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Diel masky Material

Celova opierka, ototné puzdro, PA (polyamid),
telo masky, koleno PC (polykarbonat)

EL (elastan),

PES (polyester),
Hlavové popruhy PU (polyuretén),

UBL Loop, CO (bavina),
PA (polyamid)

TPE (termoplasticky
Ntdzovy vydychovy ventil elastomér), PP
(polypropylén)

POM (polyoxymetylén),
Snira na strhnutie masky PES (polyester), PA

(polyamid)

Ani jeden diel masky neobsahuje latex, PVC
(polyvinylchlorid) a DEHP (dietylhexylftalat).

11 Zaruka

Spolo¢nost Lowenstein Medical poskytuje zékazniko-
vi nového originalneho vyrobku znacky

Lowenstein Medical a ndhradného dielu vstavaného
firmou Léwenstein Medical obmedzent zaruku vy-
robcu podla zaru¢nych podmienok platnych pre pris-
lusny vyrobok a podla nizsie uvedenej zaru¢nej lehoty
od datumu zakUpenia. Zarucné podmienky su k dis-
pozicii na stiahnutie na internetovej stranke vyrobcu.
Na Zelanie vdm zaru¢né podmienky aj zasleme.

Majte na zreteli, ze kazdy ndrok na zaruku a ru¢enie
zanikne, ak sa nepouzije ani prislusenstvo odporuca-
né v ndvode na pouzitie ani originlne nadhradné
diely.

V zaru¢nom pripade sa obratte na odborného
predajcu.

Produkt Zarucné lehoty
Masky vratane prislusenstva 6 mesiacov

12 Vyhlasenie o zhode

Spolo¢nost

Loéwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Nemecko) tymto
vyhlasuje, Ze vyrobok zodpoveda prislusnym ustano-
veniam smernice 93/42/EHS o zdravotnickych po-
maockach. Uplny text vyhlasenia o zhode je

k dispozicii na internetovej stranke vyrobcu.
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1 Obsluha

Spbsob nasadzovania, nastavovania, snimania, rozo-
berania a skladania masky je zrejmy z obrazkov:

[l Nasadenie masky
B} Nastavenie masky
Siatie masky

4 Rozobratie masky
B Poskladanie masky

2 Uvod

2.1 Ucel pouzitia

Maska JOYCEeasy Full Face / JOYCEeasy next Full
Face sa pouziva na osetrovanie spankového apnoe a
na neinvazivnu, ako aj nie zivot udrzujlcu respiraciu
pacientov s respira¢nou insuficienciou. SIuzi ako spo-
jovaci prvok medzi pacientom a terapeutickym pri-
strojom. Celotvarovd masku, variant ,non vented”,
pouzivajte iba v kombinécii s terapeutickymi pristroj-
mi, ktoré maju aktivny vydychovy ventil.

2.2 Kontraindikacie

Pri nasledujucich symptémoch nesmiete masku pou-
Zivat vobec alebo ju pouZzivajte len s osobitnou opatr-
nostou:

odreniny a ulceracie, kozné alergie, s¢ervenanie po-
kozky na tvéri, odtlacky na tvéri, klaustrofébia, strach,
deformaécie tvare alebo nosohltana, pozivanie liekov
vyvoldvajucich zvracanie, pri potrebe okamzitej intu-
bacie. Prihliadajte aj na kontraindikacie v navode na
pouzitie vasho terapeutického pristroja.

2.3 Vedlajsie ucinky
Upchaty nos, suchy nos, ranna suchost v Ustach, pocit
tlaku v prinosovych dutinach, podrazdenie o¢nych

spojoviek, s¢ervenanie koze, odtlacky na tvari, rusivé
zvuky pri dychant.

3 Bezpecnost

Nebezpecenstvo trazu v désledku privodu
kyslika!

Mbze dojst k usadeniu kyslika na odeve, postelnej
bielizni a vlasoch. V spojeni s faj¢enim, otvorenym
plameriom a elektrickymi zariadeniami moze
spdsobit poziare a expldzie.

= Nefajcite.

= Z&kaz manipulacie s otvorenym plameriom.
Nebezpecenstvo trazu pri spatnom vdychovani
Co,!

Pri nespravnej manipulacii s maskou méze
dochadzat k spatnému vdychovaniu CO,.

SO

= Neuzatvarajte vydychovy systém masky.

= Masku si nasadzuje iba na dlh3iu dobu pocas
chodu terapeutického pristroja.

= Masku pouzivajte iba v uvedenom rozsahu
terapeutického tlaku.

= Nepouzivajte masku pri pacientoch, ktori si ju
nedokazu srat sami.

Nebezpeéenstvo urazu pri skiznuti masky!

Pri skiznuti alebo odpadnuti masky je terapia

neucinna.

= Sledujte pacientov s obmedzenym spontdnnym
dychanim.

= Aktivujte na terapeutickom pristroji alarmy
upozorriujuce na podtlak/netesnosti.

Nebezpecenstvo tirazu v dosledku narkotickych

plynov!

Narkoticky plyn méze uniknut cez vydychovy ventil a

ohrozit tretie osoby.

= Masku nikdy nepouZivajte pocas anestézie.

4 Opis produktu
4.1 Prehlad

Znazornenie jednotlivych dielov néjdete na titulnej
strane.

1. Hlavové popruhy

Celovéa podugka

Celové opierka

Poistny krazok

Koleno

Nudzovy vydychovy ventil (len ,vented”)
Uzaver pripojky na meranie tlaku (len ,vented”)

Pripojka na meranie tlaku (len ,vented”)

L 0 N uor W N

Oto¢né puzdro (len ,vented”)
10. Telo masky
11. Spona popruhu

12. Manzeta masky

4.2 Kompatibilné pristroje

Pri niektorych kombinaciach pristrojov nezodpoveda

skutoc¢ny tlak v maske predpisanému terapeutickému

tlaku, aj ked je na terapeutickom pristroji zobrazeny

spravny tlak. Kombinaciu pristrojov nechajte nastavit
lekarovi alebo odbornému predajcovi tak, aby skutoc-
ny tlak v maske zodpovedal terapeutickému tlaku.



4.3 Vydychovy systém
Varianty ,,vented”

Varianty ,vented” (transparentné koleno a oto¢né
puzdro) disponuju integrovanym vydychovym systé-
mom. Poistny krizok a telo masky su tvarované tak,
aby medzi tymito dielmi vznikla strbina. Cez tuto Str-
binu mdze unikat vydychovy vzduch.

Varianty ,,non vented”

Varianty ,non vented” (modry poistny krdzok a kole-
no) nedisponuju vydychovym systémom. Nosovoust-
ne masky ,non vented” pouzivajte iba v kombinacii
s terapeutickymi pristrojmi, ktoré maju aktivny vydy-
chovy ventil a alarmy a bezpec¢nostné systémy pre pri-
padny vypadok pristroja. Ak variant ,,non vented”
pouzivate s externym vydychovym ventilom, dodrzia-
vajte prislusny navod na pouzitie.

4.4 Nudzovy vydychovy ventil

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo zadusenia v dosledku nespravne

fungujiceho nidzového vydychového ventilu!

Zvysky mozu zalepit ventil a sposobit spatné

vdychovanie CO,.

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

Pri vypadku terapeutického pristroja sa otvori niudzo-
vy vydychovy ventil, aby pacient mohol dychat okolity
vzduch.

4.5 Pripojka na meranie tlaku

Maska ma pripojku na meranie tlaku alebo na privod
kyslika. Ak pripojku nepouzivate, uzavrite ju uzave-
rom pripojky na meranie tlaku na dosiahnutie terape-
utického tlaku.

5.1 Cistenie masky
1. Rozoberte masku (pozri obr. [

2. Vydistite masku podla nasledujucej tabulky:

Ukon

Denne
Tyzdenne

Umyte diely masky teplou vodou a jemnym
Cistiacim prostriedkom.

Diely masky pri umyvani dokladne vycistite
handrickou alebo makkou kefkou.

Alebo: Casti masky (vynimka: nidzovy
vydychovy ventil) vlozte do umyvacky.

Hlavové popruhy umyte rucne. X

Vsetky diely oplachnite cistou vodou.
V3etky diely nechajte vysusit na vzduchu.
Vykonajte vizualnu kontrolu.

Ak to bude nutné: Vymerite poskodené diely.

N vk~ W

Poskladajte masku (pozri obr. B).

o Zmena sfarbenia dielov masky nema
1 negativny vplyv na funkciu masky.

5.2 Zmena pacienta

Len v klinickej oblasti: V pripade zmeny pacienta mu-
site masku hygienicky pripravit. Pokyny na hygienickd
pripravu pri zmene pacienta najdete v brozure na in-
ternetovej stranke vyrobcu. Na Zelanie vam brozdru i
zasleme.

6 Likvidacia

Vsetky diely mézete zlikvidovat ako domovy odpad.

5 Hygienicka priprava 7 Poruchy

A Porucha Pric¢ina Odstranenie

VAROVANIE Tlakové bolest | Maska prilieha Uvolnite trochu hlavové

Nebezpecenstvo tirazu v désledku v tvari prili$ tesno. popruhy.
nedostatocného vycistenia! Maska prilieha Utiahnite trochu
Zvy$ky mézu upchat masku, narusit integrovany Prievan prili§ volne. hlavové popruhy.
vydychovy systém a ohrozit terapeuticky Uspech. v oku. Mask di Kontaktujte odborné-
= Pripacientoch s oslabenym imunitnym systémom aska nesedl ho predajcu.

alebo 3pecifickou diagnézou dezinfikujte diely
masky po konzultacii s lekdrom denne.

Porucha Pricina Odstranenie

Maska je nesprav- | Znovu nastavte masku
ne nastavena. (pozri obr. [FY).

ManzZeta masky je | Vymerite manzetu
poskodena. masky.

Systém hadic je Skontrolujte konektor a
netesny. spojenie hadic.

Z pripojky na mera-| Uzavrite pripojku na

Nedosahuje | nie tlaku unika meranie tlaku uzave-
sa terapeutic- | vzduch (len rom (je stcastou
ky tlak. ,vented"). dodévky).

Nudzovy vydycho-
vy ventil je nesprav-
ne namontovany
(len ,vented”).

Sprévne namontujte
ntdzovy vydychovy
ventil (pozri obr. [§).

Nudzovy vydycho-
vy ventil je chybny
(len ,vented”).

Vymerite nlidzovy
vydychovy ventil.

8 Technické udaje

Produktova trieda podla smernice

93/42/EHS lla

Rozmery

(Sxvxh)

Velkost S 108 mm x 142 mm x
102 mm

Velkost M 110 mm x 156 mm X
104 mm

Velkost L 114 mm x 168 mm x
104 mm

Hmotnost

Velkost S 113 ¢g

Velkost M 11949

Velkost L 126 g

Rozsah terapeutického tlaku

JOYCEeasy Full Face 4 hPa - 30 hPa

JOYCEeasy next Full Face 4 hPa - 40 hPa

Hadicova pripojka: Kuzel podla

Odpor pri prudeni, nidzovy vydy-
chovy ventil (len ,vented”)

Vdych pri 50 I/min: 0,9 hPa
Vydych pri 50 I/min: 0,6 hPa
Spinaci tlak

Nudzovy vydychovy ventil (len

Lvented”)

e otvorenie: 1 hPa
® zatvorenie: 2 hPa

Uvedend dvojciferna hodnota emisii
hluku podla 1SO 4871:

— hladina akustického tlaku 19 dB(A)

— hladina akustického vykonu 27 dB(A)

— faktor neistoty 3 dB(A)

Do 12 mesiacov

EN SO 17510-2:2009

Doba pouzivania !

Aplikované normy

1 Materialy masky podliehaju starnutiu, ked' st vysta-
vené napr. agresivnym Cistiacim prostriedkom.

V ojedinelom pripade mo6ze byt nutna skorsia vymena
dielov masky.

Konstruk¢né zmeny vyhradené.

9 Krivka tlak-prietok

Na krivke tlak-prietok je znazorneny prietok unikania
v zavislosti od terapeutického tlaku.

Stredny prietok unikania (I/min)

Vystupny tlak na terapeutickom pristroji (hPa)

Preprava a skladovanie -20°Caz+70°C

EN 1SO 5356-1

Lvented” @ 22 mm (vnutorna) 10 Materiély

.non vented” @ 22 mm (vonkajsia)

Pripojka na meranie tlaku @4 mm Diel masky Material
Teplotny rozsah: ManZeta masky, Celové poduska,

Prevadzka +5°Caz +40 °C Uzaver pripojky na meranie tlaku, | SI (silikon)

spona Celovej opierky

Odpor pri prudeni , vented”

pri 50 I/min 0,2 hPa
pri 100 I/min 0,7 hPa
Odpor pri prudeni ,non vented”

pri 50 I/min 0,03 hPa

pri 100 I/min 0,1 hPa

Poistny krazok (tvrdy komponent) | PP (polypropylén)

. Al TPE (termoplasticky
Poistny krdzok (makky komponent) elastomér)
PA (polyamid), POM
Spona popruhu (polyoxymetylén)




