit
tlak neni spravné znovu.
dosazen. nastavena.
Polstrovani Vyménte
masky je polstrovani masky.
poskozeno.
Hadicovy Zkontrolujte
systém je hadicovy systém a
poskozen. spravné usazeni
hadicového
systému.
Terapeuticky | Vadny Vyménite nouzovy
tlak neni nouzovy vydechovy ventil.
dosazen. vydechovy
ventil.
7 Technické udaje
Vented NV
Rozméry v mm (V
XS x H)
Velikost S 100x 145x110| 100 x 145x 110
Velikost M 100 x 155x110{ 100 x 155 x 110
Velikost L 100 x 165x 110| 100 x 165x 110
Hmotnost
Velikost S 11049 11049
Velikost M 113g 113¢g
Velikost L 17g 1749
Objem mrtvého
prostoru 225 ml 225 ml
Velikost S 255 ml 255 ml
Velikost M 305 ml 305 ml
Velikost L
Hadicova @22 mm @22 mm
pfipojka: Konus (samice) (samice)
podle EN ISO
5356-1
Pritokovy odpor
pfi 50 I/min
pfi 100 I/min 0,04 hPa 0,04 hPa (NV +
0,19 hPa AAV: 0,05 hPa)
0,11 hPa (NV +
AAV: 0,19 hPa)

kladovani
Hlavové pésky/ CO (bavlna), EL (elastan), PA sKladovant
Snlrky (polyamid), P (polyester), PU
(polyuretan) PouZitelné do uvedeného data

Popruhova svorka | POM (polyoxymetylen)
Rychlooteviraci PET (polyethylentereftalatové <) | Chraite pred slunenim zafenim
popruh vlakno), PA (polyamid) //TT
Svorka POM (polyoxymetylen) O
rychlooteviraciho Cislo Ears
popruhu LOT Cislo Sarze
Celnf pol3tarek S (silikon) Neni ureno pro opé&tovné pouZit
Pojistny krouzek PP (polypropylen)
Télo masky ElgCéll-iingqgrgemperature Oznaceni CE (potvrzuje, Ze vyrobek je

poly v souladu s platnymi evropskymi
Polstrovani masky | SI (silikon) smérnicemi/narizenimi)
Kolénko PC (polykarbonat)
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Szimb6- |Leiras

lum

Ismételt hasznalata tilos

®@

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

|

Cikk 1 darab 10 darab
JOYCEclinic Full Face NV

+AAV

S méret WM 26845 | WM 26869
M méret WM 26855 | WM 26870
L méret WM 26865 | WM 26871

11 J6tallas

A Lowenstein Medical Technology korlatozott gyartéi
garanciat biztosit vasarléi szdmara az Uj és eredeti
Lowenstein Medical Technology termékekre, vala-
mint barmely olyan cserealkatrészre, amelyet a L6-
wenstein Medical Technology szerelt be a sz6ban
forg6 termék garancialis feltételeinek megfeleléen, a
vasarlas napjatél szamitott jotallasi idészakon belul
(Id. aldbb). A jotallasi feltételek letoltheték az inter-
netrél a gyart6 oldalardl. Kérésre a j6téllasi feltétele-
ket postan is kikuldjuk.

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

Jotallasi igényével forduljon szakkereskedéjéhez.

5 darab csomagolasi egységenként

Cikk

Cikkszam

JOYCEclinic fejpant

WM 26835

Termék Szavatossagi hatar-
idék
Maszkok és tartozékok 6 hénap

12 Megfeleléségi nyilatkozat

A gyart6 Lowenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Németor-
szag) kijelenti, hogy a termék maximalisan megfelel
a 93/42/EGK orvostechnikai eszkz6krdl sz6l6 irany-
elvének. A megfelel6ségi nyilatkozat teljes szévege
megtekinthetd a gyarto weboldalan.

Az EU-ban: Felhasznaldként és/vagy paciensként a

termékkel 6sszefliggésben fellépd sulyos eseteket je-

lentenie kell a gyartonak és az illetékes hatdsagnak.

13 JOYCEclinic rendelési
informaciok

Cikkszdm darabszdm szerint csomagolasi

egységenként

Cikk 1 darab 10 darab
JOYCEclinic Full Face NV

S méret WM 26805 | WM 26857
M méret WM 26815 | WM 26858
L méret WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face

S méret WM 26840 | WM 26866
M méret WM 26850 | WM 26867
L méret WM 26860 | WM 26868

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI

HY

1 Kezelés

Az illesztésablon segitségével valassza ki a megfeleld
maszkméretet (Iasd 4. dbra).

Az dbrak szemléltetik a maszk hasznalatanak |épése-
it, melyek a kovetkez6k:

n A maszk felhelyezése
n A maszk beallitdsa

A maszk levétele
Vak és gyengénlaté felhasznalok szamara

A hasznalati utasitas elektronikus formaban is elér-
hetd a gyartd internetes oldalan.

2 Bevezetés

2.1 Rendeltetés

A(z) JOYCEclinic Full Face / JOYCEclinic Full Face NV /
JOYCEclinic Full Face NV + AAV orr- és szajmaszkok
6sszekotd elemként szolgélnak a beteg és a terapias
készilék koz6tt nem invaziv pozitiv nyomasu, kérha-
zi/klinikai |égzésterapia esetén. Hasznalhatok olyan,
|égzési elégtelenségben szenvedd, spontan légzéssel
rendelkez6 paciens (> 30 kg) esetén, akinél nyomas-
tdmogatdsos, nem invaziv lélegeztetés alkalmazhaté.
A maszkokat csak olyan terapias készUlékekkel kom-
binalva hasznalja, amelyek a készulék esetleges m{-
kodésképtelenné valasa esetére megfeleld riaszta-
sokkal és biztonsagi rendszerrel rendelkeznek. A
JOYCEclinic Full Face NV maszkot csak olyan terapiés
készllékekkel hasznalja, amelyek aktiv kilégzési sze-
leppel rendelkeznek.

2.2 Ellenjavallatok

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

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

A maszk a kovetkez6 helyzetekben csak kilondsen
6vatosan alkalmazhaté: Zazédasok és akut archor-
sérllések; Bérallergiak az arc teriletén; Arc- vagy

orrnyalkahartya-deformaciok; akut fajdalom az arcte-

ruleten; korlatozott vagy hianyzé kohogési reflex;
klausztrofdébia; akut hanyinger.

A maszk nem alkalmas porlasztéval vagy altatd-
maszkként térténd hasznalatra.

Ha nem biztos abban, hogy az aldbbi helyzetek bar-
melyike vonatkozik-e Onre, kérdezze meg orvosat
vagy az apolét. Kérjuk, vegye figyelembe a terépids
készllék Hasznalati utasitasaban megadott ellenja-
vallatokat is.

2.3 Mellékhatasok

A maszk hasznalata soran az alabbi mellékhatasok
jelentkezhetnek: eldugult orr, szaraz orr, reggeli szaj-
szarazsag, nyomas az orrmellékiregben, a kotéhar-
tya ingerlése, a bér kipirosodasa, benyomédasok az
arcon, zavar6 zajok |égzés kozben.

A mellékhatdsok jelentkezése esetén tajékoztassa or-
vosat vagy az apolot.

2.4 Klinikai hasznalat

A terdpias készulék terépids hatékonysaganak atvite-
le a betegre

3 Biztonsag

A\ FIGYELMEZTETES! Rendkivil veszélyes helyzet.
Az alabbi figyelmeztetések be nem tartasa su-
lyos, jévatehetetlen vagy halalos sérulésekhez
vezethet.

Sérult vagy igénybe vett maszkrészek miatti

sériilésveszély!

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

= Vegye figyelembe a hasznalati id6tartamot (I. A
MUszaki adatok c. fejezetben).

Sérulésveszély CO, visszalégzése miatt!

= A maszkot csak folyamatban |évé terdpia estén
hasznalja.

= A maszkot csak az adott terdpidhoz sziikséges
nyomastartomanyban alkalmazza.

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

= Minden hasznalat el6tt ellendrizze, szabadok-e a
kilégzési vészszelep nyilasai.

= Akilégzési rendszerek ne legyenek zérva.

Oxigén hasznélata miatti sériilésveszély!

A ruhézatban, az agynemdiben és a hajban oxigén

rakédhat le. Az oxigén specidlis védéfelszerelés nél-

kili bevezetése tuzet okozhat.

= Mindig hasznaljon oxigén biztonsagi szelepet.

= Vegye figyelembe az oxigénbevezetd rendszer

hasznélati utasitasat.

Ne dohanyozzon.

Kertlje a nyilt tuzet.

Szell@ztesse a helyiséget megfelelen.

A maszkot tartsa olaj- és zsirmentesen.

Vegye figyelembe a készulék hasznalati utasita-

séban megadott biztonsagi utasitasokat.

A beteg elégtelen ellatasa miatti sérilésve-

szély!

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

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

= Azokra a betegekre, akiknek a spontan 1égzése
korlatozott, fokozottan figyelni kell.

Az elégtelen tisztitas sérulésekhez vezethet!

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

= A maszkot rendszeresen tisztitsa meg.

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

y Uy Uy
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Sérulésveszély allergiak esetén!

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

= Atisztitoszer kivalasztasakor vegye figyelembe a
potencialis allergidkat.

4 Termékleiras
Az egyes tartozékok abrait a cimlapon talalja.

Figyelmeztetés: Az izopropil-alkoholos kendd (70% V/

V) hasznalata nem jelenti a maszk biztonsagos fert6t-

lenitését. Az izopropil-alkoholos kendé csak tisztitast

HY

Vented

NV

Aramlasi ellenal-

biztosit, de fertotlenitést nem.
5.1 Artalmatlanitas

A hasznalt maszk haztartasi hulladékként kezelend6.
Kérhazi kérnyezetben: A hasznalt maszk a kérhazi
el6irasoknak megfelel6en kezelendd.

6 Uzemzavarok

Full Face esetén, ab-

1 | Fejpant 7 | Maszktest
2 | Homlokparna 8 | Maszkparna Hiba Ok Megoldas
3 | Homloktamasz 9 | Afejpant csatja Nyomésbhol Amaszktal | Allitsa lazabbra a
eredd arci faj- | szoros. fejpantot.
4 | Zarogydrd 10 | Kiolddzsindr dalom
5 | Kényokidom 11 | Forgécsuklé-adapter A szem huzatot| A maszk tdl la- | Allitsa szorosabbra
(csak a JOYCEclinic kap za. a fejpantot.

Al A maszk nem | Lépjen kapcsolat-
ra nefkd illeszkedik az | ba a szakkereske-
6 | Kilégzési vészszelep archoz. dével.
Kompatibilis késziilékek Nincsmega |Amaszkrosz- | Allitsa be Gjra a
£ Késziilékkombinaciok esetén a ténvl terapidhoz szul van beal- | maszkot.
gyes készilékkombinacidk esetén a tényleges nyo- sziikséges nyo- | litva.

mas nem egyezik meg a terdpiahoz sziikséges nyo-
massal, amelyet a készulék kijelez. Egy egészségugyi
szakemberrel Ggy allittassa be a készulékeket, hogy
a maszkban a tényleges nyomas megegyezzen a te-
répiahoz sziikséges nyomassal. Ezt a beallitast a te-
rapia soran hasznalt maszktipussal kell elvégezni.

Kilégzési rendszer

Az integralt kilégzési rendszerrel rendelkez8 masz-
kok estén a kilélegzett leveg6 egy résen keresztul ta-
vozik.

Az integralt kilégzési rendszerrel nem rendelkez8
maszkokat (,NV", kék szint zarégy(rd és konyok-
idom) csak olyan terapias készulékkel hasznalja,
amely aktiv kilégzési rendszerrel és a késziilék esetle-
ges miikodésképtelenné valasa esetére biztonsagi és
riasztérendszerrel rendelkezik. Kiilsé kilégzési rend-
szer alkalmazésa esetén vegye figyelembe annak
Hasznalati utasitasat.

Kilégzési vészszelep (AAV)

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

Kioldézsinér

A kiolddzsindr lehetdvé teszi, hogy vészhelyzetek

esetén gyorsan és kdnnyen kioldja a maszkot (lasd az
SOS ébrat).

5 Tisztitas és higiénés kezelés
A maszkot egy beteg hasznalhatja maximum 7 napos

hasznalati idotartammal. A maszkot nem hasznalhat-
ja tobb beteg.

Az els6 hasznélat el6tt és enyhe szennyez6dések ese-
tén tisztitsa meg a maszkot izopropil-alkoholos ken-
dével (70% V/V).

mas.

Sérllt maszk-
parna.

Cserélje ki a
maszkparnat.

Sérilt 1égz6-
kor.

Ellendrizze a 1ég-
z6kort és annak
helyes illeszkedé-
sét.

Nincsmega | Akilégzési Cserélje ki a kilég-
terapidhoz vészszelep zési vészszelepet.
sziikséges nyo- | meghibéso-

mas. dott.

7 Mdszaki adatok

las
50 I/perc esetén
100 I/perc esetén

0,04 hPa
0,19 hPa

0,04 hPa (NV +
AAV: 0,05 hPa)
0,11 hPa (NV +
AAV: 0,19 hPa)

Aramlasi ellenal-
las AAV
Belégzés 50 I/ 0.8
perc esetén 0,5
Kilégzés 50 I/perc
esetén

Tlrés: £0,2 hPa

o e

Kapcsoldsi nyo-
mas AAV
Megnyitas
Bezaras

0,8 hPa
3,2hPa

Termékosztalyozas a Ila
93/42/EGK iranyelv sze-
rint

Elettartam 5év

Hasznalati id6tartam Max. 7 nap'

Terapiahoz sziikséges 4 hPa - 50 hPa

nyomas

Megadott kétszamos zaj-
kibocsatasi érték az ISO
4871-nek megfeleléen:
Hangnyomaésszint
Hangteljesitményszint
bizonytalansagi tényez6

23 dB(A)
31 dB(A)
3 dB(A)

Maszktest HTC (High Temperature Co-
polymer)

Maszkparna SI (szilikon)

Kénydkidom PC (polikarbonat)

Kilégzési vészszelep | TPE (termoplasztikus rugal-
massagmérd), PP (polipropi-
1én)

Forgé6csuklé-adap-
ter

PC (polikarbonat)

9 Nyomas-aramlas (druck-flow)
jelleggorbe

JOYCEClinic
P JovCEClinic

Atlagos szandékolt szivargas (I/min)

Terapiahoz sziikséges nyomas [hPa]

10 Jelolések és szimbo6lumok

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

HOmérséklet:
Uzem
Szallitas és tarolas

+5.°C - +40 °C
-20 °C és +70 °C kozétt

Szimho- |Leiras
lum

Alkalmazott szabvanyok ENISO 17510: 2020

" A maszk hasznalati id6tartama a tisztitastdl, az al-

kalmazott tisztitdszerektdl, a napi viselési id6tél, a te-

rapiahoz sziikséges nyomastdl, valamint a bér egyé-

ni izzadsagkivalasztasatol fugg. A masodik maszkpar-

na (opcionalis) hasznalata nem hosszabbitja meg a
hasznalati id6tartamot.
8 Anyagok

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

Gyarto és adott esetben gydrtasi datum

Termékazonositdé szdm (orvostechnikai
eszkdzok egységes termékmegjeldlése)

Rendelési szam

A terméket orvostechnikai eszkdzként je-
16li meg

Vegye figyelembe a hasznalati utasitast

Vented NV
Méretek mm-ben
(Ma x Sz x Mé)
S méret 100 x 145x 110|100 x 145 x 110
M méret 100 x 155x 110[ 100 x 155 x 110
L méret 100 x 165x 110| 100 x 165 x 110
Témeg
S méret 110g 11049
M méret 113g 11349
L méret 1174 11749
Holttérfogat
S méret 225 ml 225 ml
M méret 255 ml 255 ml
L méret 305 ml 305 ml
Cs6csatlakozas: A| @22 mm(n6) | @ 22 mm (n6)
kénusz az alabbi
szabvanynak felel
meg: EN ISO
5356-1

Megengedett szallitasi és tarolasi h6mér-
séklet-tartomany

Felhasznalhat6 a megadott datumig

8l ={ B[S 3

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

A fejpant csatja POM (polioximetilén)

Kiolddzsinér PET (polietilén-tereftalat), PA
(poliamid)

Kioldézsindr csatja | POM (polioximetilén)

Homlokpdrna SI (szilikon)

o
N

Zarogy(rd PP (polipropilén)

>/T< Védje a napfénytdl
/\\

0

LOT Gyartasi tétel szama
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11 Zaruka

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

spolo¢nostou Léwenstein Medical Technology obme-

dzenu zaruku vyrobcu podla zéru¢nych podmienok
platnych pre prislusny vyrobok a podia niZsie uve-
denych zaru¢nych lehdt od datumu zakdpenia.
Zé&rucné 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 nepouZije ani prisluenstvo odporuca-
né v nadvode na pouZitie ani originlne néhradné
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 smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach. Uplny text vyhlasenia o zhode je k dis-
pozicii na internetovej stranke vyrobcu.

V ramci EU: Ako pouZivatel a/alebo pacient ste povin-

ny vSetky udalosti, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s po-

uzivanim vyrobku, nahlasit vyrobcovi a prislusného
radu.

13 Informacie o objednavke
JOYCEclinic

Cislo polozky podla po¢tu kusov na obalovu
jednotku

Vyrobok 1 kus 10 kusov
JOYCEclinic Full Face NV
Velkost' S WM 26805 | WM 26857
Velkost M WM 26815 | WM 26858
Velkost'L WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face
Velkost'S WM 26840 | WM 26866
Velkost M WM 26850 | WM 26867
Velkost L WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV
+AAV
Velkost'S WM 26845 | WM 26869
Velkost M WM 26855 | WM 26870
Velkost'L WM 26865 | WM 26871
5 kusov na obalovu jednotku
Vyrobok €. polozky
Hlavové popruhy JOYCEclinic WM 26835

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI

EK

1 Obsluha

Pomocou velkostnej $abldny zvolte spravnu velkost
masky (pozri obrazok 4).

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

n Nasadenie masky
n Nastavenie masky

Sfatie masky

Pre nevidiacich a zrakovo postihnutych pouZivate-
fov

Na internetovej stranke je k dispozicii aj elektronicka
verzia ndvodu vyrobcu na poufZitie.

2 Uvod

2.1 Ucel pouzitia

Celotvarové masky JOYCEclinic Full Face / JOYCEclinic
Full Face NV / JOYCEclinic Full Face NV + AAV sa po-
uzivaju ako spojovaci prvok medzi pacientom a tera-
peutickym pristrojom na neinvazivnu dychovu tera-
piu s pozitivnym tlakom v nemocniciach/klinikach. Su
urcené pre jednotlivého pacienta s respiratérnou
nedostato¢nostou (> 30 kg) so spontannym dycha-
nim, ktory méZe byt podrobeny neinvazivnej ventila-
cii s tlakovou podporou. Masky sa smu pouzivat'len v
kombindcii s terapeutickymi pristrojmi, ktoré dis-
ponuju prislusnymi alarmami a bezpe€nostnymi sys-
témami pre pripadny vypadok pristroja. JOYCEclinic
Full Face NV pouZivajte len v kombinacii s terapeutic-
kymi pristrojmi, ktoré maju aktivny vydychovy ventil.

2.2 Kontraindikacie

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

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

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

Maska nie je vhodna na poufzitie s rozpraSovacom
alebo ako anestetickd maska.

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

2.3 Vedlajsie tucinky

Pri pouZiti masky sa méZu vyskytnut nasledujice
vedlajsie U¢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

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

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom po-

Skodenych alebo namahanych dielov masky!

= Pred kazdym pouZitim a po kazdom Cisteni urob-
te vizualnu kontrolu. Diely masky v danom pripa-
de vymerite.

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

Nebezpecenstvo Urazu pri spatnom vdychova-

ni CO,!

= Masku pouZzivajte len potas prebiehajdcej tera-
pie.

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

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

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

= Neuzatvarajte vydychové systémy.

Nebezpecenstvo poranenia v désledku pouzi-

vania kyslika!

MdZe dojst k usadeniu kyslika na odeve, postelnej

bielizni a vlasoch. Privod kyslika bez ochranného za-

riadenia moZze viest'k poZiaru.

= PouZivajte bezpecnostny ventil na privod kyslika.

= DodrZiavajte navod na pouZzivanie systému na

privod kyslika.

Nefajcite.

Zékaz manipuldcie s otvorenym plameriom.

Miestnost dobre vetrajte.

Masku udrziavajte bez oleja a tuku.

DodrZte bezpenostné upozornenia v navode na

pouzivanie pristroja.

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom nedos-

tatocného poskytovania terapie pacientovi!

= Na pristroji aktivujte alarmy upozorfujice na
podtlak/netesnosti.

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

= Monitorujte pacientov s obmedzenym spontan-
nym dychanim.

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom nedos-

tatocného Cistenia!

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

= Masku Cistite pravidelne.

R

A\ POZOR! Rizikova situacia. Pri nereSpektovani
nasledujucich upozorneni méze dojst k lahkym
alebo stredne zavaznym poraneniam.

Riziko poranenia pri alergiach!

= VSimnite si materialy pouZzité na vyrobu masky
(pozri kapitolu Materidly). Masku pouZzivajte len
po konzultécii so zdravotnickym pracovnikom. .
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= Privybere Cistiaceho prostriedku davajte pozor
na mozné alergie.

4 Opis produktu

Znazornenie jednotlivych dielov ndjdete na titulnej

5.1 Likvidacia

Masku nelikvidujte prostrednictvom domového od-
padu. V klinickom prostredi: Masku zlikvidujte v sula-
de s predpismi nemocnice.

K

Vented NV

Prietokovy odpor
AAV

Vdych pri 50 I/ 0,8 hPa
min 0,5 hPa
Vydych pri 50 I/
min

Tolerancia: +0,2
hPa

Nudzovy vydychovy | TPE (termoplasticky elas-
ventil tomér), PP (polypropylén)

Adaptér s otocnym | PC (polykarbonat)

klbom

Spinaci tlak AAV
Otvorit’ 0,8 hPa
Zatvorit’ 3,2 hPa

Produktova trieda podla Ila
smernice 93/42/EHS

Zivotnost 5 rokov

Doba pouZzivania Do 7 dni’

Terapeuticky tlak 4 hPa - 50 hPa

Uvedend dvojciferna
hodnota emisii hluku
podla ISO 4871:
Hladina akustického 23 dB(A)
tlaku 31 dB(A)
Hladina akustického vy- 3 dB(A)
konu

Faktor neistoty

9 Charakteristika tlak/prietok

8

2

3

g

8

8

JOYCEClinic Full Face

......... JOYCEclinic Full Face NV + AAV.

g

— — JovCEclinic Full Face NV

k]

Priemerna zamerna netesnost (I/min)
B8

°
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Terapeuticky tlak (hPa)

10 Oznacenia a symboly

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

Symbol |Opis

Teplota:
Prevadzka
Preprava a skladovanie

+5°Caz+40°C
-20°Caz+70 °C

Viyrobca a pripadne datum vyroby

Aplikované normy EN ISO 17510: 2020

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

8 Materidly

Ani jeden diel masky neobsahuje latex, PVC (poly-
vinylchlorid) a DEHP (dietylhexylftalat).

Identifikacné Cislo vyrobkov (jednotné
oznacenie vyrobkov pre zdravotnicke po-
mocky)

Objednavacie cislo

Oznacuje vyrobok ako zdravotnicku po-
mocku

Dbajte na navod na pouZitie

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

Hlavové popruhy

Pripustny rozsah teploty pre prepravu a
skladovanie

Popruhova svorka | POM (polyoxymetylén)

Pouzitelnd do uvedeného datumu

S8t Bl EIRE] S

Snura na strhnutie | PET (polyetyléntereftalatové
masky vlakno), PA (polyamid)

Svorka Snury na str-| POM (polyoxymetylén)
hnutie masky

-
<

Chrénit pred slne¢nym Ziarenim

o)/
2

0 Cislo 3arze

strane. 6 Poruchy
1 | Hlavové popruhy 7 | Telo masky Porucha Pri¢ina Opatrenie
2 | Celova poduska 8 | Poduska masky Tlakova bolest' | Maska prilieha | Uvolnite hlavové
3 | Celové opierka 9 | Popruhové svorka vt.varl prilis tesn'c?. po'pruhy. -
4 | Poistny kruZok 10 | Sndra na strhnutie Prievan v oku Mr?”sg?/(ﬁ’ggeha U(t)|arhunr|]te hlavové
masky p : popruny.
i . Maska nesedi. | Kontaktujte odbor-
5 | Koleno 11 | Adaptér s oto¢nym 7 :
klbom (len pre JOY- ného predajcu.
CEclinic Full Face, Terapeuticky | Maska nie je | Masku nastavte
bez zobrazenia) tl‘ak nieje do- sprévng na- nanovo.
6 | Nadzovy vydychovy siahnuty. stavena.
ventil Poduska mas- | Vymerite podusku
S ky je po- masky.
Kompatibilné pristroje gkodena.
Pri niektorych kombinéciach pristrojov nezodpoveda OV Qye. ; .
skutocny tlak terapeutickému tlaku, ktory zobrazuje It-|éanc11|jceo;)(/)_sys Eg\%r/\tsryosltuéjﬁs Qad|
pristroj. Pristroj nechajte nastavit medicinskym od- gkodeny spravne umiest-
bornikom tak, aby skutocny tlak v maske zodpovedal ' nenie hadicového
terapeutickému tlaku. Toto nastavenie by sa malo vy- systému
konat's typom masky, ktory sa bude pouZivat pocas -
terapie. TIeLap.eqtic(:ry Shyb,ny,réu- Vyéneﬂte pudzq\lly
. . ‘ tlak nie je do- | dzovy vydy- | vydychovy ventil.
Vydychoyy system L , i N siahnuty. chovy ventil.
Masky s integrovanym vydychovym systémom maju
Strbinu, cez ktord unika vydychovy vzduch. 7 Technické udaje
Masky bez integrovaného vydychového systému
(,NV", poistny krizok a koleno v modrej farbe) pouzi- Vented NV
vajte len s pristrojmi, ktoré maju aktivny vydychovy R v
systém a alarmy a bezpe¢nostné systémy pre pripad- X%z)r(nﬁ)ry vmm(
ny vypadok pristroja. Pri pouZzivani externych vydy- g
chovych systémov dodrzujte prislusné navody na po- &ghgiﬁﬂ 188 )’i 1‘513 )’i Hg 188 § 1‘512 i Hg
uzvanie. - - Velkost L 100x 165 x 110 100 x 165 x 110
Nudzovy vydychovy ventil (AAV) -
Pri vypadku pristroja sa otvori nudzovy vydychovy CngcgthSSt 110 110
ventil a pacient dycha okolity vzduch. Velkost M 113 g 113 g
Sndra na strhnutie masky Velkost'L 11749 1749
Sndra na strhnutie masky umoziiuje rychle a Obi ftveh
jednoduché stiahnutia masky (pozri obrazok SOS) v prié?tgrrur veho - ps
pripade nudze. Velkost'S 255 m 255 m
<. . TP Velkost M 305 ml 305 ml
5 Cistenie a hygienicka priprava Volkost | m m
Maska je urcend pre jedného jediného pacienta pri Hadicova pripoj- @22 mm @22 mm
dobe pouzivania maximalne 7 dni. Zmena pacienta ka: Kuzel podfa (vntitorna) (vnitorna)
nie je dovolena. no'rmy ENISO
Pred prvym pouzitim a pri miernom znecisteni vycis- 5356-1
tite masku utierkou s izopropylalkoholom (70 % V/V). Prietokovy odpor
Upozornenie: Bezpecna dezinfekcia masky pomocou pri 50 I/min.
utierky s izopropylalkoholom (70 % V/V) nie je moz- pri 100 I/min. 0,04hPa | 0,04 hPa(NV+
na. Opisany krok sluzi len na istenie, nie na dezin- 0,19 hPa AAV: 0,05 hPa)

fekciu.

0,11 hPa (NV +

AAV: 0,19 hPa)

NepouZivajte opakovane

=)

Celova poduska SI (silikdn)

Poistny krdZok PP (polypropylén)

Telo masky HTC (High Temperature Copo-
lymer)

Poduska masky SI (silikon)

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

N
m

ciam/nariadeniam)

Koleno PC (polykarbonat)




Simbol |Descriere Articolul 1bucata |10 bucati
¢/~ | Protejati impotriva luminii solare JOYCEclinic Full Face
2N Mérimea S WM 26840 | WM 26866
) Mz:arimea M WM 26850 | WM 26867
LoT Numar lot Marimea L WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV
. + AAV
@ Anu se reutiliza Marimea S WM 26845 | WM 26869
Marimea M WM 26855 | WM 26870
- ] - Marimea L WM 26865 | WM 26871
Marcaj CE (este o confirmare a faptului
ca produsul corespunde directivelor/ 5 bucati per unitatea de ambalare
regulamentelor europene in vigoare) ’
1 G i Articolul Nr. articol
arantie
’ Banda de fixare pe cap JOYCEclinic WM 26835

Lowenstein Medical Technology acorda clientilor
care cumpdra un nou produs original Léwenstein
Medical Technology si 0 noud piesa de schimb
inclusa de Léwenstein Medical Technology o
garantie de producator limitata conform conditiilor
de garantie valabile pentru produsul respectiv si
perioadele de garantie enumerate mai jos de la data
cumpararii. Conditiile de garantie pot fi descdrcate
accesand pagina de internet a producatorului. La
cerere, conditiile de garantie pot fi obtinute si de la
noi.

Avetiin vedere cd se pierde orice drept de garantie si
raspunderea producatorului, daca nu se utilizeaza
accesoriile recomandate in instructiunile de utilizare
sau piesele de schimb originale.

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

Produs Perioade de
garantie
Masti, inclusiv accesorii 6 luni

12 Declaratie de conformitate

Prin prezenta, producatorul Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Germania) declara ca produsul respecta
prevederile aplicabile din Regulamentul 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. Textul complet al
declaratiei de conformitate poate fi obtinut accesand
pagina de Internet a producatorului.

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

13 Informatii cu privire la
comandarea JOYCEclinic

Numar articol in functie de numarul de bucati
per unitatea de ambalare

Articolul 1bucata |10 bucati
JOYCEclinic Full Face NV

Marimea S WM 26805 | WM 26857
Marimea M WM 26815 | WM 26858
Mdrimea L WM 26825 | WM 26859

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI

1 Operare

Selectati madrimea corectd a mastii (consultati figura
4) cu ajutorul sablonului de potrivire.

in figuri sunt prezentati urmatorii pasi pentru
operarea mastii:

n Asezarea mastii
n Reglarea mastii

Scoaterea mastii
Pentru utilizatorii orbi si cu deficiente de vedere

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

2 Introducere
2.1 Scopul utilizarii

Mastile pentru gura si nas JOYCEclinic Full Face /
JOYCEclinic Full Face NV /JOYCEclinic Full Face NV +
AAV sunt utilizate ca element de legatura intre
pacient si aparatul de terapie pentru terapia
respiratorie cu presiune pozitiva, neinvaziva
efectuatd Tn spitale/clinici. Acestea sunt destinate
unui singur pacient cu insuficientd respiratorie (> 30
kg) cu respiratie spontand, care poate fi supus unei
ventildri neinvazive cu sustinerea presiunii. Este
permisa utilizarea mdstilor doar in combinatie cu
aparatele de terapie care dispun de alarme si
sisteme de siguranta corespunzdtoare in cazul unei
eventuale defectari a aparatului. JOYCEclinic Full Face
NV se vor utiliza numai in combinatie cu aparatele de
terapie care sunt prevazute cu supapa de expiratie.

2.2 Contraindicatii

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

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

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

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

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

2.3 Reactii adverse

La utilizarea mastii pot aparea urmatoarele reactii
adverse: nas infundat, nas uscat, gura uscata
dimineata, senzatie de presiune la nivelul sinusurilor,
iritatii la nivelul conjunctivitei, inrosirea pielii, urme
|asate pe fatd, zgomote deranjante la respiratie.
Daca apar aceste reactii adverse, contactati imediat
specialistul in domeniul medical.

2.4 Beneficii clinice

Comunicarea beneficiilor terapeutice ale aparatului
de terapie catre pacient

3 Siguranta

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

Pericol de accidentare din cauza pieselor

deteriorate sau solicitate ale mastii!

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

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

Pericol de accidentare din cauza reinhalarii de

co,!

= Utilizati masca doar in timpul desfasurdrii
terapiei.

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

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

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

= Nufnchideti sistemele de expiratie.

Pericol de accidentare din cauza utilizarii

oxigenului!

Oxigenul se poate acumula in imbracaminte, in

lenjeria de pat sau Tn pdr. Alimentarea cu oxigen

fara dispozitiv de siguranta poate conduce la

producerea de incendii.

= Utilizati supapa de sigurantd pentru oxigen.

= Respectati instructiunile de utilizare ale

sistemului de alimentare cu oxigen.

Fumatul interzis.

Evitati flacdrile deschise.

Aerisiti bine Tncaperea.

Mentineti masca curatd, fara uleiuri sau grasimi

pe aceasta.

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

Pericol de accidentare prin deficit de

alimentare a pacientilor!

= Activati alarmele de vid/scurgere pe dispozitiv.

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

= Pacientii cu dificultati la respiratia spontana vor
fi supravegheati.

Pericol de accidentare din cauza curatarii

insuficiente!

= Curatati piesele mastii inainte de prima utilizare
(consultati capitolul Curdtare si pregatire
igienica).

= Curdtati periodic masca.

[ R



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

Pericol de vatamare in cazul unor alergii!

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

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

4 Descriere produs

Gdsiti reprezentarea pieselor individuale pe pagina
de titlu.

1 | Banda de fixare pe |7 | Corpul mastii

cap
2 | Pernd frontald 8 | Perna masca

3 | Suport pentru frunte | 9 | Clema de fixare

4 | Inel de sigurantd 10 | Cablu de desfacere
5 | Cot 11 | Adaptor cu

articulatie rotativa
(doar pentru
JOYCEclinic Full Face,
nu este ilustrat in
figura)

6 | Supapa de expiratie
de urgenta

Aparate compatibile
La unele combinatii de aparate, presiunea efectiva

nu corespunde presiunii de terapie afisate de aparat.

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

Sistem de expiratie

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

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

Supapa de expiratie in caz de urgenta (AAV)

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

Cablu de desfacere

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

5 Curatare si pregatire igienica
Masca este destinatd unui singur pacient, cu o

durata maxima de utilizare de 7 zile. Nu este permisa
utilizarea acesteia de mai multi pacienti.

inainte de prima utilizare si in cazul unei murdarii
usoare, curatati masca cu o carpa cu alcool
izopropilic (70 % V/V).

Indicatie: Dezinfectarea sigura a mastii nu este
posibild cu o carpa cu alcool izopropilic (70 % V/V).
Pasul descris serveste doar la curatare, nu sila
dezinfectare.

5.1 Eliminarea ca deseu

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

6 Defectiuni

Cablu de desfacere | PET (fibre de tereftalat de
polietilend), PA (poliamida)

Clema pentru cablu | POM (pilioximetilen)
de desfacere

Perna frontala SI (silicon)

Inel de sigurantd | PP (polipropilen)

Corpul mastii HTC (High Temperature
Copolymer)

Pernd masca SI (silicon)

Cot PC (policarbonat)

Supapa de expiratie| TPE (elastomer termoplastic),
de urgenta PP (polipropilen)

Adaptor cu PC (policarbonat)

articulatie rotativa

Evacuare NV
Volumul spatiului
mort 225 ml 225 ml
Marimea S 255 ml 255 ml
Marimea M 305 ml 305 ml
Madrimea L
Conectorul @22 mm @22 mm
furtunului: Con (feminin) (feminin)
conform EN ISO
5356-1
Rezistentd la flux
la 50 I/min 0,04 hPa 0,04 hPa (NV +
la 100 I/min 0,19 hPa AAV: 0,05 hPa)
0,11 hPa (NV +
AAV: 0,19 hPa)
Rezistentd la flux
AAV
Insp. la 50 I/min 0,8 hPa
Exsp. la 50 I/min 0,5 hPa
Tolerantd 0,2
hPa
Presiune de
comutare AAV
Deschidere 0,8 hPa
Inchidere 3,2 hPa
Categoria de produse Ila
conform directivei 93/42/
CEE
Durata de viata 5 ani
Durata de utilizare Panala 7 zile'
Presiune terapie 4 hPa-50hPa

Valoarea specificata a
emisiei de zgomot
formata din doua cifre

conform ISO 4871: 23 dB(A)
Nivel de presiune 31 dB(A)
acustica 3 dB(A)

Nivel de putere acustica
Factor de incertitudine

9 Diagrama caracteristica
presiune-debit

%0

JOYCEClinic Full Face
~~~~~~~~~ JOYCEClinic Full Face NV + AAV.
— — JoYCEclinic Full Face NV

Scurgere medie prevazuta (I/min)

Presiune de terapie (hPa)

10 Marcaje si simboluri

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

Simbol |Descriere

Temperatura:
Operare
Transport si depozitare

+5°Cpanala +40°C
-20 °C pana la +70 °C

Producator si data fabricdrii, daca este
cazul

Numadr de identificare a produsului

Norme aplicate ENISO 17510: 2020

(marcaj universal pentru dispozitivele
medicale)

Defectiune Cauza Masura
Durere faciala | Masca este Reglati mailarg
datoritd asezata prea | banda de fixare pe
presiunii de fix. cap.
apasare
Curent de aer | Masca este Reglati mai strans
la ochi asezatd prea | banda de fixare pe
lejer. cap.
Masca nuse | Contactati
potriveste. furnizorul.
Nu se atinge | Masca nu este | Reglati masca din
presiunea de | reglata corect. | nou.
terapie. Perna mastii | Inlocuiti perna
este mastii.
deteriorata.
Sistemul cu Verificati sistemul
furtun este cu furtun si pozitia
deteriorat. corectd a
sistemului cu
furtun.
Nu se atinge | Supapa de inlocuiti supapa
presiunea de | expiratie de | de expiratie de
terapie. urgenta urgenta.
defecta.
7 Date tehnice
Evacuare NV
Dimensiuni in
mm (Ix1xA)
Marimea S 100x 145x110| 100 x 145x 110
Marimea M 100 x 155x110{ 100 x 155 x 110
Mdrimea L 100 x 165 x 110| 100 x 165 x 110
Greutate
Marimea S 1109 1109
Marimea M 113g 113g
Marimea L 1174 1179

' Durata de utilizare depinde de curatare si de
detergentii utilizati, de durata zilnica de purtare, de
presiunea de terapie si de secretia individuala de
transpiratie. Utilizarea celei de-a doua perne a mastii
(inclusa optional) nu prelungeste durata de utilizare.

8 Materiale

Piesele mastii nu contin latex, PVC (clorura de
polivinil) si DEHP (ftalat de dietilhexil).

Numar de comanda

Indica faptul ca produsul este un
dispozitiv medical

Respectati instructiunile de utilizare

Banda de fixare pe | CO (bumbac), EL (elastan), PA
cap (poliamida), P (poliester), PU
(poliuretan)

Interval admis de temperatura pentru
transport si depozitare

Clema de fixare POM (pilioximetilen)

A se utiliza pana la data specificata

b0~ = EE &K




koji vrijede za pojedini proizvod i uz jamstvene
rokove navedene u nastavku, pocevsi od datuma
kupnje. Jamstvene uvjete moZete pronaci na
internetskoj stranici proizvodaca. Na zahtjev vam
jamstvene uvjete moZemo i poslati.

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

U slucaju jamstva obratite se svom specijaliziranom
trgovcu.

Proizvod Garantni rokovi

Maske s priborom 6 mjeseci

12 Izjava o sukladnosti

Ovime proizvodac Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Deutschland) izjavljuje da proizvod odgovara
odgovarajuc¢im odredbama Direktive 93/42/EEZ za
medicinske proizvode. 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.

13 Informacije o narudzbi za
JOYCEclinic

Broj artikla na temelju broja komada po
jedinici pakiranja

Artikl 1komad |10 komada
JOYCEclinic Full Face NV

Velicina S WM 26805 | WM 26857
Veli¢cina M WM 26815 | WM 26858
Veli¢ina L WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face

Veli¢ina S WM 26840 | WM 26866
Veli¢ina M WM 26850 | WM 26867
Veli¢ina L WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV

+AAV

Veli€ina S WM 26845 | WM 26869
Veli¢ina M WM 26855 | WM 26870
Velicina L WM 26865 | WM 26871
5 komada po jedinici pakiranja

Artikl Br. artikla
Remenije za glavu JOYCEclinic WM 26835

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI

1 Rukovanje

Upotrijebite predloZak za pristajanje kako biste
odabrali ispravnu veli¢inu maske (pogledajte sliku 4).

Za rukovanje maskom sljededi koraci prikazani su na
slikama:

n Stavljanje maske
n PodeSavanje maske

Skidanje maske
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 usta-nos JOYCEclinic Full Face / JOYCEclinic
Full Face NV / JOYCEclinic Full Face NV + AAV Koristi
se kao spojni element izmedu pacijenta i terapijskog
uredaja za neinvazivnu terapiju disanja pozitivnim
tlakom u bolnicama/klinikama. Namijenjene su za
jednog pacijenta s nedovoljnom ventilacijom koji
spontano dise (> 30 kg) kojem je dopustena
neinvazivna umjetna ventilacija s tla€nom potporom.
Maske se smiju koristiti samo u kombinaciji s
terapijskim uredajima koji imaju odgovarajuce
alarme i sigurnosne sustave koji prijavljuju svaki
prestanak rada uredaja. Masku JOYCEclinic Full Face
NV koristite samo u kombinaciji s terapijskim
uredajima koji imaju aktivni 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
podrucju lica, deformacije lica ili nazofarinksa, akutni
bolovi na podrudju lica, ograniceni refleks kaslja ili
njegov izostanak, klaustrofobija, akutna mu¢nina.
Maska nije prikladna za upotrebu s atomizatorima ili
kao maska za anesteziju.

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

2.3 Nuspojave

Pri upotrebi maske mozZe 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

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

Opasnost od ozljeda zbog oStecenih ili

opterecenih dijelova maske!

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

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

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 slucaju nuzde slobodni.

= Nemojte zacepiti sustave izdisanja.

Opasnost od ozljeda zbog upotrebe kisika!

Kisik se moZe taloziti u odjeci, posteljini i kosi.

Dovodenje kisika bez zastitnih uredaja moZe dovesti

do pozara.

= Upotrijebite sigurnosni ventil za kisik.

= DrZite se uputa za upotrebu sustava za

dovodenije kisika.

Ne pusite.

Izbjegavajte otvoreni plamen.

Dobro prozracite prostoriju.

Pazite da na masci ne bude ulja ili masnoce.

Slijedite sigurnosne naputke u uputi za upotrebu

uredaja.

Opasnost od ozljeda zbog nedovoljne opskrbe

pacijenta!

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
uredaju.

= Koristite odgovarajucu veli¢inu maske i
provjerite prianjanje.

= Pacijente s ograni¢enim spontanim disanjem
treba nadzirati.

Opasnost od ozljedivanja uslijed nedovoljnog

¢is¢enja!

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

= Redovito Cistite masku.

A

A\ OPREZ! Opasna situacija. Ako se ne pridrzavate
sljedece upute moZe doci do laganih ili srednjih
ozljeda.

Opasnost od ozljeda u slucaju alergija!

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

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



4 Opis proizvoda

Prikaz pojedinacnih dijelova moZete pronaci na
naslovnici.

6 Smetnje

Vented NV

Smetnja

Uzrok

Mjera

Bol od pritiska

Maska sjedi

Olabavite remenje

Tlak prebacivanja
AAV

Otvaranje
Zatvaranje

0,8 hPa
3,2 hPa

Klasa proizvoda prema Ila
smjernici 93/42/EWG

Vijek trajanja 5 godina

Rok upotrebe Bis zu 7 Tage'

Terapijski tlak 4 hPa - 50 hPa

Navedena dvobrojna
vrijednost emisije zvuka
prema ISO 4871:

1 | Remenje za glavu 7 | Tijelo maske na licu suviSe ¢vrsto. | za glavu.
2 | Ceoni jastucic 8 | Drzaci maske Propuh u oku | Maska sjedi Zategnite remenje
3 | Ceoni oslonac 9 | Spojnica trake suvise labavo. | za glavu.
. . 5 Maska ne Kontaktirajte
: i'gtur.zosn' prsten 1(1) (L;ie F— pristaje. Epecijaliziranog
utni retni adapter rgovca.
J(E)a\(rggczlaincqgill(luFace Terapijski tlak | Maska nije Ponovno podesite
nije na slici) ' nije postignut. | ispravno masku.
podeSena.
6 | Ventil za izdisanje u Ostecen drzac | Zamijenite drzac
slucaju nuzde maske. maske.
Kompatibilni uredaji Ostecen je Provjerite sustav
Kod nekih kombinacija uredaja stvarni tlak ne sustav crijeva. | crijeva i ispravno
odgovara terapijskom tlaku koji uredaj prikazuje. postavljanje
Neka zdravstveni djelatnik prilagodi uredaj tako da sustava crijeva.
Stovsatgvl't;il'(eu rggilg:g%oi\é ?/;gigfsra\/eg?gﬁwmmt;asi:.lg\'[: Terapijski tlak | Ventil za Zamijenite ventil
?e se k(J)rithitipti'ekom tJera ije J nije postignut. | izdisanje u za izdisanje U
I pije. slutaju nuzde | slu¢aju nuzde.
Sustav izdisanja neispravan.

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.
UzZe

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

5 C(is¢enje i higijenska priprema
Maska je namijenjena za jednog pacijenta s
maksimalnim rokom upotrebe od 7 dana. Nije
dopustena promjena pacijenta.

Prije prve uporabe i u slu¢aju manje prljavstine,
oCistite masku krpom natopljenom izopropilnim
alkoholom (70% v/v).

Napomena: sigurna dezinfekcija maske nije moguca
maramicom natopljenom izopropilnim alkoholom
(70% v/v). Opisani korak sluzi samo za ¢iS¢enje, a ne
za dezinfekciju.

5.1 Odlaganje

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

Razina zvucnog tlaka 23 dB(A)
Razina snage zvuka 31 dB(A)
Faktor nesigurnosti 3 dB(A)
Temperatura:

Rad +5 °C bis + 40 °C
Transport i skladiStenje -20 °C bis +70 °C

9 Karakteristicna krivulja tlacnog
strujanja

JOYCEClinic Full Face
~~~~~~~~~ JOYCEClinic Full Face NV + AAV.
— — JoYCElinic Full Face NV

Srednje planirano propustanje (I/min)

Terapijski tlak (hPa)

10 Oznake i simboli

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

Primijenjene norme EN ISO 17510: 2020

Simbol |Opis

7 Tehnicki podaci

' Rok upotrebe ovisi o ¢is¢enju i koristenim
sredstvima za CiS¢enje, dnevnom vremenu no3enja,
terapijskom tlaku i individualnom izlu¢ivanju znoja.
Upotreba drugog drzaca maske (opcionalno) ne
produljuje rok upotrebe.

8 Materijali

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

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

Identifikacijski broj proizvoda
(jedinstvena oznaka proizvoda za
medicinske proizvode)

Broj narudzbe

Oznacava proizvod kao medicinski
proizvod

Vented NV
Dimenzije u mm
(VxSxD)
Veli¢ina S 100x 145x110| 100 x 145x 110
Veli¢cina M 100x 155 x 110{ 100 x 155 x 110
Veli¢ina L 100x 165 x 110{ 100 x 165 x 110
TeZina
Veli¢ina S 110g 11049
Veli¢ina M 113g 113g
Veli¢ina L 17g 1749
Mrtvi prostor
Veli€ina S 225 ml 225 ml
Veli¢ina M 255 ml 255 ml
Veli¢ina L 305 ml 305 ml
Prikljucak crijeva: @22 mm @22 mm
Konus prema EN (weiblich) (weiblich)
ISO 5356-1
Otpor strujanju
pri 50 I/min 0,04 hPa 0,04 hPa (NV +
pri 100 I/min 0,19 hPa AAV: 0,05 hPa)
0,11 hPa (NV +
AAV: 0,19 hPa)
Otpor strujanju
AAV
Insp. kod
50 I/min 0,8 hPa
Eksp. kod
50 I/min 0,5 hPa
Dopusteno
odstupanje: £0,2
hPa

CO (Baumwolle), EL (Elasthan),
PA (Polyamid), P (Polyester),

Remenje za glavu

PU (Polyurethan)
Spojnica trake POM (polioksometilen)
UzZe PET (Polyethylenterephthalat-
fibre), PA (Polyamid)
Spojnica uzice POM (Polyoxymethylen)
Ceoni jastuic SI (silikon)

Sigurnosni prsten | POM (polioksometilen)

Tijelo maske HTC (High Temperature
Copolymer)

Drzaci maske SI (silikon)

Kutnik PC (Polycarbonat)

Ventil za izdisanje u | TPE (Thermoplastisches
slucaju nuzde Elastomer), PP (Polypropylen)

Okretni adapter PC (polikarbonat)

Slijedite upute za upotrebu

Dopusteno temperaturno podrugje pri
transportu i skladiStenju

Upotrebljivo do navedenog datuma

b0~ = EE &K

¢ | Zadtititi od sunceve svjetlosti
//l "~
/\\
)
LOT Broj proizvodne serije

Nemojte ponovno upotrebljavati

2

Oznaka CE (potvrduje da proizvod
odgovara europskim uredbama/

q3

direktivama)

11 Jamstvo

Lowenstein Medical Technology kupcima novog
originalnog Lowenstein Medical Technology
proizvoda i rezervnog dijela koji je ugradila tvrtka
Lowenstein Medical Technology daje ograniceno
jamstvo proizvodaca u skladu s jamstvenim uvjetima



9 XapakTepucTU4yHa KpuBa Ha
HansiraHe-ge6uT

JOYCEClinic Full Face
~~~~~~~~~ JOYCEClinic Full Face NV + AAV.

— — JoYCEclinic Full Face NV

CpegeH nnaHvpaH Ted (I/min)

0 S

TepaneBTWYHO HansraHe (hPa)

10 O603HayYeHus N CUMBOJIN

CnegHute MapKMpOBKKN 1 CUMBOIN MOTaT Aa Cca
NoCTaBeHU Ha NPOAYKTa, NPUHAANEXHOCTUTE NN
OrnakoBKuTE.

OrpaHnyeHa rapaHLus oT NPon3BoAUTENS B
CbOTBETCTBME C rapaHLMOHHUTE YCIO0BWS, BaNVUAHN
33 CbOTBETHUS MPOAYKT, 1 AONYMOCOYEHNTE
rapaHLMOHHV CPOKOBe, CYMTaHO OT AaTaTa Ha
3akynyBaHe. FapaHLMOHHWTE YCI0BUS Ca HAZIMYHI
Ha VIHTEPHET CTpaH1LaTa Ha npounsBoauTens. Mo
3as1BKa Hule e B n3npaTtum rapaHUMOHHNTe
YCII0BYS.

O6BbpHETe BHAMaHWE, Ye BCUYKI NPETEHLMN
OTHOCHO rapaHLVs 1 3afb/XXeHNs 0TNajaT, ako He
Ce 113M0N13BaT NPUHAANEXHOCTUTE, MpenopbyaHi B
VIHCTPYKLyUTE 3a ynoTpeba, 1 opurnHanHm
pe3epBHU YacTu.

B cnyuali Ha NpeasBsiBaHe Ha rapaHuusTa ce

o6bpHeTe KbM Baluvis cnelmanaupan TbproBekm
npeAcTaBuTen.

Mpopykt FapaHUMOHHM

CpokoBe
Mackun, BKIKYUTENHO 6 Mecela
akcecoapu

OnucaHune

I'Ipom3Bo,q|/|Ten 1 €BeHTya/HO JaTa Ha
npon3BoACTBO

VigeHTUdVKaLMOHEH HOMep Ha
NPOAYKTa (YHVKaneH naeHTndukatop Ha
MEANLMHCKI N3Aenns)

KatanoxeH Homep

0O603Ha4aBa NpoAyKTa kaTo
MeAVLMHCKO 13genvie

KoHcynTtupaiiTe ce ¢ MHCTpyKLmUTE 3@
ynotpeba

[lonycTiM TemnepaTypeH A1anasoH 3a
TpaHcMopTMpaHe 1 CbXpaHeHue

Moxe fa ce U3Mo/3Ba A0 nocoyeHarta
Aata

~=EE PR

12 [eknapauus 3a cbOTBeTCTBUE

C HacTosALL0TO Npon3BoanTenaT Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Fepmanus) geknapupa, 4e NpoAyKTbT
0TroBaps Ha CbOTBETHWTE pa3nopeAbum Ha
AnpekTreata 93/42/EN0 3a MeANLMHCKMTE
n3genus. MbNHWAT TEKCT Ha AeknapaumsTa 3a
CbOTBETCTBYE LLie HaMepuTe Ha MHTepHeT
CTpaHuLaTa Ha Npou3BOANTENS.

B EC: KaTo notpebuten n/vunu nauneHT TpsbBa Aa
CbobLLaBaTe Ha MPOM3BOANTENS 1 KOMMETEHTHNS
OpraH BCeKN CepU03eH NHLMAEHT, Bb3HUKHA BbB
BPb3Ka C NPojyKTa.

13 WHPopmauma 3a nopbyka
JOYCEclinic

KaTanosxeH Homep criope 6pos nsgenus 3a
onakoBbUHa egnHULA

7/
2

N~ | [la ce nasu oT CIbHYeBa CBETNVIHA
//|\\
[
LOT MapTnaeH Homep

[la He ce n3non3sa NOBTOPHO

&

CE mapkunpoBKa (noTBbpxAaBa, ve
NPOAYKTLT OTroBaps Ha AencTBallmTe
eBponeickv AUPeKTVBIU/pernaMmeHTy)

|

11 TapaHuuA

Léwenstein Medical Technology npegocTass Ha
3aKynuavTe HOB OPUrMHANEH NPOAYKT Ha
Léwenstein Medical Technology v Ha BrpageHa oT
Léwenstein Medical Technology pe3sepBHa Yact

ApTunkyn 16p. 10 6p.
JOYCEclinic Full Face NV
Pasmep S WM 26805 | WM 26857
Pasmep M WM 26815 | WM 26858
Pasmep L WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face
Pasmep S WM 26840 | WM 26866
Pazmep M WM 26850 | WM 26867
Pasmep L WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV
+AAV
Pasmep S WM 26845 | WM 26869
Pasmep M WM 26855 | WM 26870
Pasmep L WM 26865 | WM 26871
5 6p. 3a onakoBbYHa eAnHULA
ApTukyn ApT. Ne
PembLm 3a rnaea JOYCEclinic WM 26835

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI

1 O6cnyxBaHe

V13non3Baiite WwWabnoHa 3a agantupaxe, 3a Aa
13bepeTe NpaBWIHMA pa3mMep Ha MackaTa (BUxTe
durypa 4).

CnesHvTe CTBIKM Ca NOKasaHW Ha WaCTpaLmumTe 3a
6opaBeHe C MackaTa:

n MocTaBsiHe Ha MackaTa
a HacrpoiiBare Ha MackaTa

CBansiHe Ha Mackata

3a He3psALYM NoTpe6bUTENV MU NOTPEGUTENN C
yBPeAEeHO 3peHue

EneKTpoHHa Bepcus Ha MHCTPYKLMMTE 3a yroTpe6a e
Ha pa3mnosioXeHNe Ha UHTEPHET CTpaHuLaTa Ha
MPOV3BOANTENS.

2 BbBegeHue
2.1 TMpepHasHayeHne

MackwTe 3a ycta 1 Hoc JOYCEclinic Full Face/
JOYCEclinic Full Face NV/JOYCEclinic Full Face NV +
AAV ce N3M0N3BaT KaTO CBBbP3BALL, eIeMeHT MeXAy
naLvieHTa 1 yCTpOoMCTBOTO 3a Tepanus 3a
HevHBa3UBHa AVXxaTesiHa Tepanus ¢ NoNOXUTENHO
HansiraHe B 60AHULU/KNNHKKI. Te ca
npejHa3HayYeHu 3a eVHNYeH NauyeHT C AuxaTesHa
HegocTaTbyHOCT (> 30 kg) CbC CMOHTAHHO AMLLaHE,
KOWTO MOXe Aa 6bje MOAN0XEH Ha HeMHBa3VBHa
BEHTUAALMA C NOAABPXKAHE Ha HanAraHeTo.
MackuTte moraT Aa ce 13Mon3sat camo B
KOMBUWHALWA C yCTPOICTBA 33 Tepanus, KouTo
pasnonarat C NOAXOAALLM anapMu 1 CUCTeMM 3a
6e30MacHOCT Mpy Bb3MOXHa NOBpesa Ha
ycTpoiictBoTo. M3non3Baiite JOYCEclinic Full Face NV
camo B KOMbMHaLWs € anapaTyi 3a Tepanus ¢
aKTUBeH knanaH 3a U3juiuBaHxe.

2.2 TpoTmBoOnoKasaHus

MackaTa He Tpsi6Ba ja Ce 113M0/3Ba NPV NaLWeHTV ¢
Terno <30 kg.

MackaTa He TpsibBa ja Ce 113M013Ba B ClefHNTE
CMTyaumu: Heob6X0AMMOCT OT He3abaBHa UHTY6aLS,
3aryba Ha Cb3HaHUWe, 0CTPO NOBpbLYaHe.

MackaTa MOXe Aja Ce 13M0/13Ba CaMo C 0CO6eHO
BHUMaHVe B cnefHuTe cutyaummn: Chean BcneacTume
Ha HaTUCK 1 OCTPU HapaHABaHWA Ha KoXaTa Ha
JIMLIETO, KOXHM aneprum B 061acTta Ha AnLETO,
JINLEBV NN Ha3opapUHreanHu AepopmaLiyu, octpu
607KV B 061aCTTa Ha ILIETO, OrpaHnyeH nm
AVNCBaLLY KalwanyeH pednekc, knayctpopobus,
OCTpO rajeHe.

Mackata He e noAxoAsLLa 3a ynoTpe6a ¢
nynBEPU3aTOP MY KaTO aHeCTe3MoN0rMYHa Macka.
AKO He CTe CUTYPHM Aanu HAKOS OT Te3n CUTyaLmu ce
OTHaCs 3a Bac, CBbpXKeTe ce ¢ Balums MeanLMHCKM
cneumannct. O6bpHeTe BHMaHWe Ha
NpOTMBOMOKa3aHUsATa B yMbTBAHETO 3a ynoTpeba Ha
BaLueTo ycTpolicTBo.

2.3 CTpaHUYHUN epeKTHn

Mpw 13M0N3BaHe Ha MackaTa MOraT 4a ce cpeLyHar
CNeAHITE CTPAHMYH epeKT: 3anyLLeH HOC, CyxoTa
B HOCa, CyTPYLLHA CyXOTa B yCTaTa, ycellaHe 3a

HaTUCK B CUHYCUTE, Apa3HeHe Ha KOHIOHKTMBATA,
3ayepBsiBaHe Ha KoXaTa, Cliean BCeACTBUE Ha
HaTUCK BbPXY NMLETO, Apa3HeLLU LLyMOBe Npu
AvllaHe.,

Mpu NosiBa Ha Te3u CTPaHUYHK epeKTM Ce CBbpXeTe
C Baluvs MeaMLMHCKM CreLmaniicT.

2.4 KnunHwn4Ha nonsa

MpexBbpAsiHe Ha TePaneBTNYHOTO AeliCTBIE Ha
YCTPOIACTBOTO 3a Tepanus BbPXy NaLeHTa

3 besonacHocT

A\ NPELYNPEXAEHVE! V3kniounTenHo onacHa
cTyauus. HecnassaHeTo Ha MHCTPyKLMWTE Mo-
/0Ny MOXe /13 I0BE/ie /10 CepUO3HY,
HeobpaTVIM1 UM CMBPTOHOCHM HapaHsiBaHUS.

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe nopaau

nospegeHn nan aepopmMmpaHmn 4actTn Ha

mackara!

= V3BbpLuBaliTe BM3yanHa NpoBepKa Npeam BCska
ynotpeba u cief Bcako novncreaHe. CmeHerte
YacTuTe Ha MackaTta Npu HeobXoAMMOCT.

= CnasBaiiTe NPOABLAXUTENHOCTTA Ha ynoTpeba
(BUXKTE rnaBa TeXHNYECKN JaHHW).

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe BC/leACTBME Ha

obpaTHoO BguLiBaHe Ha CO,!

= lI3non3BaiiTe MackaTa camo No Bpeme Ha
N3BBPLUBAHE Ha Tepanus.

= l3non3BaliTe MackaTa camo B MOCOYEHUS
JManasoH Ha HansraHe npu Tepanus.

= [launeHTnTe, KOUTO HE MOoraT Aa CBanAT MackaTa
CaMoCTOsTeNHO, TPA6Ba Aa 6bAaT HabNtogaBaHN
OT /InLle, NONaraLlo rpuxu.

= [lpeaw Bcska ynotpeba nposepeTe fanu
0TBOpWTE Ha KianaHa 3a aBapuinHo 13guLiBaHe
ca CBO6OAHM.

= He 3aTBapsiiTe cMcTeMuUTe 3a N3ANMLLBAHE.

OnacHOCT OoT HapaHsiBaHe BC/ieACTBME Ha

MN3MoN3BaHeTo Ha Kucaopoa!

KncnopoabT MoXe fa ce HaTpyna B ApexuTe,

cnanHoTo 6enbo 1 kocata. MoAaBaHeTo Ha

Kucnopog 6e3 3aLnTHO obopysBaHe Moxe Aa

npeAn3BuKa noxap.

= M3non3BaliTe npegnaseH KnanaH 3a KUCNOPOA.

= (na3BaiiTe ynbTBaHeTO 3a ynoTpeba Ha

cucTemarta 3a noJaBaHe Ha KUCIOPOA,.

He nywerte.

136areaiiTe OTKpUT NNaMBK.

MposeTpsBaiite 406pe NoOMeLLeHKeTo.

Ma3seTe MackaTa YMCTa OT Macna v rpec.

B3emete noj BHUMaHWe yKa3aHysTa 3a

6€30MacHOCT B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha

anapara.

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe nopajun

HepoCTaTbYHa rpmxa 3a naymeHTa!

= AKTVBYpaiiTe anapmuTe 33 OTpULATENHO
HansraHe/Tey Ha yCTpOICTBOTO.

= lI3non3Baiite NoAXOAALLMSA pa3Mep Ha MackaTta
1 NpoBepeTe Aanu Npuasra NbLTHO.

vy vy



= Habntogasaite nauveHTTe C HapyLLIEHO
CMOHTaHHO AULLAHE.

OnacHOCT OT HapaHsABaHe BC/IeACTBUE Ha

HenpaswHO noyncTBaHe!

= TloymncTeTe YacTUTe Ha MackaTta npeaw MbpBaTa
ynoTpeb6a (BuxTe rnasa MouncraHe n
XWUTeHHa NoAroToBKa).

= PejoBHO NMoYMCTBaliTe MackaTa.

A\ BH/IMAHWE! OnacHa cutyauus. HecnassaHeTo
Ha MHCTPYKLMMTE MO-A0NTY MOXE Aa AOBeAE AO
NeKV UAU CPeAHI HapaHsBaHS.

OnacHOCT OT HapaHsaBaHe nNpwu aneprun!

= O6bpHeTe BHUMaHWe Ha MaTepuanuTe,
13M0/I3BaHN 3a MackaTa (BUXTe rnasa
Martepuanu). /i3non3saiite mackaTa camo ciej
KOHCYNTaLMsA C MEANLMHCKIM CreLnanncr. .

= [lpu 136opa Ha nouncTBaLL, npenapar
MOMWC/ETE 38 Bb3MOXHW aNepruiu.

4 OnuncaHwWe Ha NpoaykKTa

V1306paxeHrsiTa Ha OTAENHWTE YacTy LLie HamepuTe
Ha 3arnaBHaTa CTpaHuLa.

1 | Pembum 3arnasata |7 | KopnycHa mackata

KnanaH 3a aBapuiiHo nsauiiBaHe (AAV)

Mpv noBpeza Ha yCTPOIACTBOTO KAanaHbT 3a
aBapUIHO U3AMLLBAHE Ce OTBAPS W MALUEHTHT
AULLIA OKOJHNS Bb3AyX.

LLIHyp 3a 6bp30 cBansiHe

LLIHyp®bT 3a 6bP30 CBaNsiHe N03BO/SBAa 6BP30TO U
NecHo 0cBobOX/AaBaHe Ha MackaTa B aBapuiiHa
cnTyaums (smxre ¢urypa SOS).

5 T[loyucTBaHe U XUTMEeHHa
noaroToBKa

MackaTa e npejHa3HaueHa 3a efiuH NaLueHT ¢
MaKCVMasHa NPOABIKUTENHOCT Ha ynoTpe6a 7 AHW.
CMsiHa Ha MawyieHTa He e paspeLleHa.

Mpeay nbpeata ynoTpeba u npu nexku
3aMbpCABaHUA MOYMCTETE MackaTa C TaMMOH C
n3onponunnos ankoxon (70% 06./06).

YkasaHve: be3onacHata Ae3vHdekLys Ha MackaTa
He e Bb3MOXHa C TAMMOH C 130MPOMAIIOB akoXon
(70% 06./06). OnuncaHaTa CTbNKa CyXKM camo 3a
NOYMCTBaHE, a He 3a Ae3nHpeKLys.

5.1 N3xBbpnasHe KaTo oTnagbkK

M3xBBpPASANTE MackaTa 3aefHo ¢ bToBuTe
0TNaAbLM. B KAMHNYHM YCNOBUS: N3XBLPASFTE
MackaTa cropes 601HNYHKTE pa3nopesou.

7 TexHW4YecKun gaHHU

C BeHTUNALMA

NV

Pasmepn B mm
(BxLWxA)
Pasmep S
Pasmep M
Pasmep L

100 x 145x 110
100x155x 110
100x165x 110

100x 145x 110
100x155x 110
100x165x 110

Terno

Pasmep S
Pasmep M
Pasmep L

1109
113g
1179

110¢g
13g
1179

MbpTHB 06eM
Pasmep S
Pasmep M
Pasmep L

225 ml
255 ml
305 ml

225 ml
255 ml
305 ml

Bpb3ka 3a
mapky4: KoHyc
cbrnacHo ENISO
5356-1

@22 mm
(BbTpeLeH
AnameTsp)

@22 mm
(BbTpeLeH
AnameTsp)

Temnepatypa:

Excnnoatayms o1 +5°C go +40°C
TpaHcnopT n ot -20°C go +70°C
CbXpaHeHve

[pUNoXeHN CTaHaapTw ENISO 17510: 2020

' MpoABLAKMTENHOCTTa Ha ynoTpe6a 3aBurcK oT
NOYMCTBAHETO 1 M3MON3BAHMTE NOYMCTBALLN
npenapaTu, exeAHeBHOTO BPeMe Ha HOCEeHe,
TepaneBTUYHOTO HaNsAraHe v MHAVBUAYanHaTa
cTeneH Ha noTeHe. M3non3saHeTo Ha BTopaTta
Bb3rNaBHUYKa 33 MackaTa (BK/IKYeHa Mo 136op) He
YAbBIKaBa NPOABMKUTENHOCTTA Ha ynoTpeba.

8 MaTtepuanu

Bcrykm yacT Ha MackaTa He CbbpXaT natekc, PVC
(nonmsuHUAxnopug) n DEHP (auetunxexcun
dranar).

CbnpotusrieHne
Ha rnoToka

npw 50 I/min
npu 100 I/min

0,04 hPa
0,19 hPa

0,04 hPa (NV +
AAV: 0,05 hPa)
0,11 hPa (NV +
AAV: 0,19 hPa)

Pembum 3a rnasata | CO (mamyk), EL (enactaH), PA
(nonvamung), P (nonvectep),
PU (nonnypetaH)

2 | Bb3rnaBHWuKa 3a 8 | Bb3rnaBHWYKa 3a
Yesio mackara
3 | Onopa 3a yenoto 9 | Lwnnka 3a
CBbp3BaHe
4 | OcurypuTeneH 10 | WHyp 3a 6Bp30
npbCTeH cBansHe
5 | BuHken 11| AganTep 3a BbpTALL

ce LapHmp (camo 3a
JOYCEclinic Full Face,
6e3 narocTpaums)

6 | KnanaH 3a aBapwuitHo
V3AMLIBaHE

CbBMECTUMM yCTpOIAcTBa

MpW HAKOM KOMBUHALMK OT YCTPOICTBa
AEVICTBNTENHOTO HansiraHe He CbOTBETCTBA Ha
TepaneBTUYHOTO HaNsraHe, KOeTo YCTPONCTBOTO
rnokassa. Bb3noxeTe Ha MeAVLIMHCKI CneLmanmct
Aa HaCTpOW yCTPOIACTBOTO Taka, Ye AeNCTBUTENHOTO
HansraHe B MackaTa Aa CbOTBETCTBA Ha
TepaneBTNYHOTO HansiraHe. Tasu HacTpoiika Tpsi6Ba
Ja Ce N3BBLPLUV C TUMNa Macka, 3Moi3BaHa no BpeMe
Ha TepanusTa.

Cucrema 3a nsguiBaHe

MackuTe C UHTerpvpaHa cucTema 3a n3guilBaHe
MMaT npoLien, Npe3 KOMTOo 13/13a N3ANLWAaHNAT
Bb3AYX.

/13non3Baiite macku 6e3 HTerpypaHa c1cTema 3a
n3gnwsaxe (,NV*, ocuryputesnieH NpbCTeH Y BUHKEN
B CUH L|BAT) CAMO C YCTPOICTBA, KOUTO UMAT aKTVBHa
cMcTeMa 3a U3AuLBaHe v pasnosiarar ¢ anapmm 1
cMcTemMu 3a 6e30MacHOCT NpuY eBeHTyanHa nospesa
Ha yCTPOICTBOTO. [pK 13M0N3BaHe Ha BLHLLHM
CUCTEMU 33 U3AMLLIBAHE CN1e/BaliTe CbOTBETHOTO
ynbTBaHe 3a ynotpeba.

CbnpoTtusrieHne
Ha notoka AAV
BanwsaHe npu
50 I/min
M3aviwsaHe npu
50 I/min
Jonyctnmo
OTK/IOHeHWMe: +
0,2 hPa

0,8 hPa
0,5hPa

LLnnka 3a POM (nonnokcnmeTnneH)

CBbp3BaHe

LLIHyp 3a 6bp30 PET (nonneTuneH

cBansiHe TepedTanatHu BnakHa), PA
(nonnamng)

LLmnnka Ha WwHypa
3a 6bp30 cBaNsiHe

POM (nonuokcumeTunnen)

Bb3rnaBHWYKa 3a | SI (CMNWKOH)

MpeBKkatoYBaLLO
HanaraHe AAV
OtBapsHe
3aTBapsiHe

0,8 hPa
3,2hPa

6 NoBpegu
Mospesa MpuunHa Mspka
bonka Mackara e OTtnycHete
BC/IEACTBME Ha | TBBPAE pembLuTe 3a
HaTUCK BbPXY | CTerHara. rnasata.
NneTo
MoTok Ha MackaTa e 3aTterHere
Bb3JyX KbM TBbpAe pembLuTe 33
ounte oTnycHarta. rnasara.
MackaTa He e | CBbpXETe ce CbC
cnoaxoAaly, | cneuvanusnpaHns
pasmep. TbproseL,.
TepaneBTnyHO | MackaTa He e | HacTporite

TO HangdraHe HacTpoeHa
He ce JocCTura. | NpaBUIHO.

MackaTa OTHOBO.

Knac Ha npogykTa

CbrnacHo ﬂ,VIpeKTVIBa

93/42/EM0O

JIE]

Bb3rnaBHuuka| CMeHeTe

CpoK Ha rogHocT

5 roAnHN

Ta 3a MackaTa | Bb3raBHMYKaTa
€ noBpe/eHa. | 3a Mackara.
Cucremata ot | MpoBepete
MapKyuu e cucTemarta ot
roBpejeHa. | MapKyuu u
NpaBUIHOTO

nocTaBsiHe Ha
cucTemata ot
MapKy4u.

MpOABIKNTENHOCT Ha

ynoTpeba

[lo 7 pHn'

yesno

OcurypwuTeneH PP (nosvnponunen)

npbCTeH

Kopnyc Ha mackata | HTC (BcokoTemnepatypeH
Cbrnosvmep)

Bb3rnaBHuYKa 3a | SI (CMNMKOH)

mMackara

BuHken PC (nonvkap6oHar)

KnanaH 3a TPE (TepmonnactuyeH

aBapunHo enactomep), PP

n3anLiBaHe (noannponwuneH)

ApanTep 3a PC (nonunkapboHar)

BBPTSLL CE LWapHUP

TepaneBTMqu HandaraHe

4 hPa - 50 hPa

CmeHerTe KnanaHa
3a aBapuiiHO
U3AMLLIBaHE.

TepaneBTn4Ho | JedekTeH
TO Ha/nsiraHe | KnanaH 3a
He ce focTura. | aBapuiiHo

n3gniBaHe.

YcTaHoBeHa

AByLMdpeHa cToifHoCT
Ha LLyMOBUTE eMUCUN
cbrnacHo ISO 4871:

HVBO Ha 3BYKOBO
HansaraHe

HuBO Ha 3ByKOBa
MOLLHOCT
KoedpumumeHT Ha

HeCUrypHocT

23 dB(A)
31dB(A)
3 dB(A)
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11 Garancija

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

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

V primeru uveljavljanja garancije se obrnite na
svojega distributerja.

Izdelek Garancijske dobe

Maske, vkljuéno z dodatno | 6 mesecev
opremo

12 Izjava o skladnosti

Proizvajalec Lowenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Nemcija),
potrjuje, da je izdelek skladen z ustreznimi
dolocbami Direktive 93/42/EGS o medicinskih
pripomockih. Celotno besedilo izjave o skladnosti je
objavljeno na spletni strani proizvajalca.

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

13 Informacije za narocanje
JOYCEclinic

Stevilka izdelka glede na $tevilo kosov na
embalazno enoto

Izdelek 1 kos 10 kosov
JOYCEclinic Full Face NV
Velikost S WM 26805 | WM 26857
Velikost M WM 26815 | WM 26858
Velikost L WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face
Velikost S WM 26840 | WM 26866
Velikost M WM 26850 | WM 26867
Velikost L WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV
+ AAV
Velikost S WM 26845 | WM 26869
Velikost M WM 26855 | WM 26870
Velikost L WM 26865 | WM 26871
5 kosov na embalaZno enoto
Izdelek St. izdelka
Naglavni trakovi JOYCEclinic WM 26835

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI

D

1 Uporaba

S pomogjo Sablone izberite ustrezno velikost maske
(glejte sliko 4).

Za upravljanje maske so na slikah prikazani naslednji
koraki:

n Namestitev maske
n Prilagoditev maske

Odstranitev maske
Za slepe in slabovidne uporabnike

Na spletnem mestu proizvajalca je dodatno na voljo
elektronska razli€ica navodil za uporabo.

2 Uvod

2.1 Namen uporabe

Ustno-nosne maske JOYCEclinic Full Face /
JOYCEclinic Full Face NV / JOYCEclinic Full Face NV +
AAV se uporabljajo kot povezovalni element med
bolnikom in terapijsko opremo za neinvazivno
dihalno terapijo s pozitivnim tlakom v bolniSnicah/na
klinikah. Predvidene so za posamezne bolnike z
respiratorno insuficienco (> 30 kg) s spontanim
dihanjem, pri katerem je dovoljeno izvajati
neinvazivno ventilacijo s tla¢no podporo. Maske je
dovoljeno uporabljati samo v kombinaciji s terapijsko
opremo, ki ponuja ustrezne alarme in varnostne
sisteme za morebitni izpad delovanja naprave.
JOYCEclinic Full Face NV uporabljajte samo v
kombinaciji s terapijsko opremo, ki ima aktiven ventil
za izdih.

2.2 Kontraindikacije

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

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

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

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

Ce niste prepricani, ali se kaj od tega nana3a na vas,
se obrnite na zdravstvenega delavca. UpoStevajte
kontraindikacije v navodilih za uporabo naprave.

2.3 NeZeleni u€inki

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

Ob pojavu teh neZelenih ucinkov se obrnite na
zdravstvenega delavca.

2.4 Klini¢ne koristi

Prenos terapijske ucinkovitosti terapijske opreme na
bolnika

3 Varnost

POZOR! Izredno velika nevarnost. Ce ne boste
upostevali naslednjih napotkov, lahko pride do
hudih, trajnih ali smrtnih po3kodb.

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi

poSkodovanih ali obremenjenih delov maske!

= Pred vsako uporabo in po vsakem ¢is¢enju
opravite zunanji pregled maske. Po potrebi dele
maske zamenjajte.

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

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi

ponovnega vdihavanja CO,!

= Masko uporabljajte samo med aktivno terapijo.

= Masko uporabljajte le s terapijskim tlakom v
predpisanem obmocgju.

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

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

= Ne zaprite sistemov za pomo¢ pri izdihavanju.

Nevarnost telesnih posSkodb zaradi uporabe

kisika!

Kisik se lahko kopici v oblacilih, posteljnini in laseh.

Dovajanje kisika brez za¢itne opreme lahko

povzroti pozar.

= Uporabljajte varnostni ventil za kisik.

= UpoStevajte navodila za uporabo sistema za

dovajanje kisika.

Ne kadite.

[zogibajte se odprtemu ognju.

Prostor dobro zracite.

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

Upostevajte varnostna opozorila v navodilih za

uporabo naprave.

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi

nezadostne oskrbe bolnika!

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

= Uporabite primerno velikost maske in preverite
tesnost namestitve.

= Bolnike z omejenim spontanim dihanjem je
treba nadzorovati.

Nevarnost poSkodb zaradi neustreznega

cisScenja!

= Pred prvo uporabo o€istite dele maske (glejte
poglavje »CiS€enje in higiena).

= Masko redno distite.

A PREVIDNO! Nevarna situacija. Ce ne boste

upostevali naslednjih napotkov, lahko pride do
lahkih ali srednje hudih poskodb.

b u Ul

Nevarnost poSkodb v primeru alergij!

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

= Priizbiri Cistila upoStevajte morebitne alergije.
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4 Opisizdelka 6 TeZave
Prikaz posameznih delov najdete na naslovni strani. Teava Vzrok Ukrep
1 | Naglavni trakovi 7 | Ogrodje maske BoleCina zaradi| Maska je Naglavne trakove
* L -, pritiska na pretesna. nastavite bolj
2 ?elna blazinica 8 | Blazinica maske obras ohlapno.
3 | Celna podpora 9_| Zaponka Pihanje v oCi. | Maska je Pritegnite
4 | Varovalni obro¢ 10 | Zasilna vrvica prevec naglavne trakove.
5 | Kotna cevka 11 | Adapter z vrtljivim ohlapna.
zglobom (samo za Maska se ne | Obrnite se na
masko JOYCEclinic prilega. distributerja.
Full Face, brez slike) Terapijski tlak | Maska ni Maska nastavite
6 | ventila za izdihavanje ni dosezZen. ustrezno na novo.
vV nujnem primeru nastavljena.
ZdruZljive naprave Blazinica Zamenjajte
. . o . . maske je blazinico maske.
Pri nekaterih kombinacijah naprav dejanski tlak ne kod
’ SR poskodovana.
ustreza terapevtskemu tlaku, ki ga prikazuje - - —
naprava. Napravo naj zdravstveno osebje nastavi Sistem cevk je | Preverite sistem
tako, da se bo dejanski tlak v maski ujemal s poskodovan. | cevkin pravilno
terapijskim tlakom. To nastavitev je treba izvesti s namestitev
tipom maske, ki bo uporabljen med terapijo. sistema cevk.
Sistem za pomo¢ pri izdihavanju Terapijski tlak | Ventil za Zamenjajte ventil
Maske z integriranim sistemom za pomoc pri ni dosezen. izdihavanjev | za izdihavanje v
izdihavanju imajo vrzel, skozi katero uhaja izdihani nujnem nujnem primeru.
zrak. primeru je
okvarjen.

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

Ventil za izdihavanje v nujnem primeru (AAV)

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

Zasilna vrvica

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

5 Cis€enje in higiena
Maska je namenjena za uporabo pri posameznem

bolniku, v trajanju do 7 dni. Uporaba pri razli¢nih
bolnikih ni dovoljena.

Pred prvo uporabo in v primeru manj$e umazanije
masko odistite s krpico, prepojeno z
izopropilalkoholom (70 % V/V).

OBVESTILO: Krpica, prepojena z izopropilalkoholom
(70 % V/V), ne omogoca varne dezinfekcije. Opisani
korak velja samo za ¢is¢enje, ne za dezinfekcijo.

5.1 Odstranjevanje

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

7 Tehnicni podatki

Z ventilom NV

Pretocni odpor
AAV

Vdih pri 50 I/min
Izdih pri 50 I/min
Dovoljeno
odstopanje: +0,2
hPa

0,8 hPa
0,5 hPa

ventila za
izdihavanje v
nujnem primeru

TPE (termoplasti¢ni
elastomer), PP (polipropilen)

Adapter z vrtljivim | PC (polikarbonat)

zglobom

Preklopni tlak
AAV 0,8
Odpiranje 3.2
Zapiranje

o e

Razred proizvodov po Ila
Direktivi 93/42/EGS

Zivljenjska doba 5 let

Uporabna Zivljenjska Do 7 dni’
doba

Terapijski tlak 4-50 hPa

Navedena dvosteviltna
vrednost emisij hrupa v
skladu z ISO 4871:

9 Krivulja pretoka

¢ (I/min)

g

5

JOYCEClinic Full Face

— — JoYCElinic Full Face NV

¢no zaznano puséanje

Povpre

0 10 2 30 40 50

Terapijski tlak (hPa)

10 Oznake in simboli

Naslednje oznake in simboli so lahko name3ceni na
izdelku, dodatni opremi ali embalazah.

Raven zvocnega tlaka 23 dB(A)
Raven zvo¢ne moci 31 dB(A)
Faktor negotovosti 3 dB(A)
Temperatura:

Delovanje +5°Cdo +40 °C

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

Simbol |Opis

ENISO 17510: 2020

Uporabljeni standardi

Proizvajalec in po potrebi datum
proizvodnje

' Uporabna zivljenjska doba je odvisna od ¢is¢enja in

uporabljenega Cistilnega sredstva, od dnevnega

trajanja no3enja, od terapijskega tlaka in od potenja

posameznika. Uporaba druge blazinice maske

Ejizlz)irno priloZena) ne podaljSa uporabne Zivljenjske
obe.

8 Materiali

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

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

Stevilka narocila

Oznacuje izdelek kot medicinski
pripomocek

UpoStevajte navodila za uporabo

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

(poliuretan)

Dovoljeno temperaturno obmocje za
transport in skladiS¢enje

Zaponka POM (polioksimetilen)

Zasilna vrvica PET (vlakna polietilen

tereftalata), PA (poliamid)

Uporabno do navedenega datuma

St SlEEIRE] S

Z ventilom NV
Mere v mm (VxS
X G)
Velikost S 100 x 145 x 110/ 100 x 145 % 110
Velikost M 100 x 155 x 110| 100 x 155 x 110
Velikost L 100 x 165 x 110| 100 x 165 x 110
Teza
Velikost S 1109 1109
Velikost M 113g 11349
Velikost L 1174 1174
Prostornina
prazne naprave 225ml 225ml
Velikost S 255 ml 255 ml
Velikost M 305 ml 305 ml
Velikost L
Prikljucek za @22 mm @22 mm
cevke: konus v (Zenski) (Zenski)
skladu s
standardom EN
1SO 5356-1
Pretocni odpor
Pri 50 I/min
Pri 100 I/min 0,04 hPa 0,04 hPa (NV +
0,19 hPa AAV: 0,05 hPa)
0,11 hPa (NV +
AAV: 0,19 hPa)

Zaponka zasilne
vrvice

POM (polioksimetilen)

7/
N

Celna blazinica SI (silikon)

¢ — | Za¥ititi pred soncno svetlobo
//l "~
/\\
)
LOT Stevilka serije

Varovalni obro¢ PP (polipropilen)

Ogrodje maske HTC (visokotemperaturni

kopolimer)

Ne uporabite znova

2

Blazinica maske SI (silikon)

Kotna cevka

PC (polikarbonat)

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

N
/M

uredbam)




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 preporu¢ena u ovom uputstvu za upotrebu,
ni originalni rezervni delovi.

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

Proizvod Garantni rokovi

Maske ukljuCujuci dodatnu | 6 meseci
opremu

12 Izjava o usaglasSenosti

Proizvodac Lowenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Nemacka) ovim izjavljuje da je proizvod u skladu sa
relevantnim odredbama smernice 93/42/EEZ koje se
odnose na medicinske proizvode. 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 odgovaraju¢em telu sve teSke
incidente povezane sa ovim proizvodom.

13 Informacije za porucivanje
maske JOYCEclinic

Broj artikla po komadu po ambalaznoj jedinici

Artikal 1komad |10 komada
JOYCEclinic Full Face NV

Veli¢ina S WM 26805 | WM 26857
Veli¢ina M WM 26815 | WM 26858
Veli¢ina L WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face

Veli¢ina S WM 26840 | WM 26866
Veli¢cina M WM 26850 | WM 26867
Veli¢ina L WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV

+ AAV

Veli¢ina S WM 26845 | WM 26869
Veli¢cina M WM 26855 | WM 26870
Veli¢ina L WM 26865 | WM 26871
5 komada po ambalaZnoj jedinici

Artikal Br. artikla
Traka za glavu JOYCEclinic WM 26835

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI

1 Rukovanje

[zaberite odgovarajucu veli¢inu maske pomocu
Sablona za prilagodavanje (pogledajte sliku 4).

Na slikama su prikazani sledeci koraci za rukovanje
maskom:

n Stavljanje maske
n PodeSavanje maske

Skidanje maske
Za slepe i slabovide korisnike

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

2 Uvod

2.1 Svrha upotrebe

Maske za usta i nos JOYCEclinic Full Face / JOYCEclinic
Full Face NV /JOYCEclinic Full Face NV + AAV se
koriste kao vezni element izmedu pacijenta i aparata
za terapiju za neinvazivnu terapiju disanja pozitivnim
pritiskom u bolnicama/klinikama. One su predvidene
za pojedinacne pacijente sa respiratornom
insuficijencijom (> 30 kg) sa spontanim disanjem koji
smeju da se podvrgavaju neinvazivnoj ventilaciji sa
podrskom pritiskom. Maske smeju da se koriste
samo u kombinaciji sa aparatima za terapiju koji
raspolaZzu odgovarajuc¢im alarmima i sigurnosnim
sistemima za slucaj eventualnog prestanka rada
aparata. JOYCEclinic Full Face NV 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 mu¢nina.

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

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

2.3 Nezeljena dejstva

Prilikom upotrebe maske moZe da dode do sledecih
neZeljenih dejstava: zapuSen nos, suv nos, jutarnja
suvoca usta, osecaj pritiska u paranazalnim
sinusima, iritacija veznjacCe, crvenilo koZe, tragovi
pritiska na licu, ometajuci zvuci prilikom disanja.

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

2.4 Koristi pri klinickoj upotrebi

Prenos terapeutske delotvornosti aparata za terapiju
na pacijenta

3 Bezbednost

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

Opasnost od povreda usled oStecenih ili

napregnutih delova maske!

= Pre svake upotrebe i posle svakog ¢iS¢enja
izvr3ite vizuelnu proveru. Po potrebi zamenite
delove maske.

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

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 upotrebe

kiseonika!

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

Snabdevanje kiseonikom bez zastitnog mehanizma

mozZe dovesti do poZara.

= Koristite sigurnosni ventil za kiseonik.

= Obratite paZnju na uputstvo za upotrebu

sistema za snabdevanje kiseonikom.

Nemojte da pusite.

Izbegavajte otvoreni plamen.

Prostoriju dobro provetravati.

Masku odrzavati bez ulja i masnoca.

Obratite paznju na bezbednosne napomene u

uputstvu za upotrebu uredaja.

Opasnost od povreda usled nedovoljnog

snabdevanja pacijenta!

= Aktivirajte alarme za upozorenje na potpritisak /
nezaptivenost aparata.

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

= Nadgledajte pacijente sa ograni¢enim
spontanim disanjem.

Opasnost od povredivanja usled nedovoljnog

¢is¢enja!

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

= Redovno Cistite masku.

U

A\ OPREZ! Opasna situacija. Ako ne obratite
paznju na sledec¢e napomene, moZe da dode do
lakih ili do srednje teskih povreda.

Opasnost od povreda u slucaju alergija!

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



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

Prikaz pojedinacnih delova moZete da pronadete na
naslovnoj strani.

6 Smetnje

Ventilirana NV

Pritisak
prebacivanja AAV
Otvoriti
Zatvoriti

0,8 hPa
3,2 hPa

1 | Trake za glavu 7 | Telo maske

2 | Ceoni jastuci¢ 8 |Jastuti¢ maske

3 | Ceoni oslonac 9 | Spojnica trake

4 | Sigurnosni prsten 10 | Uzica

5 | Ugaonik 11 | Adapter obrtnog

zgloba (samo za
JOYCEclinic Full Face,
bez slike)

Klasa proizvoda prema Ila
Smernici 93/42/EEZ

Radni vek 5 godina

Trajanje upotrebe Do 7 dana'

Terapijski pritisak 4 hPa - 50 hPa

6 | Ventil za izdisanje u
hitnom slucaju

Kompatibilni aparati

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

Sistem za izdisanje

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

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

Ventil za izdisanje u hitnom slucaju (AAV)

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

Uzica omogucava brzo i jednostavno deblokiranje
maske u hitnim slucajevima (pogledajte sliku SOS).

5 (Cis¢enje i higijensko odrzavanje
Maska je namenjena za pojedinacnog pacijenta sa

trajanjem upotrebe od maksimalno 7 dana. Promena
pacijenata nije dozvoljena.

Pre prve upotrebe i u slu¢aju blage zaprljanosti
oCistite masku krpom natopljenom izopropil
alkoholom (70% V/V).

Napomena: Bezbedna dezinfekcija maske krpom
natopljenom izopropil alkoholom (70% V/V) nije
moguca. Opisani korak sluzi samo za €iS¢enje, ne za
dezinfekciju.

5.1 Odlaganje na otpad

Masku odloZite sa kuénim otpadom. U klinickom
okruzenju: Masku odloZite u skladu sa bolnickim
propisima.

Navedena dualna
vrednost emisije buke
prema ISO 4871:

Nivo zvucnog pritiska 23 dB(A)
Nivo zvu¢ne snage 31 dB(A)
Faktor nesigurnosti 3 dB(A)
Temperatura:

Rad +5°Cdo+40°C
Transport i skladiStenje -20 °Cdo +70 °C

9 Kriva protoka i pritiska

8

g

inf

JOYCEClinic Full Face

8

— — JoYCElinic Full Face NV

3

Srednje predvideno propustanje (I/
8 fin

°

Terapijski pritisak (hPa)
10 Oznake i simboli

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

Simbol |Opis

EN ISO 17510: 2020

Primenjeni standardi

Smetnja Uzrok Mera

Bol usled Maska je Podesite trake za

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

Promaja u oku | Maska je Trake za glavu
previse labavo | podesite cvrsce.
podeSena.

Maska ne Stupite u kontakt

odgovara. sa
specijalizovanim
prodavcem.

Terapijski Maska nije Ponovo podesite

pritisak se ne | pravilno masku.

dostize. podeSena.

Jastuci¢ maske | Zamenite jastucic

je oStecen. maske.

Sistem creva | Proveriti sistem

je oStecen. creva i pravilno
naleganje sistema
creva.

Terapijski Ventil za Zamenite ventil za

pritisak se ne | izdisanje u izdisanje u hitnom

dostize. hitnom slucaju | slucaju.
je neispravan.

7 Tehnicki podaci

' Trajanje upotrebe zavisi od ¢i3¢enja i koris¢enog
sredstva za CiS¢enje, od trajanja nosenja u toku dana,
od terapijskog pritiska i od individualnog lucenje
znoja. Upotreba drugog jastuceta maske (sadrzan
opciono) ne produzuje trajanje upotrebe.

8 Materijali

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

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

Identifikacioni broj proizvoda
(jedinstvena oznaka za medicinska
sredstva)

Kataloski broj

Oznacava proizvod kao medicinsko
sredstvo

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

(poliuretan)

Voditi rauna o uputstvu za upotrebu

Spojnica trake POM (polioksimetilen)

Dozvoljeni opseg temperature za
transport i skladitenje

MoZe se koristiti do navedenog datuma

00>~ EE &K

Uzica PET (vlakna od
polietilentereftalata), PA
(poliamid)
Spojnica uzice POM (polioksimetilen) >/\+/< Zagtititi od sunceve svetlosti
Ceoni jastuic SI (silikon) ’l\\
Sigurnosni prsten | PP (polipropilen) LOT Broj serije

Telo maske HTC (High Temperature
Copolymer)
Jastuci¢ maske SI (silikon)

Ugaonik PC (polikarbonat)

Ne koristiti ponovo

2

Ventil za izdisanje u | TPE (termoplasti¢ni
hitnom slucaju elastomer), PP (polipropilen)

CE oznaka (potvrduje da je proizvod u
skladu sa vaZe¢im evropskim

smernicama/odredbama)

Tolerancija +0,2

hPa

Ventilirana NV
Dimenzije u mm
(VxSxD)
Velitina S 100x 145x110| 100 x 145x 110
Veli¢inaM 100 x 155 x 110| 100 x 155 x 110
Velicina L 100x165x 110/ 100 x 165 x 110
Tezina
Veli¢ina S 110g 11049
Veli¢ina M 113g 11349
Veli¢ina L 1179 1749
Zapremina
mrtvog prostora 225ml 225ml
Veli¢ina S 255 ml 255 ml
Veli¢ina M 305 ml 305 ml
Velicina L
Priklju€ak creva: @22 mm @22 mm
Konus prema EN (Zenski) (Zenski)
ISO 5356-1
Otpor strujanju
pri 50 I/min 0,04 hPa 0,04 hPa (NV +
pri 100 I/min 0,19 hPa AAV: 0,05 hPa)
0,11 hPa (NV +
AAV: 0,19 hPa)
Otpor strujanju
AAV
Insp. pri 50 I/min 0.8 hPa
Eksp. pri 50 I/min 0,5 hPa

Adapter obrtnog
zgloba

PC (polikarbonat)

11 Garancija

Lowenstein Medical Technology daje kupcu novog
originalnog Lowenstein Medical Technology
proizvoda i rezervnog dela kojeg je ugradio
Lowenstein Medical Technology ogranic¢enu
garanciju proizvodaca u skladu sa uslovima garancije
koji vaZe za odgovarajuci proizvod i prema
garantnim rokovima od trenutka kupovine koji su
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terminiem, sakot no pirkuma datuma. Garantijas
nosacijumi ir pieejami razotaja internetvietné. P&c
véléSanas nosatisim jums garantijas nosacijumus.
levérojiet, ka $ados gadijumos zad jebkadas tiestbas
uz garantiju un atbildiba, ja netiek lietoti lietoSanas
instrukcija ieteiktie piederumi vai originalas rezerves
dalas.

Garantijas gadijuma sazinieties ar savu specializéto
tirgotaju.

Ierice Garantijas laiki

Maskas ar piederumiem 6 ménesi

12 Atbilstibas deklaracija

Ar 30 raZotajs Léwenstein Medical Technology GmbH
+ Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Vacija)
apliecina, ka ierice athilst Direktivas 93/42/EEK par
medicinas iericeém piemérojamiem noteikumiem.
Atbilstibas deklaracijas pilns teksts ir pieejams
razotaja internetvietné.

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

13 JOYCEclinic pasatiSanas
informacija

Artikula numurs péc skaita uz iepakojuma

vienibu

Artikuls 1 gab. 10 gab.
JOYCEclinic Full Face NV
S izmérs WM 26805 | WM 26857
M izmérs WM 26815 | WM 26858
L izmérs WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face
Sizmérs WM 26840 | WM 26866
M izmérs WM 26850 | WM 26867
L izmérs WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV
+ AAV
Sizmérs WM 26845 | WM 26869
M izmérs WM 26855 | WM 26870
L izmérs WM 26865 | WM 26871
5 gab. uz iepakojuma vienibu
Artikuls Artikula Nr.
Galvas siksnas JOYCEclinic WM 26835

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI

Y

1 LietoSana

Ar pielagoSanas Sablona palidzibu izvélieties pareiza
izméra masku (skatTt 4. attélu).

Maskas lieto3anai attélos ir paraditas $adas darbibas:

n Maskas uzlikSana
ﬂ Maskas reguléSana

Maskas nonemsana

Neredzigiem vai vajredzigiem lietotajiem
LietoSanas instrukcija papildus ir pieejama
elektroniska versija razotaja internetvietné.

2 levads

2.1 LietoSanas mérkis

Mutes un deguna maskas JOYCEclinic Full Face /
JOYCEclinic Full Face NV /JOYCEclinic Full Face NV +
AAV izmanto ka savienojo3o elementu starp pacientu
un terapijas ierici, lai veiktu neinvazivu pozitiva
spiediena elpinasanas terapiju slimnicas/klinikas. Tas
ir paredzétas vienam elpoSanas mazspéjas
pacientam (> 30 kg) ar spontanu elposanu, kuram

var veikt neinvazivu elpinasanu ar spiediena atbalstu.

Maskas drikst lietot tikai kopa ar terapijas iericém,
kuram ir atbilsto$a signalizacija un drosibas sistémas
iesp&jamas ierices atteices gadijuma. JOYCEclinic Full
Face NV lietojiet tikai kombinacija ar terapijas
iericém, kuram ir aktivs izelpoSanas varsts.

2.2 Kontrindikacijas

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

Masku drikst lietot tikai ar TpaSu piesardzibu $ados
gadijumos: lespiestas vietas un akadtas traumas sejas
ada, adas alergijas sejas rajona, sejas vai deguna un
rikles deformacijas, akatas sapes sejas apvida,
ierobeZots vai neesoss klepus reflekss,
klaustrofobija, akata slikta dasa.

Maska nav piemérota izmantoSanai ar smidzinataju
vai ka anestézijas maska.

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

2.3 Blakusparadibas

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

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

2.4 Kliniskie ieguvumi

Terapijas ierices terapeitiskas iedarbibas
nodrosinasana pacientam

3 Drosiba

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

Traumu risks bojatu vai parslogotu maskas

detalu dé|!

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

= leverojiet lietoSanas ilgumu (skatit nodalu
Tehniskie dati).

Traumu risks CO, ieelpoSanas dé|!

= Masku izmantojiet tikai uzsaktas terapijas laika.

= Izmantojiet masku tikai noradrtaja terapijas
spiediena diapazona.

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

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

= Neaizveriet izelpoSanas sistémas.

Traumu risks skabek|a lietoSanas dé|!

Skabeklis var nosésties apgérba, gultas vela un

matos. Skabek|a ievade bez Ipasas aizsargierices var

izraisit ugunsgréku.

= Izmantojiet skabekla droSibas varstu.

= levérojiet skabekla ievades sistémas lietoSanas

instrukciju.

Nesmékgjiet.

Izvairieties no atklatas liesmas.

Labi izvédiniet telpu.

Uzturiet masku tiru no ellas un taukiem.

levérojiet drosibas noradijumus, kas sniegti

ierices lietoSanas instrukcija.

Risks gt traumas nepietiekamas pacienta

apgades dél!

= lericé aktiviz&jiet negativa spiediena/noplades
signalizaciju.

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

= Uzraugiet pacientus ar ierobeZotu spontano
elpo3anu.

Traumu risks nepietiekamas tiriSanas dé|!

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

= Regqulari tiriet masku.

A UZMANIBU! Bistama situacija. Neievérojot 30s

noradijumus, var rasties viegli vai vidgji
savainojumi.

b Uy Uy

Savainojumu risks alergiju gadijumal

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

= Izvéloties tirisanas ITdzekli, nemiet véra
iespéjamas alergijas.
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6 Trauc&jumi

4 lerices apraksts

W

Vented NV

Plasmas

pretestiba AAV
Ieelp. pie 50 I/ 0,8 hPa
min 0,5 hPa
Izelp. pie 50 I/min
Pielaide: 0,2 hPa

ParslégSanas
spiediens AAV
AtvérSana
Aizvér3ana

0,8 hPa
3,2hPa

Ierices klase atbilstosi ILa
Direktivai 93/42/EEK

DarbmazZs 5 gadi

LietoSanas ilgums Lidz 7 dienam’

Terapijas spiediens 4 hPa I1dz 50 hPa

Noradrta divciparu
trok3na emisijas vértiba
atbilstoSi ISO 4871:

9 Spiediena un plasmas
raksturlikne

JOYCEClinic Full Face
~~~~~~~~~ JOYCEClinic Full Face NV + AAV.
— — JoYCElinic Full Face NV

Vidéja paredzéta noplade (I/min)

Terapijas spiediens (hPa)

10 Apzimé&jumi un simboli

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

Simbols |Apraksts

Skanas spiediena ITmenis 23 dB(A)
Skanas jaudas lTmenis 31 dB(A)
Nenoteiktibas koeficients 3 dB(A)
Temperatdra:

Darbiba +5°CIidz + 40 °C
Transport&Sana un -20°Cldz +70 °C
glabasana

RaZotajs un péc vajadzibas razoSanas
datums

Terices identifikacijas numurs (unikalais
ierices identifikators medicinas iericém)

Piemérotie standarti EN ISO 17510: 2020

Pasatijuma numurs

' Lieto3anas ilgums ir atkarigs no tirisanas un
izmantota tiriSanas Iidzekla, lietoSanas ilguma
ikdiena, terapijas spiediena un individualas sviedru
sekrécijas. Otras maskas blives (pieejama ka opcija)
lietoSana nepagarina lietoSanas ilgumu.

8 Materiali
Neviena maskas detala nesatur lateksu, PVC
(polivinilhlorids) un DEHP (dietilheksilftalats).

ApzImé, ka ierice ir medicinas ierice

Atjautais temperataras diapazons
transportésanai un glabasanai

Galvas siksna CO (kokvilna), EL (elastans), PA
(poliamtds), P (poliesteris), PU

(poliuretans)

Izlietot ITdz noraditajam datumam

MD|
I:Ii] Tevérot lieto3anas instrukciju

Siksnas Klipsis POM (polioksimetiléns)

7/
N

Sargat no saules stariem

WY
i

Ravéjaukla PET (polietilentereftalata

Skiedra), PA (poliamids)

oT Partijas numurs

—

Ravéjauklas klipsis | POM (polioksimetiléns)

Pieres polsteris SI (silikons)

Nelietot atkartoti

%)

Individualas detalas ir attélotas titullapa. Traucgjums _ |lemesls Pasakums
1 | Galvas siksna 7 | Maskas korpuss Spiediena Maska ir Noregulgjiet
; ; - sapes seja uzlikta parak | galvas siksnas
2 Pferes polsteris 8 Maskas b|.|ve. stingri. valigak.
3 | Pieres balsts 9 | Siksnas klipsis Caurvajs aci Maska ir Noregulajiet
4 | Sprostgredzens 10 | Ravejaukla uzlikta parak | galvas siksnas
5 | Lenkis 11 | Grozama Sarnira valigi. stingrak.
adapteris (tikai Maska neder. | Sazinieties ar
JOYCEclinic Full Face, specializéto
nav attéla) tirgotaju.
6 | Avarijas izelpo3anas Netiek Maska nav Atkartoti
varsts sasniegts pareizi noregulgjiet
SaderTags fef terapijas noreguléta. masku.
aderigas ierices iedi
“s g _v . o spiediens. Maskas blive ir | Nomainiet maskas
Dazam ieri¢u kombinacijam faktiskais spiediens boia Vi
! - A s jata. blivi.
neatbilst terapijas spiedienam, kas redzams ierice. . -
Veselibas aprapes specialistam ierice janoregulé ta, CauruliSu Parbaudiet
lai faktiskais spiediens maska batu atbilstigs sistéma ir cauruliSu sistemu
terapijas spiedienam. ReguléSana batu javeic ar bojata. un cauruliSu
maskas tipu, kas tiek izmantots terapijas laika. sistémas pareizu
Izelpoanas sistéma poziciju.
Maskam ar integrétu izelpo3anas sistému ir sprauga, Netiek Bojats avarijas | Nomainiet avarijas
pa kuru izplust izelpotais gaiss. sasniegts izelposanas | izelposanas
. o “ - - terapijas varsts. varstu.
Masku bez integrétas izelpo3anas sistémas ("NV", spiedi
SIS Ol AT piediens.
sprostgredzens un lenkis zila krasa) izmantojiet tikai
kopa ar iericém, kuram ir aktiva izelpo3anas sistéma, sl .
ka arT signalizacija un drosibas sistémas ierices 7  Tehniskie dati
iespéjamas atteices gadijuma. Izmantojot argjas
izelpo3anas sistémas, ievérojiet attiecigo lietosanas Vented NV
instrukciju. Izmérimm (Ax P
Avarijas izelpo3anas varsts (AAV) xD)
lerices atteices gadijuma atveras avarijas izelpoSanas ﬁ/llfpmeé?s ]88 ;: lgg )f Hg 188 i 11512 i Hg
varst§, un pacients elpo apkartéjo gaisu. L izmars 100 x 165 x 110| 100 x 165 x 110
Ravéjaukla
I, s I o Svars
Ravejaukla |auj arkartas situacijas atri un vienkarsi S izmars 1104 110g
atblokét masku (skatit attélu SOS). M izmars 113 g 113g
— s = L izmé 117 117
5 Tiri$ana un higiéniska apstrade N'Z”;ers g g
. I . Lo eaktivas zonas
9/|3$ka |r|.p?rgdzetq|wenam pﬁ‘ueni?mtmakshlmtall tilpums 225 ml 225 ml
|fem: ieto3anas ilgumam. Nav atlauts maini S izmérs 255 ml 955 ml
pacientu. M izmérs 305 ml 305 ml
Pirms pirmas lietoSanas reizes un viegla L izmérs
piesarnojuma gadijuma notiriet masku ar -
izpropilspirta salveti (70% tilpumv.). Caurulites B22mm @22mm
S S S pieslegums: (sieviSkais tips) | (sieviskais tips)
Piezime: Masku nav iespéjams drosi dezinficét ar Konuss atbilstogi
izopropilspirta (70% tilpumv.) salveti. Aprakstita EN ISO 5356-1
darbiba ir paredzéta tikai tiriSanai, nevis -
dezinfekcijai. Pluimi_sb
. pretestiba
5.1 Likvidacija pie 50 I/min 0,04hPa | 0,04 hPa (NV +
Likvidgjiet masku sadzives atkritumos. Slimnicas pie 100 I/min 0,19 hPa AAV: 0,05 hPa)
apstaklos: Likvidéjiet masku saskana ar slimnicas 0,11 hPa (NV +
noteikumiem. AAV: 0,19 hPa)

Sprostgredzens PP (polipropiléns)

Maskas korpuss HTC (High Temperature

piemérojamam ES direktivam/regulam)

c E CE zime (apstiprina, ka ierice atbilst

Copolymer)
Maskas blive SI (silikons)
Lenkis PC (polikarbonats)
Avarijas TPE (termpoplastiskais

izelpoSanas varsts | elastomérs), PP (polipropiléns)

Grozama sarnira PC (polikarbonats)

adapteris

11 Garantija

Léwenstein Medical Technology pieskir jaunas
originalas Lowenstein Medical Technology ierices un
Lowenstein Medical Technology ieblvétas rezerves
dalas klientam ierobeZotu raZotaja garantiju saskana
ar attiecigajai iericei piemérojamiem garantijas
nosacijumiem un talak minétajiem garantijas




E&D

11 Garantii

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

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

Garantiijuhtumi korral p66rduge edasimiiuja poole.

Produkt Garantiiperioodid

Maskid koos tarvikutega 6 kuud

12 Vastavusdeklaratsioon

Hiermit erklart der Hersteller Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland), dass das Produkt den
einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/
EWG flir Medizinprodukte entspricht. Den
vollstandigen Text der Konformitatserklarung
erhalten Sie auf der Internetseite des Herstellers.

ELis: kasutaja ja/v0i patsiendina peate teavitama
tootjat ning vastavat ametiasutust kdigist tootega
seoses tekkinud tdsistest juhtumitest.

13 Bestellinformation JOYCEclinic

Artikelnummer nach Stuckzahl pro
Verpackungseinheit

Artikel 1 Stuick 10 Stiick
JOYCEclinic Full Face NV
GroRe S WM 26805 | WM 26857
Grolke M WM 26815 | WM 26858
GroRe L WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face
GroRe S WM 26840 | WM 26866
Groke M WM 26850 | WM 26867
GroRe L WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV
+ AAV
GroRe S WM 26845 | WM 26869
GroBe M WM 26855 | WM 26870
GroBe L WM 26865 | WM 26871
5 Stiick pro Verpackungseinheit
Artikel Artikelnr.
Kopfbanderung JOYCEclinic WM 26835

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI

ED

1 Kasutamine

Valige sobitusSablooni abil diges suuruses mask (vt
joonist 4).

Maski kasutamise kohta on joonistel kujutatud
jargmised sammud.

n Maski ettepanemine
n Maski reguleerimine

Maski eemaldamine
Pimedatele ja vaegnagijatest kasutajatele

Kasutusjuhend on elektroonilisel kujul saadaval ka
tootja veebisaidil.

2 Sissejuhatus
2.1 Kasutusotstarve

Die Mund-Nasen-Masken JOYCEclinic Full Face /
JOYCEclinic Full Face NV / JOYCEclinic Full Face NV +
AAV werden als Verbindungselement zwischen
Patient und Therapiegerat zu einer nicht-invasiven
Positiv-Druck-Atemtherapie in Krankenhdusern/
Kliniken verwendet. Sie sind fir einen einzelnen
ateminsuffizienten Patienten (> 30 kg) mit
Spontanatmung vorgesehen, der einer nicht-
invasiven Beatmung mit Druckunterstiitzung
unterzogen werden darf. Die Masken dirfen nur in
Kombination mit Therapiegeraten eingesetzt
werden, die Uber entsprechende Alarme und
Sicherheitssysteme flr einen etwaigen Gerateausfall
verfligen. JOYCEclinic Full Face NV nur in
Kombination mit Therapiegeraten anwenden, die ein
aktives Ausatemventil haben.

2.2 Vastunaidustused

Maski ei tohi kasutada patsientidel, kes kaaluvad <
30 kg.

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

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

Mask ei sobi kasutamiseks koos nebulisaatoriga ega
narkoosimaskina.

Kui te ei ole kindel, kas tegemist on mdne eespool
nimetatud olukorraga, votke Uhendust oma
meditsiinispetsialistiga. Pange tahele seadme
kasutusjuhendis loetletud vastunéidustusi.

2.3 Korvaltoimed

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

Nende korvaltoimete tekkimisel votke tihendust
meditsiinispetsialistiga.

2.4 Kliiniline kasu

Teraapiaseadme teraapilise toime edastamine
patsiendile

3 Ohutus

A\ HOIATUS. Ebatavaliselt ohtlik olukord. Kui te
jargmisi juhiseid ei jargi, vdivad tagajarjeks olla
rasked, poérdumatud vdi surmavad
vigastused.

Vigastusoht kahjustatud v6i vananenud

maski osade tattu!

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

= Jalgige kasutusaega (vt peatukki , Tehnilised
andmed").

CO, tagasihingamisest tingitud vigastusoht!

= Kasutage maski ainult teraapia ajal.

= Kasutage maski ainult ettendhtud ravirdhu
vahemikus.

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

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

= Arge sulgege véljahingamissiisteeme.

Hapniku kasutamisest tingitud vigastusoht!

Hapnik vdib ladestuda riietele, voodipesule ja

juustesse. Hapniku sissejuhtimine ilma

kaitseseadiseta vdib pdhjustada tulekahju.

= Kasutage hapnikukaitseklappi.

= Jargige hapniku sissejuhtimissusteemi

kasutusjuhendit.

Arge suitsetage.

Valtige lahtist leeki.

Tuulutage ruumi pohjalikult.

Arge laske maskil 8li ja rasvainetega kokku

puutuda.

= Jargige seadme kasutusjuhendis toodud
ohutussuuniseid.

Patsiendi alavarustatusest tingitud

vigastusoht!

= Aktiveerige seadmel alardhu-/lekkealarmid.

= Kasutage sobivas suuruses maski ja kontrollige
maski istuvust.

= Piiratud spontaanse hingamisega patsiendid
vajavad jarelevalvet.

Ebapiisavast puhastamisest tingitud

vigastusoht!

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

= Puhastage maski regulaarselt.

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

U U
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Vigastusoht allergia korral!

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

= Puhastusvahendi valimisel vGtke arvesse
vBimalikke allergiaid.

4 Toote kirjeldus
Uksikud osad on kujutatud tiitellehel.

1 | pearihmad 7 | maski korpus
2 | otsmikupolster 8 | maskipadi

3 | otsmikutugi 9 | pealisklamber
4 | lukustusréngas 10 | tdmbendor

5 | nurk 11 | péordliigend-

adapter (ainult
maskil JOYCEclinic
Full Face, joonis
puudub)

6 | hadaabi-
valjahingamisklapp

Uhilduvad seadmed

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

Véljahingamissiisteem

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

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

Hadaabi-valjahingamisklapp (AAV)

Kui seade lakkab t66tamast, avaneb hadaabi-
valjahingamisklapp ja patsient hingab Umbritsevat
Shku.

tombenoor

Tdmbendori abil saab maski hadaolukorras kiiresti ja
lihtsalt vabastada (vt joonist SOS).

5 Puhastamine ja hiigieeniline
tootlemine

Mask on ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil
kuni 7 pdeva véltel. Patsienti ei tohi vahetada.

Enne esmakordset kasutamist ja kerge maardumise
korral puhastage maski isopropudlalkoholilapiga
(70% VIV).

Markus. Isopropudlalkoholilapiga (70% V/V) ei saa
maski ohutult desinfitseerida. Kirjeldatud samm
sobib Uksnes puhastamiseks, mitte
desinfitseerimiseks.

5.1 Jaatmekaitlus

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

6 Torked
Torge P6hjus Abindu
Survest Mask on liiga | Lddvendage
tingitud valu | tihedalt pearihmu.
ndol Umber.
Ohk puhub Mask on liiga | Pingutage

silma |6dvalt iGmber. | pearihmu.

Mask ei sobi. | Votke Ghendust
edasimiujaga.

Hingamisapara NV
adiga

AAV
voolutakistus
Sisseh. 50 I/min 0,8 hPa
korral 0,5hPa
Valjah. 50 I/min
korral
Tolerants: £0,2
hPa

AAV lilitusrohk
Avamine 0,8 hPa
Sulgemine 3,2 hPa

Produktklasse nach Ila
Richtlinie 93/42/EWG

Kasutusiga 5 aastat

Kasutusaeg Kuni 7 péeva’'

Raviréhk 4-50 hPa

Ette nahtud
kahekohaline
muraemissiooni vaartus

hadaabi- TPE (termoplastiline
valjahingamisklapp | elastomeer), PP
(poluproplileen)

Drehgelenk-
Adapter

PC (Polycarbonat)

9 Rohuvoolu kover

8

g

JOYCEClinic Full Face

Keskmine tuvastatud leke (I/min)

Raviréhk (hPa)

10 Tahised ja sumbolid

Tootel, tarvikul v&i pakendil vbivad olla all toodud
tahised ja stimbolid.

Kirjeldus

I1SO 4871 jarqi: 23 dB(A)
mirardhutase 31 dB(A)
mUiravoimsustase 3 dB(A)
modtemadramatus

Temperatuur:

t6o +5 °C kuni + 40 °C

transport ja hoiustamine -20 °C kuni +70 °C

Tootja ja vajaduse korral valmistamise
kuupéev

Kohaldatud standardid EN ISO 17510: 2020

meditsiiniseadmete tootemargistus)

' Kasutusaeg séltub puhastamisest ja kasutatavast
puhastusvahendist, pdevasest kandmisajast,
ravirbhust ja individuaalsest higistamisest. Teise
maskipadja kasutamine (valikuna kaasas) ei pikenda
kasutusaega.

8 Materjalid

Ukski maski osa ei sisalda lateksit, PVC-d
(poltvinudlkloriid) ega DEHP-d
(diettitlheksuulftalaat).

Stimbol
| uDI Toote tunnusnumber (lihtne
Tellimisnumber

Téhistab, et toode on meditsiiniseade

Jargige kasutusjuhendit

temperatuurivahemik

pearihmad CO (puuvill), EL (elastaan), PA
(poltamiid), P (poltester), PU

(poliuretaan)

Sobib kasutamiseks kuni esitatud
kuupéevani

/ﬂ/ Transpordiks ja hoiustamiseks lubatud

pealisklamber POM (polloksiimetiileen)

tdmbendor PET
(poluetuleentereftalaatkiud),
PA (polGamiid)

7/
N

Kaitske paikesevalguse eest

WY
2

Ravirdhku ei | Mask ei ole Reguleerige maski
saavutata. digesti uuesti.
reguleeritud.
Maskipadion | Vahetage
kahjustatud. | maskipadi vélja.
Voolikusustee | Kontrollige
mon voolikususteemi ja
kahjustatud. | selle Siget
paigutust.
Ravirdhku ei | Hadaabi- Vahetage hadaabi-
saavutata. valjahingamis | véljahingamisklap
klapp on p vdlja.
defektne.
7 Tehnilised andmed
Hingamisapara NV
adiga
Mo66tmed on
millimeetrites (K
xLxS) 100x 145x 110{ 100 x 145 x 110
Suurus S 100 x 155x110{ 100 x 155 x 110
Suurus M 100x 165x110| 100 x 165x 110
Suurus L
Kaal
Suurus S 11049 11049
Suurus M 113¢ 113g
Suurus L 1179 1179
Surnud ruum
Suurus S 225ml 225 ml
Suurus M 255 ml 255 ml
Suurus L 305 ml 305 ml
Voolikutihendus: @22 mm @22 mm
koonus EN ISO (haardkontakt) | (haardkontakt)
5356-1 kohaselt
Voolutakistus
50 I/min juures
100 I/min juures 0,04 hPa 0,04 hPa (NV +
0,19 hPa AAV: 0,05 hPa)
0,11 hPa (NV +
AAV: 0,19 hPa)

Partii number

tdmbendori POM (polloksumetileen) —

klamber @ Arge korduskasutage
otsmikupolster SI (silikoon)

lukustusréngas PP (polupropileen) CE-maérgis (kinnitab, et toode vastab

maski korpus HTC (termiline kopolimeer)

N
m

kehtivatele Euroopa direktiividele/

maskipadi SI (silikoon)

maarustele)

nurk PC (polukarbonaat)




@

Simbolis |ApraSymas

CE Zenklas (patvirtina, kad gaminys
atitinka galiojancias Europos direktyvas

ir reglamentus)

5 Stlck pro Verpackungseinheit

Artikel

Artikelnr.

Kopfbanderung JOYCEclinic

WM 26835

11 Garantija

.Lowenstein Medical Technology" klientui, kuris
jsigijo naujg originaly ,Léwenstein Medical
Technology” gaminj arba kuriam ,Lodwenstein
Medical Technology” jmontavo atsargine dalj,
suteikia ribotg gamintojo garantija pagal atitinkama
gaminiui taikomas garantines salygas toliau
nurodytam garantiniam laikotarpiui nuo pirkimo
datos. Garantijos suteikimo salygas galima
pasizidréti gamintojo interneto puslapyje.
Pasiteiravus galime Jums garantijos suteikimo
salygas atsiysti.

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

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

Produktas Garantiniai terminai

Kaukes, jskaitant reikmenis | 6 ménesiai

12 Atitikties deklaracija

Hiermit erklart der Hersteller Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland), dass das Produkt den
einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/
EWG flir Medizinprodukte entspricht. Den
vollstandigen Text der Konformitatserklarung
erhalten Sie auf der Internetseite des Herstellers.

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

13 Bestellinformation JOYCEclinic

Artikelnummer nach Stuickzahl pro
Verpackungseinheit

Artikel 1 Stiick 10 Stiick
JOYCEclinic Full Face NV

Grole S WM 26805 | WM 26857
Grole M WM 26815 | WM 26858
GroRe L WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face

GroRe S WM 26840 | WM 26866
GroRBe M WM 26850 | WM 26867
Grole L WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV

+ AAV

GroRe S WM 26845 | WM 26869
GroRe M WM 26855 | WM 26870
GroRe L WM 26865 | WM 26871

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI

@

1 Naudojimas

Pasitelkdami pritaikymo Sablong parinkite teisingg
kaukés dydj (zr. 4 pav.).

Kaukés naudojimui paveiksléliuose parodyti tokie
veiksmai:

n Kaukés uzdéjimas
n Kaukeés sureguliavimas

Kaukés nuémimas
Akliems ir sunkiai matantiems naudotojams

Papildomai elektroniné naudojimo instrukcijos
versija pateikta gamintojo interneto puslapyje.

2 Ivadas

2.1 Numatytoji paskirtis

Die Mund-Nasen-Masken ,JOYCEclinic Full Face" /
JOYCEclinic Full Face NV"/ ,JOYCEclinic Full Face NV
+ AAV” werden als Verbindungselement zwischen
Patient und Therapiegerat zu einer nicht-invasiven
Positiv-Druck-Atemtherapie in Krankenhdusern/
Kliniken verwendet. Sie sind fir einen einzelnen
ateminsuffizienten Patienten (> 30 kg) mit
Spontanatmung vorgesehen, der einer nicht-
invasiven Beatmung mit Druckunterstiitzung
unterzogen werden darf. Die Masken dirfen nur in
Kombination mit Therapiegeraten eingesetzt
werden, die Uber entsprechende Alarme und
Sicherheitssysteme flr einen etwaigen Gerateausfall
verfligen. JOYCEclinic Full Face NV nur in
Kombination mit Therapiegeraten anwenden, die ein
aktives Ausatemventil haben.

2.2 Kontraindikacijos

Kaukeés negalima naudoti pacientams, kuriy svoris
<30 kg.

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

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

Jei nesate tikri, ar viena i8 Siy situacijy taikytina ir
Jums, kreipkités j Jus prizidrintj medicinos specialista.
Atkreipkite démesj j kontraindikacijas Jasy prietaiso
naudojimo instrukcijoje.

2.3 Salutiniai poveikiai

Naudojant kauke gali pasireiksti tokie 3alutiniai
poveikiai: uzgulusi nosis, sausa nosis, rytg iSsauséjusi
burna, spaudimo jausmas sinusuose, junginés
dirginimas, paraudusi oda, nuspaustos veido vietos,
trukdantis garsas kvépuojant.

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

2.4 Klinikiné nauda

Gydomojo terapinio prietaiso poveikio perdavimas
pacientui

3 Sauga

ISPEJIMAS! Ypatingai pavojinga situacija. Jei
nepaisysite toliau pateikty nuorody, galimi
sunkads, negrjztami arba mirtini suzalojimai.

SuZalojimo pavojus dél apgadinty arba

apkrauty kaukeés daliy!

= Kiekvieng kartg prieS naudodami ir po kiekvieno
\éallymo apzidreékite. Jei reikia, pakeiskite kaukés

alis.

= Atkreipkite démesj j naudojimo trukme (Zr.
skyriy , Techniniai duomenys”).

Suzalojimo pavojus dél grjiztamojo CO,

jkvépimo!

= Kauke naudokite tik vykdomos terapijos metu.

= Kauke naudokite tik nurodytame terapijos slégio
diapazone.

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

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

= NeuZdarykite iSkvépimo sistemy.

Suzalojimo pavojus naudojant deguonj!

Deguonis gali kauptis drabuZiuose, patalynéje ir

plaukuose. Deguonies jvedimas be apsauginio

jrenginio gali sukelti gaisra.

= Naudokite deguonies saugos voZtuva.

= Laikykités deguonies jvedimo sistemos

naudojimo instrukcijos.

Nerakykite.

Venkite atviros liepsnos.

Gerai védinkite patalpa.

Saugokite kauke nuo aliejy ir riebaly.

Laikykités prietaiso naudojimo instrukcijoje

pateikty saugos nuorody.

Suzalojimo pavojus dél nepakankamo

paciento apripinimo!

= Aktyvinkite prietaise per maZzo slégio ir nuotékio
aliarmus.

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

= Pacientus su ribotu spontanisku kvépavimu
stebékite.

Suzalojimo pavojus dél nepakankamo valymo!

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

= Kauke reguliariai valykite.

vy vy

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

Suzalojimo pavojus esant alergijy!

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



@

5.1 Atlieky tvarkymas

Kauke meskite prie buitiniy atlieky. Klinikinéje
aplinkoje: kauke iSmeskite pagal ligoninés taisykles.

6 Sutrikimai

= Parinkdami valiklj atkreipkite démesj j galimas
alergijas.
4 Gaminio apraSymas

Atskiry daliy paveikslélius rasite tituliniame
puslapyje.

,JOYCEclinic Full
Face”, paveikslélio
néera)

Sutrikimas PrieZastis Priemoné
1 | Galvos apraiSas Kaukeés korpusas Skaudiai Kauke per Siek tiek
2 | Kaktos Kaukés pagalvé spaudzia veida | stipriai atpalaiduokite
paminkstinimas uzverzta. galvos apraisa.
3 | Kaktos atrama 9 | ApraiSo sagtis Ties akimi Kauke per Daugiau
Fiksacinis Ziedas 10 | Greito atpalaidavimo skersvejis daug palaida. grl;fi?klte galvos
virvelé prai>g.
. L . Kaukeé netinka.| Kreipkités j
5 | Alkané 11| Sukamosios jungties spedializuota
adapteris (tik

prekybos jmone.

6 | Avarinis iSkvépimo
voZtuvas

Suderinami prietaisai

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

ISkvépimo sistema

Kaukese su integruota iSkvepimo sistema yra plysys,
per kurj iSteka iSkvéptas oras.

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

Avarinis iSkvépimo voZtuvas (AAV)

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

Greito atpalaidavimo virvelé

Greito atpalaidavimo virvelé suteikia galimybe
susidarius pavojingai situacijai greitai ir paprastai
atsklesti kauke (Zr. pav. SOS).

5 Valymas ir higieninis
apdorojimas

Kaukeé yra skirta naudoti vienam paskiram pacientui

ne ilgiau kaip 7 dienas. Naudoti kitam pacientui

draudziama.

Prie$ naudojant pirma kartg ir nestipriai uzsiterSus

nuvalykite kauke izopropilo alkoholio $luoste (70 %

VIV).

Nuoroda. Patikimai dezinfekuoti kaukés su izopropilo
alkoholio Sluoste (70 % V/V) nejmanoma. Aprasytas
veiksmas yra skirtas tik nuvalyti, o ne dezinfekuoti.

Nepasiekiamas | Kauké néra IS naujo
terapinis gerai sureguliuokite
slégis. sureguliuota. | kauke.
PaZeista Pakeiskite kaukés
kaukés pagalve.
pagalve.
PaZeista Zarny | Patikrinkite Zarny
sistema. sistema ir ar ji
gerai laikosi.
Nepasiekiamas| Sugedes Pakeiskite avarinj
terapinis avarinis iSkvépimo
slégis. iSkvépimo VOZtuva.
VOZtuvas.

7 Techniniai duomenys

Vented” NV

AAV
pasipriesinimas
srautui
Ikvép.prie 50 I/
min

ISkvép. prie 50 I/
min
LeidZiamasis
nuokrypis: 0,2
hPa

0,8 hPa
0,5 hPa

AAV jungimo
slégis
Atidarymas
Uzdarymas

0,8 hPa
3,2hPa

Produktklasse nach Ila
Richtlinie 93/42/EWG

Naudojimo trukmé 5 metai

Naudojimo laikas 1ki 7 dieny’

Terapinis slégis 4 hPa iki 50 hPa

Nurodyta dvizenklé
triukSmo sklaidos verté
pagal ISO 4871:

Garso slegio lygis 23 dB(A)
Garso galios lygis 31 dB(A)
NeapibréZtis 3 dB(A)
Temperatdra:

Naudojant +5 °C iki +40 °C

Transportuojant ir -20 °Ciki +70 °C

sandéliuojant

Kaukés pagalvé SI (silikonas)
Alklné PC (polikarbonatas)
Avarinis iSkvépimo | TPE (termoplastinis
voztuvas elastomeras), PP

(polipropilenas)
Drehgelenk- PC (Polycarbonat)
Adapter

9 Slégio ir srauto charakteristiky
kreivé

8

2

3

g

g

&

JoVCEClinic
P JoVCEClinic

&

3

5

Vidutinis numatytas protékis (I/min)

°

Terapinis slégis (hPa)
10 Zenklinimas ir simboliai

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

Simbolis |Aprasymas

Taikyti standartai EN ISO 17510: 2020

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

8 Medziagos

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

Gamintojas ir, galbat, pagaminimo data

Priemonés identifikavimo numeris
(unikalusis medicinos priemonés
identifikatorius)

UZsakymo numeris

Zymi, kad gaminys yra medicinos
priemoné

Galvos apraias CO (medvilng), EL (elastanas),
PA (poliamidas) P (poliesteris),

PU (poliuretanas)

Laikytis naudojimo instrukcijos

Apraiso sagtis POM (polioksimetilenas)

LeidZiamasis temperatdros diapazonas
transportuojant ir sandéliuojant

JVented" NV
Matmenys, mm
(AXPxQ)
Dydis S 100x 145x 110{ 100 x 145 x 110
Dydis M 100x 155 x 110{ 100 x 155 x 110
Dydis L 100x 165 x 110{ 100 x 165 x 110
Svoris
Dydis S 11049 11049
Dydis M 113g 113g
Dydis L 1179 1174
Nejautros taris
Dydis S 225 ml 225 ml
Dydis M 255 ml 255 ml
Dydis L 305 ml 305 ml
Zarnos jungtis: @22 mm @22 mm
kagis pagal EN (lizdas) (lizdas)
ISO 5356-1
PasiprieSinimas
srautui
prie 50 I/min 0,04 hPa 0,04 hPa (NV +
prie 100 I/min 0,19 hPa AAV: 0,05 hPa)
0,11 hPa (NV +
AAV: 0,19 hPa)

Galima naudoti iki nurodytos datos

b0~ = EE &k

Greito PET (polietilentereftalato
atpalaidavimo pluostas), PA (poliamidas)
virvelé

Greito POM (polioksimetilenas)

atpalaidavimo
virvelés sagtis

Z
<

Saugoti nuo saulés Sviesos

A/
2

Kaktos
paminkstinimas

SI (silikonas)

Partijos numeris

Fiksacinis Ziedas PP (polipropilenas)

Kaukes korpusas | HTC (aukStatemperatarinis

kopolimeras)

Nenaudoti pakartotinai

=
2)H
—
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JOYCEClinic Full Face
~~~~~~~~~ JOYCEClinic Full Face NV + AAV.

— — JoYCEclinic Full Face NV

CpegHasa npejgHamepeHHas yTeuka (n/

LLEro N3AeN1s rapaHTUAHbLIM YCIOBUSM 1 MpUBe-
AEHHbIM HKE rapaHTUIHLIM CPOKaM, HaunHas ¢ Aa-
Tbl NOKYMKW. C rapaHTUHBIMUI YCIOBUAMU MOXHO
03HAKOMMTLCS HA MHTEPHET-CATe N3rOTOBUTENS.
Mo XeNaH1Io Mbl BbILLJIEM BaM 3TV rapaHTUiHbIe
ycnosus.

VmeliTe B BUAY, 4TO Ntobble rapaHTUIHbIE NpaBa 1
OTBETCTBEHHOCTb N3rOTOBWTENS TEPSHOT CUNY, €CIN
CMO/b3YIOTCA HE PEKOMEH/0BaHHbIe B UHCTPYKLMUM
Mo NoNb30BaHUI0 akceccyapbl U HEOPUTMHaNbHbIE
3anacHble 4acTu.

C rapaHTUAHBIMU peknamaLmsaMm obpaliaiTtecs K
MeCTHOMY aBTOPM30BaHHOMY AUNEpY.

TepanesTuyeckoe gasneHve (rfla)

10 MapKunpoBKa I CUMBOJIbI

Ha v3genue, akceccyap nam ynakoBky MOTyT 6bITb
HaHeceHbl ykasaHHas janee MapkvpoBKa 1 CUMBO-
bl.

Wspenune FapaHTuWiiHbIE CpO-
KN
Macku, Bkntoyas npuHag- 6 MecsueB

NEXHOCTN

OnucaHune

13roToBWTENb 1, MO HEOBXOAVMOCTH,
[AaTa N3roToB/IeHS

NaeHTUOMKALMOHHBIN HOMep 13zenus
(eAMHas MapKVPOBKa MeANLIMHCKMX 13-
Aennii)

Homep 3akasza

0603HaveHne B KaYeCcTBe MeANLIMHCKO-
ro vgenvs

Co60AATE HCTPYKLAIO MO MO/b30Ba-
HUIO

JlonycTUMBbI AnanasoH TemnepaTyp npw
TPaHCMOPTNPOBKE U XPaHeHUM

12 CepTuduKaTt COOTBETCTBUSA

Hacroswmm n3rotoBuTeb - KOMNaHus Léwenstein
Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg
40, 22525 Hamburg, l'epmaHus) 3asBnseT, YTO U3ge-
NIVie 0TBeYaeT COOTBETCTBYIOLLMM MONOXKEHUAM AN-
pekTuBbl 93/42/E3C fnst MeAULIMHCKUX n3gennii. C
NOJHBIM TEKCTOM CepTudrKaTa COOTBETCTBUA MOX-
HO 03HaKOMWTbLCS Ha UHTEPHET-CaliTe N3roToBUTENS.

B cTtpanax EBpocoto3a: aBnsscL nonb3osartenem u/
NN NaLMEeHTOM, Bbl 06513aHbl C006LLaTb 060 BCeX
CBA3aHHBbIX C U3JeneM Cepbe3HbIX MPOUCLLIECTBUSX
N3roTOBUTENIO U OTBETCTBEHHOMY YUPEXAEHWIO.

13 WHPopmauma ana 3akasa
JOYCEclinic

Homep apTuKyna no Konm4yecTBy B ynakoBke

MpriMeHeHVie BO3MOXHO A0 yka3aHHOIA
AaThl

~=EE PR

4~ | bepeub OT conHeuHbIX nyyeit
//|\\
D
LOT Homep napTum

He ncnosb3oBaTh MOBTOPHO

&

3Hak CE (noaTBepxAaeT COOTBETCTBME
N3LeNUs SeACTBYHOLWMM eBPOMNEenCKNM
ANPEKTNBAM/UHCTPYKLMAM)

|

11 TapaHTUA

KomnaHws Léwenstein Medical Technology npego-
CTaB/IsieT MOKyMaTesto Ha HOBOE OPUrMHaNbHOE N3-
penvie Lowenstein Medical Technology 1 Ha ycTaHoB-
NeHHyto kKomnaHueli Lowenstein Medical Technology
3aMnacHyto 4acTb OrPaHNYEHHYI0 FapaHTIo U3roTo-
BWTENIS COrNACHO AeCTBYHOLLMM A5 COOTBETCTBYHO-

M3penne 1 wr. 10 wi.
JOYCEclinic Full Face NV
Pasmep S WM 26805 | WM 26857
Pasmep M WM 26815 | WM 26858
Pasmep L WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face
Pasmep S WM 26840 | WM 26866
Pazmep M WM 26850 | WM 26867
Pasmep L WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV
+AAV
Pasmep S WM 26845 | WM 26869
Pasmep M WM 26855 | WM 26870
Pasmep L WM 26865 | WM 26871
5 LWIT. B ynakoBKe
WN3penne Ne apTuky-
na
Oronosbe JOYCEclinic WM 26835

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI

1 NpwumeHeHKMe

C NoOMOLLbH0 NPUMEPOYHOTO LlabnoHa Bbibepute
Macky NoAxXoAALLero pasmepa (cm. puc. 4).

TMopsAoK NCNONb30BaHUS Macku NMPeACTaBAeH Ha
CNefyHoLLVIX pUCYHKaX:

n HapeBaHue macku
n MogroHka mMacku

CHsATME Mackm

[Ans He3psAUMX NN CNaboBUASALLMX NONb30Ba-
Tenemn

VIHCTpYKLMS MO N0Nb30BaHMIO Takke AOCTYNHa B
3/71eKTPOHHOII BEPCUMN Ha VHTEPHET-CaliTe N3roToBU-
Tens.

2 BsegeHue

2.1 HasHaueHwune

PoToHocoBble Macku JOYCEclinic Full Face /
JOYCEclinic Full Face NV /JOYCEclinic Full Face NV +
AAV ABNSOTCA COANHUTENBHBIMU 3N1eMEHTaMU
MeXAy NaLyeHTOM 1 annapaToM HenHBa3VBHOM UC-
KYCCTBEHHO BEHTUASALMN NETKUX C MOCTOSAHHbBIM M0-
NOXWTEeNbHbIM AaBNeHNeM B 60IbHALAX U1 KNNHW-
kax. OHV NpeAHa3HaYaloTCA AN OAHOIO NaLneHTa
(>30 Kr) c pecnnpaTopHOI HeAOCTaTOYHOCTLIO U
CMOHTaHHBIM /bIXaHUEeM, el eMy He MPOTUBOMOKa-
3aHa HeMHBA3VIBHAs NCKYCCTBEHHAs BEHTUNALWS
NEerkux € NoCTOSHHbBIM AaBneHnem. Macku paspelua-
€TCA 1CNO/b30BaThb TOLKO B COYETAaHMM C anmna-
paTaMu NCKYCCTBEHHOV BEHTUNALM Nerkunx, OcHa-
LLieHHbIMV COOTBETCTBYHOLLVMMU aBaPUIAHBIMU CUTHa-
Namu 1 cucTeMami 6e30MacHOCTY Ha Cyyali BbIXo-
Aa annapata u3 ctpos. JOYCEclinic Full Face NV mox-
HO MCMOb30BaTh TONLKO B COYETaHWM C TepanesTU-
YeckMMM annapaTtamu, UMerLLMMI aKTUBHYHO Bbl-
AbIXaTeNbHYH CMCTeMy.

2.2 TpoTuBOMNoKasaHus

3anpeLyaeTcs NPUMeHATb Macky Ans NaLMeHTOB Be-
COM MeHbLue 30 Kr.

B cnegyrolmx cutyaLmsax NprMeHsTb Macky 3anpe-
LLIaeTcs: He0bX0AMMOCTb HEMeAIeHHON UHTYBaLmK;
noTeps CO3HaHWA; CUNbHas PBOTA.

B cnegyroLmx cuTyaLmax paspeLuaeTcs npuMeHsTh
MacKy TONIbKO C 0CO60W OCTOPOXHOCTLIO: Cefbl Ha-
[aBNVIBaHUS U 3HAUUTE/IbHbIE MOBPEXAEHUS KOXM
JNLA, KOXHas anneprvisi B obnactv nnua, gepopma-
L1V L@ VAW HOCOTNIOTKM, OCTpble 6011 B 061aCTW
JNLA, OrPaHUYeHHbII NN OTCYTCTBYHOLMIA KaLLe-
BOW pednekc, knayctpodpobus, cuabHas TOLLHOTA.
Macka He npejHa3HaueHa ANS NCMOb30BaHUSA C
pacnblaMTenem WAu B Ka4ecTBe aHecTeTUYeCKon
MacKm.

Ecnv Bbl Npeanonaraete, YTo K BaM MOXeT OTHO-
CUTbCS OAHA U3 yKa3aHHbIX CUTYyaLWiA, obpaTuTecs K
MeAMLIMHCKOMY cneLpanucty. ObpaTute BHUMaHWe
Ha NPOTVBOMOKAa3aHWs, NPUBeAEHHbIE B UHCTPYK-
L1 MO MONb30BaHMIO annapaTom.

2.3 MMo60o4Hble aeincTeums

MpW MCNONBb30BaHMN Macky BO3MOXHbI CNeAytoLLme
noboYHbIe AeliCTBYS: 3aNI0XKEHHOCTb HOCa, CyXOCTb B
HOCY, CyXOCTb BO PTY MO YTPaMm, 4yBCTBO AaBNeHUs B
OKO/IOHOCOBBIX Na3yxaX, pasjpaxeHne CU3NCTOoN
060/104KY 133, MOKPACHEHVe KOXM, cledbl HajaB-
JIVIBaHWS Ha ILLE, LYMbI NP AblXaHWN.

Mpw NosIBAEHWM 3TUX NOBOYHBIX AENCTBUI 0bpaTy-
Tecb K MeANLIMHCKOMY CreLyanucTy.

2.4 KnunHwnyeckas nosb3a

Mepesava TepaneBTUUECKOr0 BO3AEACTBIS OT anna-
pata UCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMN IETKUX MaLyeHTy

3 be3onacHocTb

A\ NPEAYNPEXAEHWE! YpessbluaiiHo onacHas
cuTyaums. HecobntogeHne cnesyroLmx ykasa-
HWA MOXeET MoBJ/IeYb 3a COBOW TXKME,
HeobpaTVMble UK CMepTeNbHbIE TPaBMbI.

OnacHOCTb TPAaBMMPOBaHUS NOBPEXAEHHbI-

MW WY NOABEpPrHyTbIMM Harpyskam Komno-

HeHTaMu macku!

= [lepes KaxAbIM MPUMEHEHNEM ¥ NOC/e KaxzoM
OUNCTKM BbINONHNTE BU3YaNbHbIA KOHTPOAb.
Mpn He06XOAMMOCTY 3aMeHSIATE KOMMOHEHTbI
Macku.

= Cobntogaiite Cpok NoNb30BaHUsA.(CM. pa3aen
«TeXHNYECKME XapaKTEPUCTUKI»).

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUSA B pesy/ibTaTe

obpaTHoro BabixaHusa CO,!

= Mcnonb3yiTe Macky TONbKO B XOZ4e Tepanuu.

= Mcnonb3yiTe Macky TONLKO B yka3zaHHOM guana-
30He TepaneBTNYEeCKOro AaBneHus.

= [lauyeHTbl, KOTOpble He CNOCOBHbI CaMOCTOS-
TeNbHO CHATb MACKy, AOMKHbI HAXOAUTLCSA MOA
HabnoAeHNeM MAAALLEro v CpegHero meanep-
CoHana.

= [lepes KaXAblM NPUMEHeHeM NpoBepbTe, CBO-
604Hbl 11 OTBEPCTUSA aBapUIAHOTO BbljbIXaTeNb-
HOro K/ianaxa.

= He 3aKpbiBaiiTe BblAbIXaTe/bHbIE CUCTEMDI.

OnacHOCTb TPaBM MPU UCMONb30BaHNN KUC-

nopoga!

Kncnopog MoxeT ckanavBaThbCs B 04exze, NocTeb-

HoM 6enbe 1 Bonocax. Mogaya kncnopoga 6es 3a-

LLWTHOTO YCTPOICTBA MOXET CTaTb NPUYMHOIA NO-

xapa.

= Mcnonb3yiTe npefoxpaHnTeNbHbIA knanaH ans

Kncnopoga.

Cobntogaiite NHCTPYKLMIO MO NOAb30BAHUIO CY-

CTeMOIA MoAaum KMciopoaa.

He kypure.

V36eraiiTe 1CNONBL30BAHWS OTKPLITOTO OTHS.

Kak cnegyet npoBeTpuTe NOMeLLEHMe.

Cneaute, UTOBbI HA Macke He 6bIN0 CleaoB Mac-

na v xwpa.

= Cobntogaiite npasuaa 6e30MacHOCTY B UHCTPYK-
LM Mo NoNb30BaHUIo annapara.

U

[



OnacHOCTb TPaBMMPOBAaHUA N3-3a HeJoCTa-

TOYHOro CHab>eHns naymeHTa Bo3gyxom!

= AKTMBUpYIiTe Ha annapaTe CUrHanbHOE YCTPO-
CTBO MOHWXEHHOTO JaBNeHNS/YTeUKN.

= Wcnonb3yiite Macky noaxoasLLero pasmepa u
NpoBepbTe ee NonoXeHue.

= [lauueHTbl C orpaHNYeHHbIM COHTaHHbIM AblXa-
HMEeM AO/KHbI HAXOANTHCS NOJ HabNOAEHVEM.

OnacHOCTb TpaBM BC/IeACTBUE HEAOCTAaTOY-

HoA oumncTku!

= [lepes nepBbIM NPUMEHEHVIEM OYUCTITE KOMMO-
HEHTbI Mackm (M. rnaBy «OUNCTKa U TUrMeHnye-
cKas 06paboTkay).

= PerynsipHo ounLLaiiTe pOTOHOCOBYHO Macky.

A\ OCTOPOXHO! OnacHasi cuTyauusi. Heco6o-
[leHIe CNeayIoLLVX yKa3aHNi MoXeT NoB/eYb
3a CO6OM Nerkne Naun cpejHen TKecTV Tpas-
Mbl.

OnacHOCTb TpaBMUPOBaHUA B C/lyyae annep-

rnMyecKnx peakumii!

= [lpuMnTe BO BHUMaHMe UCMO/b30BaHHbIE B PO-
TOHOCOBasA Macke MaTepmansl (cM. paszen «Ma-
Tepuansbl»). Monb3ynTecs POTOHOCOBOW MACKOM
TO/ILKO MO COrNAcoBaHMIO C MEAULIMHCKIM Crie-
LManmncTom. .

= [lpu BbIGOpe CPeACTBa OUNCTKY NPUMUTE BO
BHMMaHVie BO3MOXHbI€ afnnepruyeckrie peak-
umu.

4 OnucaHue nsgenus

OTgenbHble YacTh M306paxeHbl Ha TUTYLHON CTpa-
HULe.

1 | Oronosbe Kopnyc macku

[o]

HanobHas noayLuka MogyLuKa macku

HanobHwuk Knnnca pemHeli oro-
N10BbA
4 | CtonopHoe konbLo | 10 | WHyp Ans 6eicTporo
CHATWS
5 | Yronok 11 | WapHupHbIA agan-

Tep (TonbKo Ans
macku JOYCEclinic
Full Face, 6e3 pucyH-
Ka)

6 | ABapuiiHbIli BblgbIXa-
Te/bHBbIV KnanaH

B Mackax ¢ BCTPOeHHOM BblfbIXaTeNbHOR CUCTEMOIA
BblJbIXaeMblIli BO34YX BbIXOAWT 13 CreLmanbHOro 3a-
30pa.

Macku 6e3 BCTPOeHHO BblblXaTeNbHOW CUCTEMBI
(NV, ctonopHoe KonbLo 1 YyroNoK CUHEro LiBeTa) pas-
peLLaeTcs NCnoab30BaTh TONALKO C annapatamu,
OCHaLLeHHbIMW aKTVBHOW BblAbIXaTeNbHOW CucTe-
MO, @ TaKKe COOTBETCTBYHLLMMMN aBapUAHBLIMIA CUT-
Hanamm 1 cucteMamu 6e30nacHoOCTN Ha Cay4aii Bbl-
X0Aa annapara v3 cTposi. Mpu ncnonb3oBaHMm
BHELLHWX BblAbIXaTe/lbHbIX CMCTEM CObNtojaliTe co-
OTBETCTBYIOLLIE MHCTPYKLMM MO NOJb30BaHMIO.

ABapuIiHbIA BblAbIXaTeNbHbIA knanaH (AAV)

Mpu BbIXOA€ annaparta U3 CTPosi OTKPbIBAETCS aBa-
PUIAHBIN BblAbIXaTeNbHbIA KnanaH, no3Bonss nawu-
€HTY AblLIaTh OKPYXXaHOLLMM BO3JYXOM.

LUHyp NS 6LICTPOro CHATWSA

LLIHyp ans 6bICTPOro CHATUS 0becneymnBaeT B 3KC-
TPEHHbIX CUTYaLMAX 6bICTPOE 1 MPOCTOe pas3mblKa-
Hue macku (cm. puc. SOS).

5 OuwucTka n rurmeHnyeckas
obpaboTka

Macka npefHa3HauyeHa VCKIUYNTENBHO A1S O4HOTO
naumeHTa, Npuyem Cpok NoNb30BaHKS He JOMKEH
npeBbILWaTh 7 AHeli. CMeHa naLueHTa He onyckaet-
.

lepe nepsbIM NpYMEHeHNeM 1 NpK He6ONbLUIMX
3arps3HeHNaX OUYNCTUTb Macky MaTepyaTol candet-
KO, NPONMUTaHHOM M30NPONUNoBLIM cnpToMm (70 %
no obbemy).

YkasaHue. HagexHas gesnHdekumns mackm cander-
KOV, NPONUTaHHOM M30MpPOnuA0BbLIM CMPTOM (70 %
no o6bemy), HeBO3MOXHa. ONMcaHHBbIN Liar npumMe-
HAETCS INLLb A8 O4UCTKK, @ He AN Ae3nHdeKuun.

5.1 YTunmusauyusa

YTUAN3NpYiiTe AbIXaTeNbHY Macky BMecTe ¢ 6bITo-
BbIMU OTXOAaMU. B 6ONbHVUHBIX YCNOBMSIX: YTUAU3M-
pyiiTe Macky CornacHo npasuaam MegULMHCKOro
YUpEXAeHUS.

6 HewncnpaBHocTn

CoBmecTUMbIe annaparbl

lpW HeKOTOpPbIX COYeTaHMAX annapaTos GakTnue-
CKOe JaBNieHNe B Macke He COOTBETCTBYET NpeAnu-
CaHHOMY TeparneBTN4eCcKOMY AaB/EHUIO, KOTOpOe
nokasblBaeT annapart. Mlonpocute MeANLMHCKOro
crneLmanncTa oTperyampoBaTb KOMMNEKT annaparty-
pbl TakMM 06pa3oM, YTobbl pakTyeckoe AaBneHune
B Macke COOTBETCTBOBAJIO TepaneBTNYeckoMy AaB-
NeHuto. Takas perympoBKa 40MKHa BbINONHATLCS
ANS TOTO TMa MacKy, KOTOPbIV UCMONb3YETCA B XOAe
Tepanuu.

BblgbixaTenbHasa cuctema

Hewncnpas- MpuunHa [eiictBue

HOCTb

bonb OT Ha- Macka cnmw- | OcnabbTe orono-
[LaBNUBaHWA KOM MNOTHO Bbe.

Ha n1uo npuneraet K

nuy.

Crpys Bo3gyxa | Macka cnaut | 3aTaHWUTe 0roso-

B rn1asa C/IMLLKOM CBO- | Bbe MOTYXe.
604HO.
Macka He nog- | ObpaTuTech K aB-
XOAMUT. TOPU30BaHHOMY
avnepy.

He gocturaet- | Macka Henpa- | 3aHOBO oTperynu-
(Al TepaneBTy- | BUNbHO OTpe- | pyWiTe Macky.
Yeckoe faBne- | ryiMpoBaHa.

Hue.

Heucnpas- MpnunHa Aeiicteue Knacc npoaykTa cornac- Ila
HOCTb HO AVpeKTUBbI 93/42/
MospexaeHa | 3ameHuUTe NoAyLU- E3C
noaywika mMac- | Ky Macku. CpoK cny)|(6|:,| 5 net
KW,
. . CpoK Mo/b30BaHust [lo 7 aHeir"
oBpexJeHa poBepbTe CucTe-
cuctema Tpy- | My TpyBOK 11 Hag- TepaneBTunyeckoe jas- 4-50rMa
60K. nexatliee kpenne- NéHne
Hne cncTembl Tpy- YkaszaHHoe ABy3HauHoe
Bok. 3HayeHMe LLyMOBbIAene-
He pocturaet- | HeucripaseH | 3ameHuTe aBa- HYs COrNacHo IS0 4871
Csl TepaneBTy- | aBapuUiHbIf | PUiiHBINA BblgbIXa- YpoBeHb 3ByKOBOrO AaB- 23 AB(A)
yeckoe AaBne- | BbiAbIxaTeNb- | TebHbIN KAanaH. NennA . 31 Ab(A)
HUe. HbI K1anaH. YpoBeHb 3ByKOBO MOLLI- 3 46(A)
HOCTW
7 TexHMUYecKmne XxapakTepucTukm orpewHocte
Temnepatypa:
BeHTunupye- NV npw 3KCrayaTaLmm ot +5°C o +40°C
Mmasi TpaHcnopTMpoBKa 1 ot1-20°Cpo +70°C
Pasmepbl, MM XpaHeHne
(BbICOTA X WP~ MpuMeHnMble CTaHAap- ENISO 17510: 2020
Ha X rny6nHa) 100x 145x 110/ 100 x 145x 110 Thl
Pa3smep S 100x 155x 110/ 100 x 155 x 110 ,
Pasmep M 100x165x110| 100 X 165 x 110 Cpok Nonb30BaHUs 3aBUCUT OT OYUCTKM U UCMONb-
Pasmep L 3yemMOro MOLLLero CpeACTBa, exesHeBHOV NPOAON-
XUTENbHOCTW HOLLEHWS, TepaneBTNYeckoro Aasne-
Macca HUS 1 MHAVBUAYANBLHOTO MOTOOTAENEHNS. Vicnonb-
Pasmep S 110r 11or 30BaHM1e BTOPOIA MOAYLLKI Macku (MprobpeTaeTcs
Pasvep M n3r 13r OTZAENbHO) He MPOANEBAET CPOK MO/b30BaHUS.
Pasmep L 1171 117r
06bem MepTBOro 8 MaTtepuansi
npocTpaHcTea 225 mn 225mn Bce aeTanu pOTOHOCOBON Macku He cofiepxat na-
Pasmep S 255 mn 255mn Tekc, MBX (nonusuHUAXnopua) 1 A3 (austunrek-
Pasmep M 305 mn 305 mn cundranar).
Pasmep L
MogkntoyeHve | @ 22 mm (pasb-| @ 22 MM (pasb- Oronoebe Xn (xnonok), 371 (3nactaH), MA
TPY6KU: KOHYC CO- em) em) (nonnamug), M(nonnacrep),
rnacHo EN IS0 MY (nonuypetaH)
5356-1 Knnnca pemHeri MOM (nonvokcnumeTuneH)
AspoanHammye- 0ronoseA
CKOE ConpoTme- LLHyp Ans 6bicTpo- | M3T (BONOKHO MOANITUACH-
NexHne ro CHATWSA TepedTanara), MA (noamamug)
npw 50 1/MUH 0,04 rMa 0,04 rMa (NV +
npw 100 n/MUH 0,19 rMa AAV: 0,05 rMa) 3axum LHypa Anst - | MOM (nonnokcrMeTrneH)
0,11 rMa (NV + 6bICTPOro CHATUA
AAV: 0,19 rfa) Hano6Has nogyw- | CY (cunnkoH)
AspogriHammye- Ka
CKO€ ConpoTNB- CronopHoe kobLo | MM (noaunponuaeH
neHve AAV P s ( P ) -
Baox npm 50 n/ 0,8rMa - Kopnyc macku HTC (BblcOKOTEMMEPATYPHbIN
MUH conosavmep)
3';:&0)( npn 50 2/ 0,5rMa ; Mogylika Macku | CU (cnukoH)
Jonyck: £0,2 rla Yronok MK (nonunkapboHar)
JasneHve cpaba- ABapuiiHbIl Bbigbl- | TM3 (Tepmonnactnyeckuii
TbiBaHUA AAV xaTeNbHbliA knanaH | anactomep), MM (noavnponu-
OTKpbITL 0,8rMa - NeH)
3aKpbITh 3,2rMa -

LLlapHupHbI agan- | PC (nonvkapboHat)

Tep
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10 O3Haku u cmméonun

CnezHVBe 03HaKU 1 CUMB0I MOXe Aa Ce HajAaT Ha
NPOM3BOAOT, Ha AOAATOLIMTE MAV HA NaKyBakbaTa.

Npoussog FapaHTHU nepuoan

Macku co BKay4yeHU
Jojatoum

6 Meceun

Cum6on (Onuc

Mpomn3BoanTen v no notpeba Aatym Ha
MPOV3BOACTBO

MaeHTndmkaumckm 6poj Ha NponsBogoT
(eAMHCTBeHa NAeHTUOUKALM)a Ha
MPOU3BOAOT 38 MEANLIMHCKI
Npov3BOAN)

Bpoj Ha Hapauka

l'0 03HauyBa NPOV3BOAOT Kako
MeANLMHCKN MPOU3BOZ

VimajTe ro npeABuA ynaTcTBOTO 3a
ynotpeba

[lo3BO/NIEH TeMMepaTypeH oncer 3a
TPAHCMOPT 1 CKNaAMpatbe

Moxe Aa ce KOpUCTY A0 HaBEAEHNOT

b= EE &k

12 W3jaBa 3a coobpasHocT

Co oBa, npoussoauTenoT Léwenstein

Medical Technology GmbH + Co. KG

(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Deutschland)
13jaByBa jjeka NPOM3BOA0T COOABETCTBYBA Ha
peneBaHTHWTe OApeabu Ha AnpekTvBaTa 93/42/EWG
3a MeAULMHCKM NPOU3BOAY. LIeNnoCHNOT TekcT Ha
13jaBaTa 3a CO06Pa3HOCT Ke ro AobueTe Ha
MHTEepHeT-CTpaHuL,aTa Ha NPOU3BOAUTENOT.

Bo EY: Kako KOpUCHMK n/unmn naumenT, Ha
NpOV3BOAWTENOT M OBNIACTEHMOT OpraH Mopa a My
T NpYjaBuTe CUTE CEPUO3HN UHLNAEHTI LITO Ce
Cly4nse BO BPCKa CO NPOU3BOAOT.

13 WHdopmaumm 3a HapaykaTa
JOYCEclinic

Bpoj Ha apTUKOT cropeg, 6pojoT Napymka
no eAVHMLA NaKyBake

Aatym ApTuKn 1 napue 10
napuva
e’z | HysajTe 0a coHueBa cBeTMHa JOYCEclinic Full Face NV
AN ronemmHa S WM 26805 | WM 26857
L FonemuHa M WM 26815 | WM 26858
LOT Bpoj Ha cepja lonemmHa L WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face
He KopyCcTEeTe MOBTOPHO lonemnHa S WM 26840 | WM 26866
@ FonemmHa M WM 26850 | WM 26867
FonemuHa L WM 26860 | WM 26868
CE-03Haka (NoTBpayBa Aeka Npon3BoA0T JOYCEclinic Full Face NV
COO/BETCTBYBA Ha BaXKeUKMTe eBPOMCKM +AAV
AVipeKTMBU/nponuncm) FonemmHa S WM 26845 | WM 26869
FonemmHa M WM 26855 | WM 26870
11 TapaHuuja lonemuHa L WM 26865 | WM 26871
Léwenstein Medical Technology My AaBa Ha 5 napunkba No eANHULA NaKyBatbe
KyrnyBa4oT Ha HOB OpUrHANEH NPOV3BOA
Léwenstein Medical Techr)olog)g!n 3|amer—r|]c1<v; aen ApTUKn Bp. Ha
nHcTanvpaH og Lowenstein Medical Technology apTMKNOT
orpaHvyeHa rapaHLuja of NPOU3BOAUTENOT BO
COrIaCHOCT CO YCNOBUWTE 3a rapaHuuja LUTo ce Mojac 3a rnasa JOYCEclinic WM 26835

NpUMeHyBaaT 3a CO0ABETHVOT NPOV3BOZ U
rapaHTHWUTE NepYoAV HaBeAEHV MOAOAY 04 AAaTyMOT
Ha KyryBarse. YCI0BWTE 3a rapaHLmja Moxe Aa ce
MOBUKAAT HA VHTEPHET-CTPaHMLATa Ha
Npou3BOAWTENOT. 10 Xenba AONONHUTENHO Ke B T
ncnpaTrMe yCloBUTE Ha rapaHumjaTa.

MmajTe npeaBwg Aeka ce rybu kakso 610 npaeo Ha
6apatbe rapaHumja, JOKONKY He Ce KOpPUCTaT HUTY
fojaTtouuTe npenopayvaHmn BO ynaTcTBOTO 3a
yrnoTpeba HUTY OPUrMHaNHKTE Pe3epPBHU AeN0BU.

Bo cyya) Ha rapaHLja obpaTeTe ce Kaj BaLIMOT
CTpyuYeH Aunep.

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI
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1 ¥Ynotpeba

M3bepeTe Ja npaBuiHaTa rofemyHa Ha MackaTa co
MOMOLL Ha LWabioHOT 3a NpunaroAysate (BUAN
cvka 4).

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

BB Crasarse Ha mackata
B nocrasysarse Ha mackata

Basere Ha MackaTa
3a c1envi v KOPUCHULM CO OLUTETEH BUJ,

YnaTcTBOTO 3a yrnoTtpeba A0MONHUTENHO e 0CTanHo
BO e/1eKTPOHCKa GpopMa Ha VHTepHeT-CTpaHKLaTa Ha
MPOV3BOANTENOT.

2 Bosepg
2.1 HameHa

MackuTe 3a ycta v Hoc JOYCEclinic Full Face /
JOYCEclinic Full Face NV /JOYCEclinic Full Face NV +
AAV ce KopurCTaT Kako efieMeHT 3a NOBP3yBak-e
nomery NauyeHTOT 1 ypeAoT 3a Tepanwja 3a
HenHBa3MBHa pecnupaTopHa Tepanuja co
No3nTMBEH NPUTUCOK BO BONHULIM/KANHUKI. Tue ce
npeABVAEHN 3a NoeanHeYeH NaLlyeHT co
pecnvpaTopHa uHcyduumeHuyma (> 30 kg) co
CMOHTaHO AULLIeH:E, KOJ MOXe Aa Ce MOANOXM Ha
HenHBa3MBHa BEHTMNALMJa CO NOAAPLLKA 3a
npuT1CcoK. MacknTe cmeaT Aa ce KopuctaT camo BO
KOM6UHaLMja Co ypeAu 3a Tepanuja LTo
pacrnonaraat co anapMu 1 6e36eHOCHY CMCTeMM 33
eBeHTyaNeH gedekT Ha ypesoT. KopucTeTe ja
JOYCEclinic Full Face NV camo Bo kombuHaLumja co
ypeav 3a Tepanwja LUTo MMaaT akTUBEH BEHTI 3a
U3AMLLYBatbE.

2.2 KoHTpavHaukKauuum

MackaTa He cMee fia ce KOPUCTU Kaj NaLUEHTH Co
TexuHa < 30 kg.

MackaTa He cMee Jia ce KOpVCTU BO CllefHVIBe
cuTyaumu: notpeba o4 HemocpeaHa UHTybaLw)a,
HeCBecTrLa, akyTHO NoBpaKake.

MackaTa cMee Aa ce KOPUCTM Camo CO NOcebHO
BHUMaHVe BO CIefJHVBE CUTYaLMU: TOUKM OF,
NPUTCOK 1 aKyTHI NOBPeAN Ha KoxaTa Ha NnLETo,
anepruy Ha koxata Bo 06/1acTa Ha nLeTo,
£4ebOpPMUTETY Ha IMLLETO NN HAa30DAPUHKCOT,
akyTHa 60/1ka BO 06/1acTa Ha NLEeTo, OrpaHuyeH
UV HEMOCTORYKM pednieke Ha Kallnake,
Knayctpopobuja, akyTHa MayHMHa.

MackaTa He e C0oZBeTHa 3a ynotpeba co
Hebynm3aTop UK Kako Macka 3a aHecTesuja.
[loKonKy He CTe CUTYPHW Aank HeKoja 0f oBue
CUTyaLum e OfHeCyBa Ha Bac, KOHTaKTUpajTe co
BaLLETO MEAULMHCKO NnLe. VIMajTe r1 npeABus
KOHTpavHAMKaLMMTe BO YNaTCTBOTO 3a yrnoTpe6ba Ha
BaLLMOT ypes,.

2.3 HycnojaBu

Mpu ynotpe6a Ha MackaTa MOXe Aa ce rnojaBat
ClefHVBE HyC NOJaBU: 3aTHAT HOC, CYB HOC, YTPMHCKa
CYBOCT Ha ycTaTa, YyBCTBO Ha MPUTUCOK BO

CUHYCUTE, NPUTALW|A Ha KOH]YKTUBATa, LpBEHMNA Ha
KOXaTa, TOUKM 0 MPUTMCOK Ha NNLETO,
BO3HEMMPYBAYKM 3BYLIN MPU ANLLEHETO.

Mpu HacTaHyBakbe Ha OBYE HYC MOjaBy,
KOHTaKTUpajTe co BaleTo MeanLMHCKO NnLe.

2.4 KnunHwuuka Kopuct

MpeHecyBatbe Ha TepaneBTckaTa eprkacHoCT Ha
YpezoT 3a Tepanuja Ha nauueHTuTe

3 besbegHocT

A\ NPEAYMPELYBAHE! VicknyumTenHo ronema
OnacHa cu1Tyauuja. AKO He 1 no4yntyBate
CNnejjHMBe HarnomeHu, MoXe Aa ioJAe A0
TeLLKY, HEMOBPATHU 1N GpaTanHn NoBpeaw.

OnacHOCT o/, noBpea Nopaav oTeTEHN

NN KOPUCTEHM AeNoBM Ha MackaTa!

= lpeg cekoja ynotpeba 1 No CeKoe UncTere
N3BpLLETE BU3YyesiHa NPOBEpPKa. 3aMeHeTe
[eNoBKTE Ha MacKaTa AOKO/KY € NoTpe6Ho.

= [lounTyBajTe ro POKOT Ha ynoTpeba (BuAW ro
noriaejeTo TeXHWYKY NMogaToLm).

OnacHocT oj, noBpeja nopaav NOBTOPHO

savwyBawe CO,!

= KopucreTe Ja MackaTa caMo npu TekoBHa
Tepanuja.

= KopwucTeTe Ja MackaTa caMo BO HaBeAeHNOT
orcer Ha NPUTWCOK 3a Tepanwja.

= [lauyeHTuTe LITO HE MOXe CaMW Aa Ja 13Bajat
mackaTa Mopa Aa b1aat noj HaA3op Ha
MeAVLMHCKI NepcoHan.

= [lpeg cekoja ynotpeba, nposepeTe Aanu ce
€N10604HN OTBOPYTE Ha BEHTUAOT 3a
M3AVLLYBatbe BO UTEH C/yYal.

= Heru3artBopajTe cMCTEMUTE 3a U3AMLLYBaHE.

OnacHocT oj nospeja nopaju ynotpebara

Ha Kkucnopopg!

Kucnopoaot Moxe fa ce HaTanoxw Bo obnekaTa,

nocTesHNHaTa 1 kocaTa. BoBeyBareTo K1CI0pog

6e3 3alITUTeH ypej Moxe Aa AoBeje A0 noxap.

= KopucreTe 6e3besHOCEH BEHTUN 3a KCIOPOA.

= [MouuTyBajTe ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha

CMCTEMOT 3a BOBe/JlyBatbe KNCI0POos,.

He nywerte.

/136erHyBajTe OTBOpPeH OraH.

[lobpo npoBeTpyBajTe Ja NpocTopwjaTa.

[lpxeTe Ja MackaTa 6€3 Mac/0 1 MacTu.

VmajTe rvi npessuA 6e36eHOCHNTE HaNnOMeHN

BO yNaTCTBOTO 3a yrnoTpeba Ha ypeAoT.

OnacHocT o noBpea nopaamn He0BOJTHA

Hera Ha nauuneHToT!

= AKTUBMpaJTe r1 anapmure 3a Bakyym/
NCTeKyBakbe Ha ypeaoT.

= KopwucTeTe cooZBeTHa rofeMmnHa Ha mackata u
nposepeTe Janv e LBpCTo NnocTaBeHa.

= Hagarnepysajre rim naumeHTUTe CO OrpaHNYeHo
CMOHTaHO AuLLEeHe.

b Uy Uy
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OnacHoOCT oZ noBpeja nopaav HeLOBOJTHO

yucremwe!

= [peg npBata ynoTtpeba, ncumcrerte ru AenoBute
Ha mMackaTa (BUAu BO Norna.jeTo Yucrere n
XUrneHCcKa NoAroToBKa).

= YucreTe Ja pefOBHO MackaTa.

A\ BH/IMAHWE! OnacHa cutyaumja. AKO He v
nounTyBaTe CleHNBE HaMOMeHN, MOXe Aa
[AOJA€ A0 NECHU VAV CPEAHI NOBPEAN.

OnacHocT o, noBpeawn npu aneprun!

= VmajTe rv npeABWA KOPUCTEHWTE MaTepwjani of
mackata (BvAw ro nornasjeto Martepwjann).
KopwcTeTe Ja MackaTa camo Mo KOHCyTauuja co
MEeANLIMHCKOTO NINLIE. .

= [lpu 1360pOT Ha AeTepreHTOT UMajTe r1 BO
npeABUA MOXHUTE anepruu.

4 Onuc Ha npousBoAOT

MpuKas Ha NoeAUHeYHUTE AeN0BY MOXe Aa HajaeTe
Ha HacnoBHaTa CTpaHULa.

OTBOPaAYOT Ha MackaTa 0BO3MOXyBa 6p30 1
e/IHOCTaBHO OTKOMYyBaH€ Ha MackaTta BO UTHU
cuTyauum (Buam cavika SOS).

5 Yucrewe n XMrmeHcka
noarotoBka

MackaTa e HaMeHeTa 3a e;eH eAVNHCTBEH MaLMEeHT Co
POK Ha ynoTpeba 04 MakcuMyM 7 fieHa. He e
A03BO/IEHA MPOMEHa Ha NaLneHTHTe.

lMpea npBaTa ynotpeba 1 Npv NeCHN HEYUCTOTUN
yuncTeTe Ja MackaTa co Kpra co MCONPOMMAaNKoXon
(70 % V/V).

HanomeHa: He e MoxHa 6e36besHa AesnHdekumja Ha
mackaTa co kpna co uconponunankoxon (70 % V/V).
OnULIAHMOT YeKOp CTYXM CaMO 3@ YNCTEHE a He 3a
ae3nHdekup)a.

5.1 Wcdpname

He dpnajTe ja MackaTa BO AOMALLHWOT 0TMag. Bo
KNMHWYKa CpefuHa: dpnajTe Ja MackaTa Cropeg,
BOHNYKMTE NPOMUCH.

WK

1 | Mojac 3a rnasa 7 | Teno Ha mackata 6 Tpeukn
2 | MepHwnye 3a yeno 8 | MNepHuua 3a Macka Mpeuka MprunHa Mepka
3 [ MoTtnopa 3a 4eno 9 | Knun Ha nojacot Bonka og Mackata e OnabaseTe ro
MPUTUCOK HAa | MPeMHOory rojacoT 3a rnasa.
4 | BesbegHoceH npcTeH | 10 | OTBOpay Ha MackaTa NLETO TecHa.
5 | Nakot " ég?;;gﬂfﬁ 31106 Jysa Bo3gyx | Mackarae 3aTerHete ro
(camio 3a JOYCEclinic BO OKOTO }qgg;leHaory r0ojacoT 3a rnasa.
Full Face, 6e3 cauka) .
¢ | ewran el o
N3MLLYBatbe BO A pa. Py4€H ANep.
NTEH cnyyal He ce Mackarta He e | [ToBTOpHO
nocTUrHyBa npaBUIHO rocraBeTe Ja
Komnatn6unuu ypeau npyUTUCOK 3a | NOCTaBeHa. mackara.
Tepanwvja.
coK He oarosapa e Aomcokor sa epana, || Mephauarasa | Savenere
po o 3 A 3 pe o BF/) 10T HEKa 1o poc aJ ' macka e nepHuLara 3a
LUTO ro NpUKaxyBa ypeaoT. YPeAoT Heka ro nocrasu oLITeTeHa. Macka.
MeZAMLMHCKO NKLe, Taka LTO BUCTUHCKUOT NPUTUCOK
BO MackaTa Ke ogroBapa Ha NpuTMUCOKOT 3a CncremoT Ha | MpoBepeTe ro
Tepanwuja. OBaa nocTaBka 61 Tpebano Aa cneau co LpeBa e CUCTEMOT Ha
TWMOT Ha Macka LUTO Ce KOPWCTM 3a BpeMe Ha oLuTeTeH. LpeBa u
Tepanwjarta. npasuaHaTa
CucTeM 3a M3aMILYBakbe MOCTaBeHOCT Ha
CUCTEMOT Ha
MackuTe co MHTerpupaH cUcTeM 3a U3aVLLyBake LpeBa.
MaaT OTBOP HW3 KOJ U3/1eryBa U3ANLLIAHNOT BO3AYX. N 5 3
HTUNOT MeHeTe r
MackuTe 6e3 MHTerpupaH CUCTEM 3a U3AVLLYBakbe ngciewH Ba mgp,mmncn)aai’:e BgHTemﬁo;e 32
(,be3 BeHTnauwma (NV)", 6esbesHoceH NpcTeH n n I/ITI/ICO):( 33 BO |/|Te|)4/ U3AMLLIYBaKbe BO
NaKoT BO CMHa 60ja) KopuCTeTe I Camo Co Ypean Tg anvia cnvual e ATeH c}/ ua
LUTO MOCeAyBaaT akTUBEH CUCTEM 3a U3AMNLLYBaHe 1 panuja. Ae)C/]JeéTEH yHaj.
pacrnonaraat co anapmu 1 6e36eHOCHM CMcTeMM 3a :

eBeHTyaneH AedekT Ha ypedoT. Mpn KOPUCTEHETO
Ha HaZBOPELLHW CUCTEMM 3a N3AWLLYBatbe, MajTe
ro NpeABA NPUAPYKHOTO YNaTCTBO 3a ynoTpeba.

BeHTun 3a nsguilysame Bo UTeH cny4aj (AAV)

Mpwy AedeKT Ha YPeAoT, BEHTVMOT 3a U3AMLLYBakbe
BO WTeH C/ly4a) Ce 0TBOPA W NaLVeHTOT AuLLie
HaZBOPeLLEeH BO3JyX.

OTBOPa'-l Ha MackaTa

dakTop Ha HecrypHocT

7 TexHWYKM nogaTouun Temnepartypa:
Pa6ota +5°Cpo+40°C
Co bes TpaHcnopT u -20 °C go +70 °C
BeHTWNaUuMja | BeHTUNauuja cknagviparse
[lmeH3nn Bo MpumeHeTV cTaHAapAn EN ISO 17510: 2020
mm (B x LW x J) )
[onemuHa S 100 x 145x 110| 100 x 145x 110 PokoT Ha ynoTtpe6a 3aB1CK Of YNCTEHETO 1
FonemuHa M 100x 155x 110| 100 x 155x 110 yNOTPe6eHMOT AETEPTeHT, OF AHEBHOTO
lonemmnHa L 100x 165 x 110| 100 x 165 x 110 BpemeTpaee Ha HoCeH€, O/ NPUTNCOKOT 3a
Tepanuja v o4 MHAVBUAYaNHaTa cekpeLmja Ha nor.
TexuHa KopucTereTo Ha BTopaTa nepHuLa 3a Maca
ronemnHa s 1109 1109 (onuMOHaNHO coapXaHa) He Fo NPoAo/KyBa POKOT
lonemnHa M 1349 11349 Ha ynotpe6a
ronemuHa L 1179 11749 '
BonymeH Ha 8 Martepujanu
MPTOB MPOCTOP 225 ml 225 ml CvITe [1eN1oBM Ha MackaTa He CoapxaT naTekc, MBL
ronemmHa S 255ml 255ml (nonvBuHUA xnopua) n AEXM (anetunxekcun
Fonemvta M 305 ml 305 ml dranar).
FonemmHa L
MpuKkay4oK 3a 22 mm @22 mm Mojac 3a rnaga L0 (namyk), ENT (enactaH), NA
LiPEBO: KOHYC (KeHcKn) (KeHcKw) (nonnamwg), M (nonnectep),
cnopea EN1SO MY (nonnypertaH)
5356-1 Knun Ha nojacot MOM (nonnokcumeTmuneH)
S;g?g;oa Ha OTBopay Ha MNET (nonveTuneH Tepedranat
mackarta BnakHa), MA (nonmamu
npu 50 /min 0,04hPa | 0,04 hPa (NV+ L DA A
npwv 100 I/min 0,19 hPa AAV: 0,05 hPa) Knnn Ha otBOpay | MOM (nonunokcrmeTuneH)
0,11 hPa (NV + Ha MackaTa
AAV: 0,19 hPa) MepHuye 3a yeno | CU (CUAMKOH)
OrtnopHoct Ha bes6eaHoceH MM (noavnponunen)
NpoTOK Ha npcTeH
BEHTWA 33
N3AnLLIYyBake Teno Ha mackata HTC (kononumep co BrUcoka
Baww. npn 50 I/ 0,8 hPa - TemnepaTtypa)
MUH.
Wiaau. npu 50 1/ 0,5 hPa i MepHuua 3a Macka | CU (cunkoH)
MUH. JlakoT MK (nonunkapboHar)
Ignzeﬁgguma BeHTun 3a TIE (TepmonnactnyeH
= N3AMLLYBakbe BO enactomep), MM
MpeknHyBaykm NTEH CNyya) (nonmnponwuneH)
ggrm;g'; Ha AganTep 3a MK (nonukapboHar)
pOTUpPaYKy 3rnob
U3aMLLYBakbe
OTBOPU 0,8 hPa -
3aTBOpU 32 hPa ] 9 KpwvBa Ha NPUTUCOK-MPOTOK
Knaca Ha npouseog JIF] T w
cnopeg AMpekTmBaTa § N
93/42/EWG <
JXnBOTEH BeK 5 roAnHN E N
Pok Ha ynotpeba Ao 7 pena' %Lg
MpUTVCOK 3a Tepanija 4 hPa-50hPa z, e
[
HasegeHa AsoundpeHa S
BPEAHOCT Ha eMucmja Ha 5,
6ydyasa crnopeg ISO &
4871: 23 dB(A) °3 - = - P P
HuBo Ha 3BYy4eH 31dB(A) Mputncok 3a Tepanuja (hPa)
NPUTUCOK 3 dB(A)
HvBO Ha 3By4YHa
MOKHOCT
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M3

Simbol |Penerangan

Julat suhu yang dibenarkan untuk
pengangkutan dan penyimpanan

Boleh digunakan sehingga tarikh yang
dinyatakan

13 Maklumat pesanan JOYCEclinic

Nombor item mengikut kuantiti bagi setiap
unit bungkusan

7/
2

¢~ | Lindungi daripada cahaya matahari
//l -_
/\\
D
LOT Nombor kelompok

Jangan gunakan semula

®

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

|

11 Jaminan

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

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

Hubungi pengedar pakar anda sekiranya berkaitan
dengan jaminan.

Item 1 keping 10 keping
JOYCEclinic Full Face NV
Saiz S WM 26805 | WM 26857
SaizM WM 26815 | WM 26858
Saiz L WM 26825 | WM 26859
JOYCEclinic Full Face
Saiz S WM 26840 | WM 26866
Saiz M WM 26850 | WM 26867
Saiz L WM 26860 | WM 26868
JOYCEclinic Full Face NV
+AAV
Saiz S WM 26845 | WM 26869
Saiz M WM 26855 | WM 26870
Saiz L WM 26865 | WM 26871
5 keping bagi setiap unit bungkusan
Item Nombor
item
Pelindung kepala JOYCEclinic WM 26835

Produk Tempoh jaminan

Topeng termasuk aksesori | 6 bulan

12 Pengakuan keakuran

Dengan ini pengeluar, Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Germany), memperakui bahawa produk
ini mematuhi Garis Panduan 93/42/EWG yang
berkenaan untuk produk perubatan. Anda boleh
mendapatkan teks penuh pengakuan keakuran di
laman web 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.
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1 Pengendalian

Pilih saiz topeng yang sesuai dengan bantuan
templat padanan (lihat gambar 4).

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

n Memakai topeng

n Melaras topeng

Menanggalkan topeng
Untuk pengguna buta dan cacat penglihatan

Arahan penggunaan juga tersedia dalam versi
elektronik di laman web pengeluar.

2 Pengenalan

2.1 Tujuan penggunaan

Pelitup separuh muka JOYCEclinic Full Face /
JOYCEclinic Full Face NV / JOYCEclinic Full Face NV +
AAV digunakan sebagai elemen sambungan antara
pesakit dengan peranti terapi untuk terapi
pernafasan tekanan positif tidak invasif di hospital/
klinik. Topeng ini bertujuan untuk seorang pesakit
yang mengalami gangguan pernafasan (> 30 kg)
dengan pernafasan spontan yang mungkin perlu
melakukan pernafasan tidak invasif dengan
sokongan tekanan. Topeng hanya boleh digunakan
dengan gabungan peranti terapi yang tersedia
dengan penggera dan sistem keselamatan yang
sesuai sekiranya peranti bermasalah. Hanya
gunakan JOYCEclinic Full Face NV bersama-sama
peranti terapi yang mempunyai injap
penghembusan 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.

Topeng tidak sesuai digunakan dengan nebulizer
atau sebagai topeng anestesia.

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

2.3 Kesan sampingan

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

Jika kesan sampingan ini berlaku, hubungi pakar
perubatan anda.

M3

2.4 Penggunaan klinikal

Memindahkan keberkesanan terapi bagi peranti
terapi kepada pesakit

3 Keselamatan

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

Risiko kecederaan akibat komponen topeng

yang rosak atau sering digunakan!

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

= Perhatikan tempoh penggunaan (lihat bab Data
teknikal).

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 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.

Jangan merokok.

Jauhkan dari api terbuka.

Udarakan bilik dengan baik.

Pastikan topeng bebas daripada minyak dan

gris.

Berikan perhatian kepada petua keselamatan

dalam arahan penggunaan peranti ini.

Risiko kecederaan akibat kekurangan

bekalan kepada pesakit!

= Aktifkan amaran tekanan rendah/kebocoran
pada peranti.

= Gunakan saiz topeng yang sesuai dan periksa
kedudukan topeng.

= Pantau pesakit yang mengalami gangguan
pernafasan spontan.

Risiko kecederaan akibat pembersihan yang

tidak mencukupi!

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

= Sentiasa bersihkan topeng.

VU U U

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

Risiko cedera disebabkan alahan!

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

= Berikan perhatian kepada kemungkinan alahan
semasa memilih bahan cuci.

4 Penerangan produk

Gambar rajah setiap komponen individu terdapat
pada muka kulit.

1 | Pelindung kepala 7 | Badan topeng
2 | Kusyen dahi 8 | Kusyen topeng
3 | Sokongan dahi 9 | Klip pelindung
4 | Klip lengkung 10 | Kord pelepas
5 | Lengan 11| Penyesuai

sambungan pusing
(hanya untuk
JOYCEclinic Full Face,
tanpa gambar)

5 Pembersihan dan penyediaan
kebersihan

Topeng dikhususkan untuk seorang pesakit dengan
tempoh penggunaan selama maksimum 7 hari.
Pertukaran pesakit tidak dibenarkan.

Sebelum penggunaan pertama dan jika terdapat
kotoran ringan, bersihkan topeng dengan
menggunakan kain pengelap isopropil alkohol (70%

V).

Petua: Disinfeksi selamat bagi topeng tidak boleh
dilakukan dengan menggunakan kain pengelap
isopropil alkohol (70% V/V). Langkah yang
diterangkan hanya boleh digunakan untuk
pembersihan, bukan disinfeksi.

5.1 Pelupusan

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

6 | Injap penghembusan
nafas kecemasan

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

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

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 pengedar
sepadan. pakar.

Laraskan semula
topeng.

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

Kusyen Gantikan kusyen
topeng rosak. | topeng.

Sistem tiub Periksa sistem tiub

rosak. dan kedudukan
sistem tiub yang
betul.

Tekanan terapi | Injap
tidak dicapai.

Gantikan injap
penghembusa | penghembusan
n nafas nafas kecemasan.
kecemasan
rosak.

7 Data teknikal

Berlohong NV
Dimensi dalam
mm (TxLxD)
Saiz S 100x 145x110| 100 x 145x 110
SaizM 100 x 155x 110| 100 x 155 x 110
Saiz L 100x 165x 110{ 100 x 165 x 110
Berat
Saiz S 1109 1109
SaizM 1139 113g
Saiz L 1174 1179
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Berlohong NV

Isi padu ruang
mati

Saiz S

SaizM

Saiz L

225 ml
255 ml
305 ml

225 ml
255 ml
305 ml

Pelindung kepala | CO (Kapas), EL (Elastan), PA
(Poliamida), P (Poliester), PU

(Poliuretana)

Klip pelindung POM (Polioksimetilena)

Sambungan tiub:
Kon mengikut EN
1SO 5356-1

Diameter 22 Diameter 22
mm mm
(perempuan) (perempuan)

Kord pelepas PET (Gentian polietilena

tereftalat), PA (Poliamida)

Klip kord pelepas | POM (Polioksimetilena)

Rintangan aliran
pada 50 I/min
pada 100 I/min

0.04 hPa
0.19 hPa

0.04 hPa (NV +
AAV: 0.05 hPa)
0.11 hPa (NV +
AAV: 0.19 hPa)

Rintangan aliran
AAV

Insp. pada

50 [/min

Eksp. pada

50 I/min
Toleransi: £0.2
hPa

0.8 hPa
0.5 hPa

Kusyen dahi SI (Silikon)

Klip lengkung PP (Polipropilena)

Badan topeng HTC (High Temperature
Copolymer)

Kusyen topeng SI (Silikon)

Lengan PC (Polikarbonat)

Injap TPE (Termoplastik elastomer),

penghembusan PP (Polipropilena)

nafas kecemasan

Penyesuai PC (Polikarbonat)

sambungan pusing

Tekanan
penukaran AAV
Buka

Tutup

0.8 hPa
3.2 hPa

EWG

Kelas produk mengikut Ila
Garis Panduan 93/42/

Jangka hayat

5 tahun

Tempoh penggunaan

Hingga 7 hari'

Tekanan terapi

4 hPa-50hPa

Dua nombor nilai

I1SO 4871:

pencemaran bunyi yang
dinyatakan mengikut

Tahap tekanan bunyi
Tahap kuasa bunyi
Faktor ketidakpastian

23 dB(A)
31dB(A)
3dB(A)

Suhu:
Operasi

penyimpanan

Pengangkutan dan

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

9 Lengkungan tekanan terhadap
aliran

JOYCEClinic Full Face
......... JOYCEClinic Full Face NV + AAV.
— — JOYCElinic Full Face NV

Purata kebocoran sengaja (I/min)

Tekanan terapi (hPa)

10 Label dan simbol

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

Simbol |Penerangan

Standard yang
digunakan

ENISO 17510: 2020

Pengeluar dan tarikh pengeluaran, jika
perlu

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

8 Bahan

Semua komponen topeng tidak mengandungi lateks,

PVC (Polivinil klorida) dan DEHP (Dietilheksilftalat).

Nombor pengenalan produk (pelabelan
produk seragam untuk produk
perubatan)

Nombor pesanan

Menunjukkan produk sebagai produk
perubatan

Beri perhatian kepada arahan

=8 E 8k

penggunaan
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diéu kién bao hanh trén trang web ctia nha san xuat.

Néu ban mudn, chiing toi sé gri diéu kién bao hanh
cho ban.

Xin luuy réng moi yéu cau bao hanh va trach nhiém
phap Iy s& vo hiéu néu khong str dung cac phy kién
dugc khuyen nghi trong huéng dan st dung cling
nhu phu tung thay thé chinh hang.

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

san pham Thai gian bao hanh

Madt na kem phu kién 6 thang

12 Tuyén bd vé tuan thu

Nha san xudt Lowenstein Medical Technology GmbH
+Co. KG (Kronsaalsweg 40 22525 Hamburg, Duc)
theo day tuyén bd rang san pham nay tuan thu cac
quy dinh lién quan ctia Quy dinh 93/42/EWG vé thiét
bi y t&, Toan van tuyén b6 vé tuan thli c6 trén trang
web clia nha san xuat.

Tai EU: VGi tu cach |4 ngudi ding va/hoac bénh
nhan, ban pha| bao cao moi sy 6 ngh|em trong xay
ra lién quan dén san pham cho nha san xuat va co
quan cé tham quyén.

13 Thdng tin dat hang JOYCEclinic

S& mat hang theo sé lugng san pham trén
méi don vi déng géi

Mat hang 1sa4n pham |10 sdn
pham

JOYCEclinic Full Face NV

Kich c& S WM 26805 | WM 26857

Kich c& M WM 26815 | WM 26858

Kich c& L WM 26825 | WM 26859

JOYCEclinic Full Face

Kich c& S WM 26840 | WM 26866

Kich c& M WM 26850 | WM 26867

Kich c& L WM 26860 | WM 26868

JOYCEclinic Full Face NV

+AAV

Kich c& S WM 26845 | WM 26869

Kich c& M WM 26855 | WM 26870

Kich c& L WM 26865 | WM 26871

5 san phadm maéi don vi déng goi

Mat hang Mat hang
sO

Day deo dau JOYCEclinic WM 26835

WM 68111a 08/2024 EN-US, PL, CS, HU, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,
ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI
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1 Vanhanh

St dung khudn mau diéu chinh dé chon kich thuéc
mat na chinh xac (xem Hinh 4).

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

n Deo matna
n Piéu chinh mat na

GO matna

Danh cho ngudi dung bi mu va suy giam thi luc
Hudéng dan st dung cling c6 san & dang dién t trén
trang web clia nha san xuat.

2 Gidithiéu
2.1 Muc dich str dung

Mat na chup mi miéng JOYCEclinic Full Face /
JOYCEclinic Full Face NV / JOYCEclinic Full Face NV +
AAV dugc str dung nhu mot két ndi gilra bénh nhan
va thiét bj tri liéu trong liéu phap thd ap luc duong
khong xam lan tai cac bénh vién/phong kham. Mat
na nay danh cho bénh nhan suy hd hap (> 30 kg) thd
tunhién va c6 thé dugc thong khi khong xam lan véi
sy hd trg cua ap luc. Chi duogc phép st dung mat na
két hop véi cac thiét b tri liéu c6 he théng bao dong
va an toan trong trudng hgp hdng thiét bi. Chi sir
dung JOYCEclinic Full Face NV két hop vdi cac thiét bj
tri liéu cé van thd ra dang hoat déng.

2.2 Chéng chi dinh

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

Khéng dugc sir dung madt na trong cac trudng hop
sau: Can dat ndi khi quan ngay, mat y thirc, non cap
tinh.

Curc ky than trong khi st dung m4t na trong cac
trudng hdp sau: C4c vét han va ton thu’dng cdp tinh
& da mat, di 'ng da & viing mat, bién dang mat hodc
vom hong, dau céip tinh 6vUng mat, phan xa ho han
ché hodc khong co phan xa ho, hdi chiing sg khong
gian kin, budn nén cap tinh.

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

Néu ban khéng chic minh ¢6 roi vao mot trong céc
hudng nay hay khong, hdy lién hé véi chuyen gia
chim soc strc khoe clia ban, Vui long luu y cac chéng
chi dinh trong hudng dan st dung thiét bi cta ban.

2.3 Phan rng phu

Cac phan ting phu sau day c6 thé xay ra khi s&r dung
mat na: nghet mai, khd mai, khd miéng vao budi
séng, cdm gidc dé ndng trong xoang, kich tng mang
két, ban dd trén da, c6 vét han trén mat, tiéng tha
gay khé chiu.

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

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

3 Antoan

CANH BAO! Tinh hu6ng dac biét nguy hiém.
Néu khdng tuan theo cac huéng dan dudi day,
ban c6 thé gap phai thuong tich nghiém trong,
khéng thé phuc hdi hodc t& vong.

Nguy co tén thuong do cac bd phan cia mat

na bi hu hédng hoac bi bién dang!

= Tién hanh kiém tra tryc quan trudc méi lan str
dung va sau m0| Ian vé sinh. Thay thé cac bd
phan mat na néu can thiét.

= Luu y tudi tho sir dung (xem chuong D liéu ki
thuat).

Nguy co thuong tich do hit lai CO,!

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

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

= Nén c6 nhan vién diéu dudng theo ddi cho
nhirng bénh nhan khéng thé ty minh thado mat
na.

> Trudc méilan s dung, hay kiém tra xem céc 16
van thd ra khan cdp c6 thong thoang hay khéng.

= Khong déng hé théng thé ra.

Nguy co thuong tich do str dung oxy!

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

toc. Pua oxy vao ma khéng cé thiét bj bao vé 6 thé

dén dén chay.

= Sdung van an toan oxy.

= Lam theo hudng dan st dung clia hé théng cap

oxy.

Khong hat thudce.

Tranh ngon Itra dang chdy.

Thong gi6 t6t cho phong.

Gilr mat na sach dau va m@.

Tuén thu huéng dan an toan trong hudng dan

str dung cla thiét bi.

Nguy co thuong tich do thi€u nguén cap cho

bénh nhan!

= Kich hoat canh bao ap suat am/ro ri trén thiét bi.

= S dung kich c& mat na thich hop va kiém tra
xem mat na c6 vira van khong.

= Theo ddi bénh nhan bj suy gidm nhip thé ty
nhién.

Nguy co thuong tich do vé sinh khéng ding

cach!

= Lam sach cac b phédn ctia mat na trudc khi sir
dung lan dau (xem chuang Lam sach va chudn bi
vé sinh).

= Lam sach mdt na thudng xuyén.

A\ THAN TRONG! Tinh huéng nguy hiém. Néu
khong tuan theo cac hudng dan dudi day, ban
c6 thé gap phai thuong tich nhe hodc trung
binh.

U

Nguy co tén thuong khi bi di ing!

= Hay chiy dén chat liéu dugc sir dung dé lam
mat na (xem chuong Chat liéu). Chi st dung mat
na sau khi tham khao y kién chuyén gia cham
soc surc khoe. .
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6 Cacvande

= Khi chon chét tay rira, hdy xem xét kha nang di
Ung.

4 M0 ta san pham

Hay xem hinh minh hoa tirng b phan trong trang

nhat.

1 | Day deo dau 7 | Than matna

2 | Démtran 8 | Dém mat na

3 | Phdn dd tran 9 | Kep day deo

4 | Vong khéa 10 | Day du

5 | Géc 11| Dau ndi khdp xoay

(chi danh cho
JOYCEclinic Full Face,
khong hinh minh
hoa)

6 | Van thd ra khan cdp

Thiét bi twang thich

V& mot s6 t6 hop thiét bj, &p Iuc thuc té khong
tuong ing vdi ap luc tri Ileu ma thiét bj hién thi. Hay
dé chuyén gia cham séc strc khoe digu chinh thiét b
sao cho &p luc thuc té trong mat na tuong Ung voi
ap luc tri liéu. Viéc dieu chinh nay nén duoc thuc
hién VGi Ioai mat na s dung trong khi tri Iiéu.

Hé théng thd ra

Mat na 6 hé théng thé ra tich hgp, c6 mot khe h& dé
khong khi thd ra thoat ra ngoai.

Chi str dung mat na khdng cé hé théng thd ra tich
hgp ("NV", vong khda va géc mau xanh duong) kem
vGi cdc thiét bi ¢ hé thang thd ra chu dong cling
nhu hé thong bao ddng, va an toan trong truong
hap 6 thé xay ra 16i thiét bi. Khi s&r dung hé thong
thd ra bén ngoai, hay tuan theo hudng dan str dung
lién quan.

Van thé ra khan cap (AAV)

N&u thiét bj I16i, van thd ra khan cap s& md va bénh
nhan hit thé khong khi xung quanh.

Day du

Day du cho phép md& khéa mét na nhanh chéng va

dé dang trong cac tinh huéng khan cdp (xem hinh
minh hoa SOS).

5 Lam sach va xtr ly vé sinh

Mat na danh cho mgt bénh nhan vdi thoi gian st
dung téi da la 7 ngay. Khéng dugc phép dung cho
bénh nhan khac.

Trudc khi str dung lan dau va khi bi béan it, hay lam

sach mat na bang khan lau tham con isopropy! (70%
VIV).

Luu y: Khong thé khu‘trung khau trang mét cach an
toan bang khan lau tham con isopropyl (70% V/V).
Budc dugc mo ta chi nham muc dich lam sach chir
khéng phai khir tring.

5.1 Thaibd

Théi bd mat na cung vdi rac thai sinh hoat. Trong
mo6i trudng 1dm sang: Thai bd mat na theo cac quy
dinh cta bénh vién.

VD

Vented NV
Ap luc chuyén
mach AAV 0,8 hPa
Mé& 3,2 hPa
béng
Loai san pham theo Quy Ia
dinh 93/42/EWG
Tudi tho 5nam
Thdi han st dung T6i da 7 ngay'
Ap lurc tri lidu 4 hPa-50 hPa
Gia tri phat 6n hai s6
dugc quy dinh theo ISO
4871
Mrc ap suat am thanh 23 dB(A)
MUrc c6ng suat am thanh 31 dB(A)
Hé s6 bat dinh 3 dB(A)
Nhiét do:
Van hanh +5°Cdén +40°C

Van chuyén va bdo quan -20 °C d@én +70 °C

9 PDPudng dac tinh dong ap luc

EY

g

RO ri trung binh du tinh (I/min)

Ap luc tri liéu (hPa)

10 Ky hiéu va biéu tugng
Cac nhan va biéu tugng sau day c6 thé dugc gan
trén san pham, phu kién hoac bao bi.

Biéu [Mota
tugng

Tiéu chuan dugc ap EN ISO 17510: 2020

dung

' Thoi han st "dung phu thudc vao cach lam sach va
chat tay rira | 4p dung, thdi gian deo hang ngay, ap
luc tri liéu va lugng mo hoi tiét ra cla tirng ca nhan.
Viéc st dung dém mat na th( hai (bao gom theo tly
chon) khong kéo dai thai han st dung.

8 Chatliéu

Tat ca cac bd phan clia mat na déu khéng chira latex,

PVC (polyvinyl clorua) va DEHP (diethylhexyl
phthalate).

Nha san xudt va ngay san xuat

So nhén dang san phdm (mad nhan dang
san pham thong nhat cho thiét bi y té)

S6 don hang

Cho biét san pham la thiét bi y t&

Tuén tha huéng dan str dung

Khodng nhiét do cho phép dévan

DG"?EEEEL

Van dé Nguyén nhan |Bién phap
Paukhidn & |Matnaqua biéu chinh day
mat chat. deo dau 1dng hon.
Ludng khi Madt na qua biéu chinh day
trong mat 1dng. deo dau chat hon.
Mdt na khong | Lién hé véi dai ly
vlra. chuyén doanh.
Khéng datdp | Mat na khong | Biéu chinh lai mat
Iure tri liéu. dugc diéu na.
chinh ddng.
Dém mat na bj| Thay thé dém mat
hdng. na.
He théng 6ng Klem tra hé thong
dan bihong. | 6ng dan va do khit
chat clia hé théng
&ng dan.
Khong datap |Vanthdra Thay van thd ra
Iure tri liéu. khan cap bi khan cap.
héng.
7 D liéu ky thuat
Vented NV
Kich thudc theo
mm (CxRxS)
Kich cg S 100 x 145x 110|100 x 145 x 110
Kich cod M 100 x 155x 110[ 100 x 155 x 110
Kich co L 100 x 165x 110| 100 x 165 x 110
Trong lugng
Kich cg S 110g 11049
Kich cd M 113g 113g
Kich co L 17g 1749
Theé tich khong
gian chét 225 ml 225 ml
Kich co S 255 ml 255 ml
Kich c& M 305 ml 305 ml
Kich c& L
Dau ndi 6ng dan: | @ 22 mm (cai) | @ 22 mm (céi)
Hinh nén theo EN
1SO 5356-1
Strc can
@50 I/min
G100 I/min 0,04 hPa 0,04 hPa (NV +
0,19 hPa AAV: 0,05 hPa)
0,11 hPa (NV +
AAV: 0,19 hPa)
Sirc can AAV
Hit vao & mdrc 50
I/min 0,8 hPa
Thé ra & muirc 50 0,5 hPa
|/min
Dung sai: 0.2
hPa

Day deo dau CO (b6ng), EL (Elasthane), PA chuyén va bao quan
(Polyamide), P (Polyester), PU
Polyureth . .
- (Polyurethane) C6 thé sir dung dén ngay quy dinh
Kep day deo POM (Polyoxymethylene)
Day du PET (sgi Polyetylen
terephtalat), PA (Polyamide) <V~ | Tranh 4nh ning mét troi
~ N //I "~
Kep day du POM (Polyoxymethylene) /.\\
Dém tran SI (Silicon) 1A
N 3 LOT SO 16
Vong khda PP (Polypropylene)
Than mat na HTC (High Temperature Khong tai s dung
Copolymer)
Dém mat na SI (Silicon) - n . ; " n
, Déu CE (xac nhan rdng san pham tuan
Géc PC (Polycarbonate) thti cac chi thi/quy dinh hién hanh clia
Van thd ra khan cap| TPE (Vat liéu dan hdi nhiét chau Au)
déo), PP (Polypropylen) , s
Dau ndi khdp xoay | PC (Polycarbonate) 11 Baohanh

Lowenstein Medical Technology cap cho khéch hang
san pham Léwenstein Medical Technology méi chinh
hang va phu tung thay thé do Léwenstein Medical
Technology lap rap, ché db bao hanh gidi han cta
nha san xuat theo cac diéu kién bao hanh ap dung
cho san pham tuong ng va thai han bao hanh durgc
liét ké bén dusi ké tir ngay mua. Ban c6 thé xem cac



	US-English
	Polski
	Česky
	Magyar
	Slovenská
	Română
	Hrvatski
	български език
	Slovenščina
	Српски
	Latviešu valoda
	eesti
	lietuvių kalba
	Русский
	македонски јазик
	ไทย
	Bahasa Malaysia
	Tiếng Việt

