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Beschreibung

Hersteller und ggf. Herstellungsdatum

Produktidentifizierungsnummer (einheit-
liche Produktkennzeichnung flr Medizin-
produkte)

Bestellnummer

Kennzeichnet das Produkt als Medizin-
produkt

Gebrauchsanweisung beachten

Zulassiger Temperaturbereich fir Trans-
port und Lagerung

Verwendbar bis zum angegebenen Da-
tum

o Vor Sonnenlicht schiitzen

Chargennummer

CE-Kennzeichnung (bestatigt, dass das
Produkt den geltenden europdischen

Richtlinien/Verordnungen entspricht)

11 Garantie

Léwenstein Medical Technology raumt dem Kunden
eines neuen originalen Léwenstein Medical Techno-
logy-Produktes und eines durch Léwenstein Medical
Technology eingebauten Ersatzteils eine beschrankte
Herstellergarantie gemaR der flr das jeweilige Pro-
dukt geltenden Garantiebedingungen und nachste-
hend aufgeflihrten Garantiezeiten ab Kaufdatum ein.
Die Garantiebedingungen sind auf der Internetseite
des Herstellers abrufbar. Auf Wunsch senden wir Ih-
nen die Garantiebedingungen auch zu.

Beachten Sie, dass jeglicher Anspruch auf Garantie
und Haftung erlischt, wenn weder das in der Ge-
brauchsanweisung empfohlene Zubehér noch Origi-
nalersatzteile verwendet werden.

Wenden Sie sich im Garantiefall an Ihren Fachhand-
ler.

Produkt Garantiezeiten

Masken inklusive Zubehor 6 Monate

12 Konformitatserkldrung

Hiermit erklért der Hersteller Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland), dass das Produkt den ein-
schldgigen Bestimmungen der Medizinproduktever-

ordnung (EU) 2017/745 entspricht. Den vollstandigen
Text der Konformitatserklarung erhalten Sie auf der
Internetseite des Herstellers.

In der EU: Als Anwender und/oder Patient miissen
Sie alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller
und der zustdndigen Behdrde melden.
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1 Bedienung

Fur die Bedienung der Maske sind folgende Schritte
auf den Abbildungen dargestellt:

n Maske anlegen
a Maske einstellen
Maske abnehmen
n Maske zerlegen

B Maske zusammenbauen

Fir blinde und sehbehinderte Anwender
Die Gebrauchsanweisung steht zusatzlich in ei-
ner elektronischen Version auf der Internetseite
des Herstellers zur Verfligung.

2 Einfihrung

2.1 Verwendungszweck

Die Nasalmaske wird als Zubehor fir Gerate zur Be-
handlung von schlafbezogenen Atmungsstérungen

oder zur nicht-lebenserhaltenden Beatmung bei re-

spiratorischer Insuffizienz eingesetzt. Die Nasalmas-
ke ist fir Patienten im hauslichen Umfeld mehrfach

verwendbar. Im klinischen Umfeld ist die Nasalmas-
ke fur mehrere Patienten nach Wiederaufbereitung

geeignet.

2.2 Kontraindikationen

Bei Patienten mit einem Gewicht < 30 kg darf die
Maske nicht eingesetzt werden.

In folgenden Situationen darf die Maske nicht einge-
setzt werden: Notwendigkeit unverziglicher Intuba-
tion, Bewusstlosigkeit, akutes Erbrechen.

In folgenden Situationen darf die Maske nur mit be-
sonderer Vorsicht eingesetzt werden: Druckstellen
und akute Verletzungen in der Gesichtshaut, Hautall-
ergien im Bereich des Gesichts, Gesichts- oder Na-
senrachendeformationen, akute Schmerzen im Ge-
sichtsbereich, eingeschrankter oder fehlender Hus-
tenreflex, Klaustrophobie, akute Ubelkeit.

Maske ist nicht fur die Verwendung mit Vernebler
oder als Anésthesiemaske geeignet.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob eine dieser Situatio-
nen auf Sie zutrifft, kontaktieren Sie Ihre medizini-
sche Fachkraft. Beachten Sie die Kontraindikationen
in der Gebrauchsanweisung Ihres Geréts.

2.3 Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei Gebrauch der
Maske auftreten: verstopfte Nase, trockene Nase,
morgendliche Mundtrockenheit, Druckgefihl in den
Nebenhdhlen, Reizungen der Bindehaut, Hautrdtun-
gen, Druckstellen im Gesicht, storende Gerdusche
beim Atmen.

Bei Eintreten dieser Nebenwirkungen kontaktieren
Sie Ihre medizinische Fachkraft.

2.4 Klinischer Nutzen

Ubertragen der therapeutischen Wirksamkeit des
Therapiegerats an den Patienten

3 Sicherheit

A\ WARNUNG! AuRergewshnlich groRe Gefah-
rensituation. Wenn Sie die folgenden Hinweise
nicht beachten, kann es zu schweren, irreversi-
blen oder tédlichen Verletzungen kommen.

Verletzungsgefahr durch beschadigte oder

beanspruchte Maskenteile!

= Vor jedem Gebrauch und nach jeder Reinigung
Sichtprifung durchfiihren. Maskenteile gegebe-
nenfalls ersetzen.

= Gebrauchsdauer beachten (siehe Kapitel Techni-
sche Daten).

Verletzungsgefahr durch CO,-Riickatmung!

= Maske nur bei laufender Therapie verwenden.

= Maske nur im angegebenen Therapiedruckbe-
reich verwenden.

= Patienten, die die Maske nicht selbststandig ab-
nehmen kénnen, durch Pflegefachkraft Gberwa-
chen.

= Ausatemsysteme nicht verschliel3en.

Verletzungsgefahr durch die Verwendung von

Sauerstoff!

Sauerstoff kann sich in Kleidung, Bettwasche und

Haaren ablagern. Die Einleitung von Sauerstoff oh-

ne Schutzeinrichtung kann zum Brand flhren.

= Sauerstoff-Sicherheitsventil verwenden.

= Gebrauchsanweisung des Sauerstoff-Einlei-

tungssystem beachten.

Nicht rauchen.

Offenes Feuer vermeiden.

Raum gut luften.

Maske 6l- und fettfrei halten.

Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung

des Geréts beachten.

Verletzungsgefahr durch Unterversorgung

des Patienten!

= Unterdruck-/Leckagealarme am Gerat aktivie-
ren.

= Passende MaskengroRe verwenden und festen
Sitz Uberprifen.

Verletzungsgefahr durch ungeniigende Reini-

gung!

= Vor dem ersten Gebrauch Maskenteile reinigen
(siehe Kapitel Reinigung und hygienische Aufbe-
reitung).

= Maske regelmaRig reinigen.

= Bei Patientenwechsel im klinischen Umfeld: Do-
kument Aufbereitungsanleitung Masken befol-
gen (siehe Kapitel Hygienische Aufbereitung).

L



Verletzungsgefahr durch falsch gefiihrte
Schlauche!

= Schlduche nicht am Hals entlangfthren.
= Schlduche nicht quetschen.

A\ VORSICHT! Gefahrensituation. Wenn Sie die fol-
genden Hinweise nicht beachten, kann es zu
leichten oder mittleren Verletzungen kommen.

Verletzungsgefahr bei Allergien!

= \Verwendete Materialien der Maske beachten
(siehe Kapitel Materialien). Maske nur nach
Riicksprache mit der medizinischen Fachkraft
verwenden. .

= Beider Wahl des Reinigungsmittels mégliche All-
ergien beachten.

4 Produktbeschreibung

Die Darstellung der Einzelteile finden Sie auf der Ti-
telseite.

1 | Bugel (Hinter- 6 | Winkel
kopf)

2 | Kopfbander 7 | Adapter (Winkel zu Mas-
kenschlauch)

3 | Maskenkissen (je |8 | Maskenschlauch
nach Variante
zwei Maskenkis-
sen enthalten)

4 | Bugel (links) bzw. | 9 | Adapter (Drehhilse zu
Blgel (rechts) je- Atemschlauch)
weils mit Bligel-
berzug

_
o

Drehhilse

5 | Maskenkorper

Kompatible Gerate

Bei manchen Geratekombinationen entspricht der
tatsachliche Druck nicht dem Therapiedruck, den das
Gerat anzeigt. Lassen Sie das Gerat von einer medizi-
nischen Fachkraft so einstellen, dass der tatsachliche
Druck in der Maske dem Therapiedruck entspricht.
Diese Einstellung sollte mit dem Maskentyp erfolgen,
der wahrend der Therapie verwendet wird.

Ausatemsystem

Die Maske hat ein integriertes Ausatemsystem.
Durch einen Spalt entweicht die ausgeatmete Luft.

5 Reinigung und hygienische
Aufbereitung

5.1 Maske reinigen
1. Vor der Reinigung Hande waschen.

2. Maske zerlegen (siehe Abbildung n).

0 Bligellberzlige an den Bligeln belassen und mit
den Buigeln reinigen. Bei starker Verschmut-
zung oder Beschadigung: Blgellberziige ent-
fernen und ersetzen.

3. Maske per Hand (max. 30 °C, 1 ml mildes Reini-
gungsmittel auf 1| Wasser) gemaR nachfolgen-
der Tabelle reinigen:

6 Stdérungen

Stoérung Ursache

MaRnahme

im Gesicht fest.

Druckschmerz | Maske sitzt zu

Kopfbanderung lo-
ckerer einstellen.

ge locker.

Zugluftim Au- | Maske sitzt zu

Kopfbanderung
fester einstellen.

nicht.

Maske passt

Fachhandler kon-
taktieren.

wird nicht er-
reicht. stellt.

Therapiedruck | Maske ist nicht
korrekt einge-

Maske neu einstel-
len.

Maskenkissen
ist beschadigt.

Maskenkissen er-
setzen.

tem ist be-
schadigt.

Schlauchsys-

Schlauchsystem
und korrekten Sitz
des Schlauchsys-
tems prifen.

Maskenteil |Frequenz |Aktion
Maskenkdr-| taglich 15 Minuten einweichen
per, Mas- und waschen. 3 Minuten
kenkissen, mit weicher Reinigungs-
Drehhiilse, birste saubern.
Winkel
Masken- taglich 15 Minuten einweichen
schlauch und waschen.
wochent- | Nach der taglichen Reini-
lich gung Innenseite des
Maskenschlauchs 3 Mi-
nuten mit weicher Reini-
gungsbirste saubern.
Kopfban- | wéchent- | 15 Minuten waschen.
der, Blgel | lich
mit Bugel-
Uberzug

7 Technische Daten

0 Maskenkdorper, Maskenkissen, Drehhilse und
Winkel kdnnen wéchentlich im Geschirrspuler
gereinigt werden (max. 70 °C, mildes Geschirr-
spulmittel, max. 90 Minuten Programmdauer,
oberer Korb, separater Spulgang).

Alle Teile mit klarem Wasser spulen.

Alle Teile an der Luft trocknen lassen.

Maskenschlauch zum Trocknen aufhéngen.

Sichtprifung auf Risse und Verformungen durch-

fuhren. Beschadigte Teile ersetzen. Verfarbun-

gen sind unbedenklich.

8. Wenn das Maskenkissen beschadigt oder stark

verunreinigt ist: Maskenkissen ersetzen.
Liegt kein zweites Maskenkissen bei, Fachhandler
kontaktieren.

9. Maske zusammenbauen (siehe Abbildung B).

5.2 Hygienische Aufbereitung
(klinisches Umfeld)

Befolgen Sie im Falle eines Patientenwechsels das
Dokument Aufbereitungsanleitung Masken. Das Do-
kument finden Sie auf der Internetseite des Herstel-
lers. Auf Wunsch senden wir Ihnen das Dokument
Zu.

5.3 Entsorgung

Entsorgen Sie die Maske tiber den Hausmull. Im kli-
nischen Umfeld: Entsorgen Sie die Maske gemaR der
Krankenhausvorschriften.

N o vk

Abmessungen in mm

(BxHXT)

GroRe S 50x61x75
GrolRe M 57 x61x73
GroRe L 63 x65x73
Gewicht

GroRe S 789
GroRRe M 784
GroRe L 799
Totraumvolumen

GroRe S 65 ml
GroRe M 71 ml
GroRe L 87 ml
Schlauchanschluss: Konus @ 22 mm (mann-
nach EN ISO 5356-1 lich)
Stromungswiderstand

bei 50 I/min 0,8 hPa

bei 100 I/min 2,9 hPa
Lebensdauer 5 Jahre
Gebrauchsdauer Bis zu 12 Monate'
Therapiedruck 4 hPa-30hPa
Angegebener Zweizahl-Ge-

rauschemissionswert nach

1SO 4871:

Schalldruckpegel 18 dB(A)
Schallleistungspegel 26 dB(A)
Unsicherheitsfaktor 3 dB(A)
Temperatur:

Betrieb +5°Cbis +40°C
Transport und Lagerung -20 °C bis +70 °C

Angewandte Normen EN ISO 17510: 2020

Produktklasse nach MDR (EU) Ila
2017/745

' Die Gebrauchsdauer ist abhéngig von der Reini-
gung und der verwendeten Reinigungsmittel, von
der taglichen Tragedauer, vom Therapiedruck und
von der individuellen Schwei3sekretion. Die Nutzung
des zweiten Maskenkissens (optional enthalten) ver-
langert nicht die Gebrauchsdauer.

8 Materialien

Alle Teile der Maske sind frei von Latex, PVC (Polyvi-
nylchlorid) und DEHP (Diethylhexylphthalat).

Maskenkorper PA (Polyamid)

Maskenkissen SI (Silikon)

Maskenschlauch POP (Polyolefin-Plasto-
mer)

Kopfbander PA (Polyamid), PU (Poly-
urethan), P (Polyester)

Blgel Hinterkopf PP (Polypropylen)

Adapter (Winkel zu Mas- | MABS (Methylmetha-

kenschlauch) crylat-Acrylnitril-Butadi-
en-Styrol)

Adapter (Drehhiilse zu | MABS (Methylmetha-

Atemschlauch) crylat-Acrylnitril-Butadi-
en-Styrol)

Winkel PA (Polyamid)

Drehhiilse PA (Polyamid)

Blgel (links/rechts) PA (Polyamid)

Bligellberzug PA (Polyamid), PU (Poly-

urethan), P (Polyester)

(e]

Druck-Flow-Kennlinie

g

8

5

Mittlere beabsichtigte Leckage (I/min)

°

0 H 10 15 20 2 30

Therapiedruck (hPa)

10 Kennzeichnungen und Symbole

Die folgenden Kennzeichnungen und Symbole kon-
nen auf dem Produkt, auf dem Zubehdr oder auf
Verpackungen aufgebracht sein.
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Description

Manufacturer and, if necessary, date of
manufacture

Unique device identifier (unique product
code for medical devices)

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

"-}I.ﬂ' i
//T{'\"" Keep out of sunlight
-

LOT| | Lot number

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

11 Warranty

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

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

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

Product Warranty periods

Masks including accessories | 6 months

12 Declaration of Conformity

The manufacturer Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Germany) hereby declares that the product complies
with the relevant provisions of the Medical Device

Regulations (EU) 2017/745. The unabridged text of
the Declaration of Conformity can be found on the
manufacturer’s website.

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.
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1 Operation

The figures show the following steps for operating
the mask:

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

BAsseminng the mask

0 For blind and partially-sighted users
An electronic version of the instructions for use
is also available on the manufacturer’s website.

2 Introduction
2.1 Intended use

The nasal mask is used as an accessory for devices
for treating sleep-related breathing disorders or for
non-life-support ventilation in the case of respiratory
insufficiency. The nasal mask is suitable for reuse for
patients in the home environment. In the clinical en-
vironment, the nasal mask is suitable for multiple pa-
tients after reprocessing.

2.2 Contraindications

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

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

The mask may be used in the following situa-

tions only with particular caution: Pressure points
and acute injuries to the skin of the face; skin aller-
gies involving the face; deformities of the face or na-
sopharynx; acute pain affecting the face; cough re-
flex restricted or absent; claustrophobia; acute nau-
sea.

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

If you are not sure whether one of these situations
applies to you, consult your healthcare profes-
sional. 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

A 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.

= 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.

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.

= In case of a change of patient in the clinical envi-
ronment: Follow the document Mask reprocess-
ing instructions (see section entitled "Reprocess-
ing").

Risk of injury if tubes are routed incorrectly!

= Do not route tubes along the neck.

= Do not crush tubes.

by U U

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

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

= When selecting the detergent, consider potential
allergies.

4  Product description

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

1 | Frame (back of 6 | Elbow
head)

2 | Headgear 7 | Adapter (elbow to mask
tube)

3 | Mask cushion 8 | Mask tube
(two mask cush-
ions included, de-
pending on vari-
ant)

Mask part |Frequency |Action

Mask body, | Daily Soak for 15 minutes and

mask cush- wash. Clean for 3 min-

jon, rotat- utes with a soft cleaning

ing sleeve, brush.

elbow

Mask tube | Daily Soak for 15 minutes and
wash.

Weekly After daily cleaning,
clean the inside of the
mask tube for 3 minutes
with a soft cleaning
brush.

Headgear, | Weekly Wash for 15 minutes.
frame with

frame

cover

EN)

! 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.

8 Materials

No parts of the mask contain latex, PVC (polyvinyl
chloride) or DEHP (diethylhexyl phthalate).

Fault Cause Action
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.

4 | Frame (left)and |9 | Adapter (rotating sleeve

frame (right), to breathing tube)
each with frame
cover

5 | Mask body 10| Rotating sleeve

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

The mask has an integrated exhalation system. The
exhaled air escapes through a gap.

5 Cleaning and reprocessing

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

2. Dismantle mask (see Figure n).

0 Leave the frame covers on the frames and clean
them together. If they are very dirty or dam-
aged, remove the frame covers and replace
them.

3. Clean the mask by hand (max. 30 °C, 1 ml mild

detergent to 1 | water) in accordance with the fol-
lowing table:

Mask body, mask cushion, rotating sleeve and

elbow can be cleaned weekly in the dishwasher

(max. 70 °C, mild dishwashing detergent, max.

90 minutes program duration, upper basket,

separate rinse cycle).

Rinse all parts with clean water.

Allow all parts to air-dry.

Hang up the mask tube to dry it.

Carry out a visual inspection for cracks and de-

formations. Replace damaged parts. Discol-

oration is harmless.

8. If the mask cushion is damaged or heavily soiled:
Replace mask cushion.
If a second mask cushion is not enclosed, contact
your specialist dealer.

No vk

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

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

5.3 Disposal

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

6 Troubleshooting

7 Technical data

Dimensions in mm

Mask body PA (polyamide)

Mask cushion SI (silicone)

Mask tube POP (polyolefin thermo-
plastic)

Headgear PA (polyamide), PU
(polyurethane), P
(polyester)

Frame, back of head PP (polypropylene)

Frame (left/right) PA (polyamide)

Frame cover PA (Polyamid), PU
(Polyurethan), P

(Polyester)

(WxHxD)

Size S 50x61x75
Size M 57x61x73
Size L 63X 65x 73
Weight

Size S 789
SizeM 784
Size L 799
Dead space

Size S 65 ml
Size M 71 ml
Size L 87 ml

Tube connection: Tapered
connection to EN ISO 5356-1

@ 22 mm (male)

Adapter (elbow to mask | MABS (methylmethacry-
tube) late acrylonitrile butadi-
ene styrene)

Adapter (rotating sleeve | MABS (methylmethacry-
to breathing tube) late acrylonitrile butadi-
ene styrene)

Elbow PA (polyamide)

Flow resistance

at 50 I/min 0.8 hPa
at 100 |/min 2.9 hPa
Service life 5years
Useful life Up to 12 months'

Fault Cause Action

Pain due to Mask too Adjust headgear
pressure on tight. so that it is looser.
the face

Therapy pressure 4 hPa - 30 hPa
Quoted two-figure noise emis-

sion value according to ISO

4871:

Sound pressure level 18 dB(A)
Sound power level 26 dB(A)
Uncertainty factor 3dB(A)
Temperature:

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

Standards applied

ENISO 17510: 2020

Product class to MDR (EU)
2017/745

Ila

Rotating sleeve PA (polyamide)

9 Characteristic pressure/flow
curve

8 3

&

8

Mean intentional leakage (I/min)

°

0 s 10 15 20 2 30

Therapy pressure (hPa)

10 Markings and symbols

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



Adaptateur (raccord cou-| MABS (méthylméthacry-
dé du tuyau du masque) | late-acrylonitrile-buta-
diéne-styréne)

Symbole |Description

Adaptateur (douille rota- | MABS (méthylméthacry-
tive du tuyau respira- late-acrylonitrile-buta-

Marquage CE (certifie que le produit est
conforme aux directives et reglements

européens en vigueur)

toire) diéne-styréne)
Raccord coudé PA (polyamide)
Douille rotative PA (polyamide)

9 Courbe caractéristique débit-
pression

Fuite intentionnelle moyenne (I/min)

11 Garantie

Léwenstein Medical Technology octroie au client qui
achéte un produit Léwenstein Medical Technology
neuf d'origine ou une piéce de rechange montée par
Léwenstein Medical Technology une garantie fabri-
cant limitée, conformément aux conditions de garan-
tie valables pour le produit concerné et aux délais de
garantie mentionnés ci-aprés a compter de la date
d'achat. Les conditions de garantie sont disponibles
sur le site Internet du fabricant. Sur demande, nous
vous les envoyons également par courrier.

Veuillez noter que tout droit relatif a la garantie et a
la responsabilité sera annulé si ni les accessoires re-
commandés dans le mode d'emploi ni les piéces de
rechange d'origine ne sont utilisés.

Pour faire valoir la garantie, contactez votre distribu-
teur.

o 5 10 15 2 2 30

Pression thérapeutique (hPa)

10 Marquages et symboles

Les marquages et symboles suivants peuvent étre
apposés sur le produit, les accessoires ou des embal-
lages.

Produit Délais de garantie

Masques, accessoires inclus | 6 mois

Symbole |Description

Fabricant et évent. date de fabrication

Numéro d'identification du produit
(identification produit unique pour les
dispositifs médicaux)

S E

Référence de commande

Indique que le produit est un dispositif
médical

Respecter le mode d'emploi

Plage de température autorisée pour le
transport et le stockage

Utilisable jusqu'a la date indiquée

L= 3

W
20

Mettre a I'abri des rayons du soleil

")

Numéro du lot

-
o
—

12 Déclaration de conformité

Par la présente, le fabricant Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
D-22525 Hambourg, Allemagne) déclare que le pro-
duit est conforme aux dispositions pertinentes du ré-
glement Dispositifs médicaux (UE) 2017/745. Le texte
intégral de la déclaration de conformité est dispo-
nible sur le site Internet du fabricant.

Dans I'UE : en tant qu'utilisateur et/ou que patient,
vous devez signaler au fabricant et a |'autorité com-
pétente tous les incidents graves liés au produit.

LMT 67690c 11/2024 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, FI,
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1 Utilisation

Les étapes suivantes de |'utilisation du masque sont
représentées sur les illustrations :

nAppIication du masque

a Réglage du masque
Retrait du masque
n Désassemblage du masque

BAssembIage du masque

0 Pour les utilisateurs non et mal voyants
Une version électronique du mode d'emploi est
également disponible sur le site Internet du fa-
bricant.

2 Introduction

2.1 Usage prévu

Le masque nasal est utilisé en tant qu'accessoire
pour les appareils congus pour traiter les troubles
respiratoires liés au sommeil ou pour la ventilation
non essentielle au maintien des fonctions vitales en
cas d'insuffisance respiratoire. Le masque nasal est
réutilisable pour les patients pris en charge dans un
environnement de soins a domicile. En milieu hospi-
talier, le masque nasal est utilisable sur plusieurs pa-
tients a condition d'étre décontaminé apres chaque
utilisation.

2.2 Contre-indications

Le masque ne doit pas étre utilisé sur les patients
ayant un poids < 30 kg.

Le masque ne doit pas étre utilisé dans les cas sui-
vants : nécessité d'une intubation immédiate, perte
de connaissance, vomissements aigus.

Dans les cas suivants, le masque doit étre utilisé avec
une précaution particuliére : marques de pression et
|ésions aiglies sur la peau du visage, allergies cuta-
nées au niveau du visage, déformations du visage ou
de la cavité naso-pharyngienne, douleurs aigues au
niveau du visage, réflexe tussigéne limité ou absent,
claustrophobie, nausée aigue.

Le masque n'est pas congu pour étre utilisé avec un
nébuliseur ou en tant que masque d'anesthésie.

Si vous n'étes pas certain(e) que I'un de ces cas vous
concerne, veuillez contacter votre professionnel de
santé. Veuillez observer les contre-indications figu-
rant dans le mode d'emploi de votre appareil.

2.3 Effets secondaires

Les effets secondaires suivants peuvent survenir lors
de |'utilisation du masque : nez bouché, nez sec, sé-
cheresse buccale matinale, sensation de compres-
sion au niveau des sinus paranasaux, conjonctivites,
rougeurs cutanées, marques de pression sur le vi-
sage, bruits génants lors de la respiration.

Si ces effets secondaires surviennent, contactez
votre professionnel de santé.

2.4 Bénéfice clinique

Transmission de I'efficacité thérapeutique de I'appa-
reil au patient

3 Sécurité

A AVERTISSEMENT ! Situation dangereuse excep-
tionnellement grave. Le non-respect des
consignes suivantes peut entrainer des bles-
sures graves et irréversibles, voire mortelles.

Risque de blessure par des piéces du masque

endommagées ou soumises a un usage inten-

sif!

= Procéder a un contréle visuel avant chaque utili-
sation et aprés chaque nettoyage. Le cas
échéant, remplacer les piéces du masque.

= Respecter la durée d'utilisation indiquée (voir le
chapitre Caractéristiques techniques).

Risque de blessure en cas de réinspiration de

co,!

= Utiliser le masque uniquement pendant la théra-
pie.

= Utiliser le masque uniquement sur la plage de
pression thérapeutique indiquée.

= Les patients qui ne peuvent pas retirer le
masque par eux-mémes doivent étre surveillés
par un infirmier ou une infirmiére.

= Ne pas fermer les systémes expiratoires.

Risque de blessure lié a l'utilisation de I'oxy-

géne!

L'oxygene peut se déposer sur les vétements, la lite-

rie et dans les cheveux. L'injection d’oxygéne sans

dispositif de protection approprié peut provoquer

un incendie.

= Utiliser la valve de sécurité oxygéne.

= Respecter le mode d’emploi du systeme d'injec-

tion d'oxygéne.

Ne pas fumer.

Eviter les flammes nues.

Bien aérer la piece.

Veiller a ne laisser aucune trace d'huile ou de

graisse sur le masque.

Observer les consignes de sécurité figurant dans

le mode d'emploi de I'appareil.

Risque de blessure lié & une alimentation en

oxygeéne insuffisante du patient!

= Activer les alarmes de dépression/fuite sur I'ap-
pareil.

= Utiliser un masque de taille adaptée et vérifier
qu'il est suffisamment serré.

(R U ]
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Risque de blessure en cas de nettoyage insuf-

fisant!

= Nettoyer les pieces du masque avant la premiere
utilisation (voir le chapitre Nettoyage et déconta-
mination).

= Nettoyer régulierement le masque.

= A chaque changement de patient en milieu hos-
pitalier : Observer le document Manuel de dé-
contamination des masques (voir le chapitre Dé-
contamination).

Risque de blessure si les tuyaux sont mal ins-

tallés

= Ne pas poser le tuyau contre le cou du patient.

= Ne pas comprimer les tuyaux.

A\ ATTENTION ! Situation dangereuse. Le non-res-
pect des consignes suivantes peut entrafner
des blessures Iégéres ou moyennes.

Risque de blessure en cas d'allergies !

= Observer les matériaux utilisés pour le masque
(voir le chapitre Matériaux). Utiliser le masque
uniquement aprés concertation avec le profes-
sionnel de santé. .

= Lors du choix du nettoyant, tenir compte d'éven-
tuelles allergies.

4 Description du produit

Les différentes piéces sont représentées sur la page
de couverture.

1 | Branche (arriére |6 | Raccord coudé

de la téte)
2 | Harnais 7 | Adaptateur (raccord
coudé du tuyau du
masque)

3 [Jupe du masque |8 | Tuyau du masque
(en fonction de la
variante deux
jupes de masque
incluses)

4 | Branche (gauche) | 9 | Adaptateur (douille rota-

ou branche tive du tuyau respira-
(droite), respecti- toire)

vement avec revé-

tement de

branche

—
(=}

5 | Coque du masque Douille rotative

Appareils compatibles

Sur certaines combinaisons d'appareils, la pression
réelle ne correspond pas a la pression thérapeutique
affichée sur I'appareil. Faites régler I'appareil par un
professionnel de santé afin que la pression réelle

dans le masque facial corresponde a la pression thé-
rapeutique. Ce réglage doit étre effectué avec le type
de masque utilisé pendant le traitement.

Systéme expiratoire

Le masque est équipé d'un systéme expiratoire inté-
gré. L'air expiré est évacué par une fente.

5 Nettoyage et décontamination

5.1 Nettoyage du masque
1. Selaver les mains avant le nettoyage.

2. Désassembler le masque (voir figure n).

ﬂ Laisser les revétements des branches sur les
branches et les nettoyer avec les branches. En
cas de fort encrassement ou d’endommage-
ment : enlever les revétements des branches et
les remplacer.

3. Nettoyer le masque facial a la main (max. 30 °C.,
1 ml de produit de nettoyage doux sur 11d’eau)
conformément au tableau suivant :

7. Effectuer un contrble visuel pour détecter des fis-
sures et des déformations. Remplacer les piéces
endommagées. Les décolorations ne présentent
aucun risque.

8. Silajupe est endommagée ou trés sale : la rem-
placer.

Si une deuxiéme jupe n'a pas été fournie, contac-
ter le distributeur.

9. Réassembler le masque (voir figure B).

5.2 Décontamination (milieu
hospitalier)

En cas de changement de patient, veuillez observer

le document Manuel de décontamination des

masques. Vous trouverez le document sur le site in-

ternet du fabricant. Nous pouvons également vous

envoyer le document sur demande.

5.3 Elimination

Eliminez le masque avec les déchets domestiques. En
milieu hospitalier : éliminez le masque conformé-
ment au réglement de I'hopital.

Piece de Fréquence |Opération

masque de sécurité

Coquedu | tous les Laisser tremper 15 mi-
masque, jours nutes et laver. Nettoyer
jupe du pendant 3 minutes avec
masque, une brosse de nettoyage
douille ro- douce.

tative, rac-

cord coudé

Tuyau du | tous les Laisser tremper 15 mi-

masque jours nutes et laver.

toutes les | Aprés le nettoyage quo-
semaines | tidien, nettoyer la face
intérieure du tuyau du
masque pendant 3 mi-
nutes avec une brosse
de nettoyage douce.
Harnais, toutes les | Laver pendant 15 mi-
branche semaines | nutes.
avec reve-
tement de
branche

6 Défauts
Dysfonction- |Cause Mesure
nement
Pression dou- | Le masque est | Desserrer le har-
loureuse sur le | trop serré. nais.
visage
Courantd’air | Le masque ne | Serrer le harnais.
dans I"ceil. serre pas as-
sez.
Le masque Contacter le re-
n'estpasdu | vendeur.
tout ajusté.
La pression Le masque est | Régler de nouveau
thérapeutique | mal réglé. le masque.
?e;ensttepas a1, jupe est en-| Remplacer la jupe.
' dommagée.
Le circuit pa- | Vérifier le circuit
tient est en- patient et son
dommagé. ajustement.

0 La coque du masque, la jupe du masque, la
douille rotative et le raccord coudé peuvent étre
nettoyés toutes les semaines au lave-vaisselle
(max. 70 °C, liquide vaisselle doux, durée du
programme 90 minutes max., panier supérieur,
rincage séparé).

4. Rincer toutes les pieces a I'eau claire.

Laisser sécher toutes les piéces a I'air.

6. Suspendre le tuyau du masque pour le faire sé-

cher.

U

7 Caractéristiques techniques

Dimensions en mm

(IxHxP)

Taille S 50x61x75
Taille M 57x61x73
Taille L 63 x65x73
Poids

Taille S 789
Taille M 7849
Taille L 799

Volume mort

Taille S 65 ml
Taille M 71 ml
Taille L 87 ml

Raccord du tuyau : c6ne selon @ 22 mm (méle)

EN ISO 5356-1

Résistance a |'écoulement

a 50 I/min 0,8 hPa
4100 |/min 2,9 hPa
Durée de vie 5ans

Durée d'utilisation Jusqu'a 12 mois'

Pression thérapeutique 4 hPa-30hPa

Valeur d'émission sonore a

deux chiffres indiquée selon

1SO 4871 :

Niveau de pression acoustique 18 dB(A)

Niveau de puissance acoustique 26 dB(A)

Facteur d'incertitude 3 dB(A)

Température :

Fonctionnement +5°Ca+40°C

Transport et stockage -20°Ca +70°C

Normes appliquées ENISO 17510:
2020

Classe produit selon le regle- Ila

ment relatif aux dispositifs mé-

dicaux (UE) 2017/745

' La durée d'utilisation dépend du nettoyage et du
produit de nettoyage utilisé, de la durée de port quo-
tidienne, de la pression thérapeutique et de la sécré-
tion de sueur individuelle. L'utilisation de la seconde
jupe du masque (disponible en option) ne rallonge
pas la durée d'utilisation.

8 Matériaux

Toutes les pieces du masque facial sont exemptes de
latex, PVC (polychlorure de vinyle) et DEHP (phtalate
de di[2-éthylhexyl]).

Coque du masque PA (polyamide)

Jupe SI (silicone)

POP (polyoléfine plasto-
mére)

Tuyau du masque

Harnais PA (polyamide), PU (po-

lyuréthane) P (polyester)
PP (polypropyléne)

Branche a arriere de la
téte

Branche (gauche/droite) | PA (polyamide)

Revétement de branche | PA (polyamide), PU (po-
lyuréthane) P (polyester)
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MABS (metil metacrilato
- acrilonitrile-butadiene -
stirene)

Adattatore (raccordo an-
golare per tubo flessibile
della maschera)

Simbolo |Descrizione

MABS (metil metacrilato
- acrilonitrile-butadiene -
stirene)

Adattatore (manicotto
girevole per tubo di ina-
lazione)

Marchio CE (conferma che il prodotto &
conforme alle direttive/ai regolamenti

C€

europei in vigore)

Raccordo angolare PA (poliammide)

Manicotto girevole PA (poliammide)

9 Curva flusso-pressione

Perdite medie previste (I/min)

o 5 10 15 2 2 30

Pressione della terapia (hPa)

10 Contrassegni e simboli

I contrassegni e i simboli seguenti possono trovarsi
sull'apparecchio, sugli accessori o sui relativi imbal-

laggi.

11 Garanzia

Léwenstein Medical Technology concede al cliente di
un prodotto Léwenstein Medical nuovo originale e di
una parte di ricambio Lowenstein Medical Technolo-
gy installata una garanzia limitata del produttore ai
sensi delle Condizioni di garanzia valide per ciascun
prodotto e della durata della garanzia dalla data
d'acquisto di seguito indicata. Per le condizioni di ga-
ranzia fare riferimento al sito internet del produtto-
re. Su richiesta provvederemo anche all'invio delle
Condizioni di garanzia.

Si noti che qualsiasi diritto di garanzia e responsabili-
ta si estingue se non vengono utilizzati né gli acces-
sori consigliati nelle istruzioni d'uso, né ricambi ori-
ginali.

Entro il periodo di validita della garanzia rivolgersi al
proprio rivenditore specializzato.

Prodotto Durata della garan-
zia
Maschere inclusi accessori 6 mesi

Simbolo |Descrizione

Produttore ed eventualmente data di
produzione

Numero identificativo del prodotto (iden-
tificazione univoca per i prodotti medica-

li)

Numero d'ordine

Contrassegna il prodotto come prodotto
medicale

Attenersi alle istruzioni d'uso

Range di temperatura consentito per il
trasporto e lo stoccaggio

Utilizzabile fino alla data indicata

i~ | Proteggere dai raggi solari

LOT Numero di lotto

12 Dichiarazione di conformita

Con la presente Léwenstein Medical Technology Gm-
bH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Amburgo, Ger-
mania) dichiara che questo prodotto & conforme alle
vigenti disposizioni del regolamento (UE) 2017/745
relativo ai prodotti medicali. Il testo completo della
dichiarazione di conformita & disponibile sul sito in-
ternet del produttore.

Nell'UE: Iutilizzatore e/o il paziente devono segnala-
re al produttore o alle autorita competenti tutti gli
episodi gravi che si verificano in relazione al prodot-
to.

LMT 67690c 11/2024 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, FI,
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1 Uso

Nelle figure vengono illustrati i sequenti passi per
I'uso della maschera:

nAppIicazione della maschera
a Regolazione della maschera
Rimozione della maschera

n Smontaggio della maschera

BAssembIaggio della maschera

0 Per gli utilizzatori non vedenti e ipove-
denti
Le istruzioni d'uso sono disponibili anche in ver-
sione elettronica sul sito Internet del produtto-
re.

2 Introduzione

2.1 Impiego previsto

La maschera nasale viene utilizzata come accessorio
per apparecchi per il trattamento dei disturbi respi-
ratori del sonno o per la ventilazione meccanica, ma
non di supporto alle funzioni vitali, di pazienti con in-
sufficienza respiratoria. La maschera nasale e riutiliz-
zabile per pazienti in ambiente domestico. In ambito
clinico la maschera nasale € adatta all’utilizzo per piu
pazienti dopo apposito trattamento successivo.

2.2 Controindicazioni

L'utilizzo della maschera non e consentito in pazienti
con peso corporeo < 30 kg.

L'utilizzo della maschera non & consentito nelle si-
tuazioni seguenti: necessita di immediata intubazio-
ne, perdita di coscienza, forte vomito.

Nelle situazioni sequenti, I'utilizzo della maschera &
soggetto al rispetto di particolari precauzioni: punti
di compressione e ulcerazioni della pelle del volto, al-
lergie cutanee sul volto; deformazioni al volto o al ri-
nofaringe, forti dolori al volto; riflesso della tosse li-
mitato o assente, claustrofobia; forte nausea.

La maschera non é idonea per |'utilizzo con nebuliz-
zatore 0 come maschera per anestesia.

Se non si € sicuri di trovarsi in una di queste situazio-
ni, contattare il proprio consulente medico. Osserva-
re le controindicazioni riportate nelle istruzioni d'uso
dell’apparecchio.

2.3 Effetti collaterali

Durante I'uso della maschera possono subentrare i
seguenti effetti collaterali: occlusione nasale, sec-
chezza nasale, secchezza mattutina del cavo orale,
senso di oppressione ai seni paranasali, infiamma-
zioni della congiuntiva, arrossamenti cutanei, punti
di compressione sul viso, rumori anomali in fase
espiratoria.

In caso di insorgenza di tali effetti collaterali contat-
tare il proprio consulente medico.

2.4 Benefici clinici

L'efficacia dell’apparecchio terapeutico viene tra-
smessa al paziente

3 Sicurezza

A\ AVVERTENZA! Situazione di pericolo straordi-
nariamente elevata. La mancata osservanza
delle seguenti indicazioni pud comportare le-
sioni gravi, irreversibili o letali.

Pericolo di lesioni dovuto a componenti della

maschera danneggiati o usurati!

= Prima di ogni utilizzo e dopo ogni pulizia esegui-
re un controllo visivo. Eventualmente sostituire i
componenti della maschera.

= Prestare attenzione alla durata utile (ved. Capito-
lo Dati tecnici).

Pericolo di lesioni dovuto a reinalazione di

co,!

= Utilizzare la maschera soltanto durante la tera-
pia.

= Utilizzare la maschera solo con il range di pres-
sione necessaria per la terapia.

= Far sorvegliare da personale infermieristico i pa-
zienti che non siano in grado di rimuovere auto-
nomamente la maschera.

= Non chiudere gli espiratori.

Pericolo di lesioni dovuto all'utilizzo di ossige-

no!

L'ossigeno pud depositarsi negli abiti, nella bianche-

ria da letto e tra i capelli. L'erogazione di ossigeno

senza dispositivi di protezione pud causare incendi.

= Utilizzare la valvola di sicurezza dell'ossigeno.

= Attenersi alle istruzioni d'uso del sistema di ero-

gazione dell’ossigeno.

Non fumare.

Evitare fiamme libere.

Aerare bene il locale.

Mantenere la maschera priva di oli e grassi.

Attenersi alle avvertenze per la sicurezza riporta-

te nelle istruzioni d'uso dell’apparecchio.

Pericolo di lesioni dovuto a un’erogazione in-

sufficiente al paziente!

= Attivare gli allarmi di bassa pressione/perdita di
pressione sull’apparecchio.

= Utilizzare una maschera della misura corretta e
verificare che sia saldamente in sede.

Pericolo di lesioni per pulizia insufficiente!

= Pulire i componenti della maschera prima del
primo utilizzo (ved. capitolo Pulizia e trattamento
igienico).

= Pulire regolarmente la maschera.

R
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= In caso di cambio del paziente in ambito ospeda-
liero: attenersi al documento Istruzioni sul trat-
tamento delle maschere (si veda il capitolo Trat-
tamento igienico).

Pericolo di lesioni per posa errata dei tubi

flessibili!

= Non far scorrere i tubi flessibili sul collo.

= Non schiacciare i tubi flessibili.

A\ ATTENZIONE! Situazione di pericolo. La manca-
ta osservanza delle seguenti indicazioni pud
comportare lesioni lievi o di media gravita.

Pericolo di lesioni in caso di allergie.

= Attenersi ai materiali utilizzati della maschera (si
veda il capitolo Materiali). Utilizzare la maschera
solo previa autorizzazione del personale medi-
co..

= Nella scelta del detergente prestare attenzione a
eventuali allergie.

4 Descrizione del prodotto

La rappresentazione dei singoli componenti & ripor-
tata sul frontespizio.

1 | Archetto (nuca) |6 | Raccordo angolare

2 | Nastri 7 | Adattatore (raccordo an-
golare per tubo flessibi-
le della maschera)

3 | Cuscinetto della | 8 | Tubo flessibile della ma-
maschera (a se- schera

conda del tipo di
maschera sono
compresi due cu-
scinetti)

4 | Archetto (sx) op- |9 | Adattatore (manicotto
pure archetto (dx) girevole per tubo di ina-
rispettivamente lazione)

con apposito rive-
stimento

—_
o

5 | Corpo della ma-
schera

Manicotto girevole

Apparecchi compatibili

In alcune combinazioni di apparecchi la pressione ef-
fettiva non corrisponde alla pressione indicata
sull’apparecchio terapeutico. Si consiglia di far impo-
stare I'apparecchio un medico, in modo tale che la
pressione effettiva all'interno della maschera corri-
sponda alla pressione terapeutica. L'impostazione
dovrebbero tenere conto del tipo di maschera che
sara utilizzata per la terapia.

Espiratore

La maschera ha un espiratore integrato. L'aria espi-
rata fuoriesce attraverso una fessura.

5 Pulizia e trattamento igienico

5.1 Pulizia della maschera
1. Lavare le mani prima della pulizia.

2. Smontaggio della maschera (vedere la figura n
).

0 Lasciare i rivestimenti sugli archetti e pulire con
gli archetti. In caso di sporco ostinato o danneg-
giamento: rimuovere e sostituire i rivestimenti
degli archetti.

3. Pulire la maschera a mano (max. 30 °C, 1 ml di
detergente delicato in 1 | di acqua) attenendosi
alla seguente tabella:

Componen- |Frequenza |Intervento
te della ma-
schera

Corpo della | quotidiana- | Lasciare ammollo per 15
maschera, | mente minuti e lavare. Pulire
cuscinetti per 3 minuti con una
della ma- spazzola morbida.
schera, ma-
nicotto gi-
revole, rac-
cordo an-
golare

Tubo flessi- | quotidiana- | Lasciare ammollo per 15
bile della mente minuti e lavare.

maschera settimanal- | Dopo la pulizia giornalie-
mente ra pulire per 3 minuti

con una spazzola morbi-
da l'interno del tubo fles-
sibile della maschera.

Nastri, ar- | settimanal- | Lavare per 15 minuti.

chetticon | mente

apposito ri-

vestimento

0 Il corpo della maschera, i cuscinetti della ma-
schera, il manicotto girevole e il raccordo ango-
lare possono essere lavati settimanalmente in
lavastoviglie (max 70 °C, detersivo per stoviglie
delicato, durata max programma 90 minuti, ce-
stello superiore, ciclo di lavaggio separato).

4. Sciacquare tutti i componenti con acqua pulita.

Lasciare asciugare tutti i componenti all'aria.

6. Appendere il tubo flessibile della maschera per
asciugarlo.

7. Controllare che non presenti fessure e deforma-
zioni visibili. Sostituire i componenti danneggiati.
Eventuali scolorimenti sono innocui.

8. Seil cuscinetto della maschera & danneggiato o
molto sporco: Sostituire il cuscinetto della ma-
schera.

U

ap

Qualora non fosse presente un secondo cusci-
netto della maschera, contattare il rivenditore
specializzato.

9. Assemblaggio della maschera (vedere la figura

(5 )}

5.2 Trattamento igienico (ambito
clinico)

Qualora la maschera venga utilizzata per un altro pa-

ziente attenersi al documento Istruzioni sul tratta-

mento delle maschere. Il documento é reperibile sul

sito Internet del produttore. Su richiesta provvedere-

mo all'invio del documento.

5.3 Smaltimento

Smaltire la maschera insieme ai rifiuti domestici. In
ambito clinico: Smaltire la maschera secondo le di-
sposizioni dell’'ospedale.

6 Guasti

Guasto Causa Azione

Dolori da com- | La maschera ¢ | Allentare la fascia
pressione sul | troppo stretta. | per la testa.
viso

Il paziente av- | La maschera ¢ | Stringere la fascia
verte aria sugli | troppo lenta. | per la testa.

hi o
oce La maschera | Contattare il riven-

non ¢ della mi-| ditore specializza-
sura giusta. to.

Non viene rag- | La maschera | Regolare nuova-
giunta la pres- | non é regolata | mente la masche-
sione necessa- | correttamen- | ra.

ria per la tera- | te.

pia. Il cuscinetto | Sostituire il cusci-

della masche- | netto della ma-

ra e danneg- | schera.
giato.
Il circuito & Controllare il cir-

danneggiato. | cuito e il suo cor-
retto posiziona-

Volume non utilizzabile

Misura S 65 ml
Misura M 71 ml
Misura L 87 ml

Attacco del tubo flessibile: co- | @ 22 mm (maschio)
no conforme a EN ISO 5356-1

Resistenza al flusso

a 50 I/min 0,8 hPa

a 100 |/min 2,9 hPa
Vita utile 5 anni
Durata utile fino a 12 mesi'
Pressione della terapia 4 hPa-30hPa
Valore doppio dichiarato delle

emissioni acustiche secondo

la norma ISO 4871:

Livello di pressione acustica 18 dB(A)
Livello di potenza sonora 26 dB(A)
Fattore di incertezza 3dB(A)
Temperatura:

Funzionamento da+5°Ca+40°C

da-20°Ca+70°C
ENISO 17510: 2020

Classe del prodotto secondo il Ila
regolamento MDR (UE)
2017/745

Trasporto e stoccaggio

Norme applicate

" La durata utile dipende dalla pulizia e dai detergen-
ti utilizzati, dalla durata di utilizzo quotidiana, dalla
pressione della terapia e dalla sudorazione del singo-
lo paziente. L'utilizzo del secondo cuscinetto della
maschera (disponibile come opzione) non aumenta
la durata utile.

8 Materiali

Tutti i componenti della maschera sono privi di latti-
ce, PVC (policloruro di vinile) e DEHP (di-etilesilftala-
to).

Corpo della maschera PA (poliammide)

Cuscinetto della masche- | SI (silicone)

ra

Tubo flessibile della ma- | POP (plastomero poliole-
schera finico)

Nastri PA (poliammide), PU (po-

liuretano), P (poliestere)

Archetto nuca PP (polipropilene)

Archetto (sx/dx) PA (poliammide)

Rivestimento degli ar- PA (poliammide), PU (po-

chetti liuretano), P (poliestere)

mento.

7 Dati tecnici

Dimensioni in mm

(LxHxP)

Misura S 50x61x75
Misura M 57x61x73
Misura L 63x65x73
Peso

Misura S 789
Misura M 784
Misura L 799




S

Cubierta de varilla PA (poliamida), PU (po-

liuretano), P (poliéster)

Simbolo |Descripcién

MABS (metilmetacrilato
acrilonitrilo butadieno
estireno)

Adaptador (codo al tubo
flexible de la mascarilla)

Marca CE (confirma que el producto es
conforme a las directivas/los reglamen-

tos europeos vigentes)

Adaptador (manguito gi- | MABS (metilmetacrilato
ratorio al tubo flexible de| acrilonitrilo butadieno
respiracion) estireno)

Codo PA (poliamida)

Manguito giratorio PA (poliamida)

9 Curva de presién/flujo

Fuga media prevista (I/min)

0

11 Garantia

Léwenstein Medical Technology concede al compra-
dor de un producto nuevo original Léwenstein Medi-
cal Technology y una pieza de repuesto montada por
Léwenstein Medical Technology una garantia de fa-
bricante limitada segun las condiciones de garantia
vigentes para el producto en cuestién y los plazos de
garantia indicados a continuacién, contados desde la
fecha de la compra. Las condiciones de garantia se
pueden consultar en la pagina de Internet del fabri-
cante. A requerimiento también le podemos enviar
las condiciones de garantia.

Tenga en cuenta que perderd cualquier derecho de
garantia o de indemnizacion si no utiliza los acceso-
rios recomendados en el manual de instrucciones ni
las piezas de repuesto originales.

En caso de reclamacién bajo garantia, consulte a su
distribuidor especializado.

o 5 10 15 2 2 30

Presion de terapia (hPa)

10 Identificaciény simbolos

Las siguientes identificaciones y simbolos pueden fi-
gurar en el producto, los accesorios o sus embalajes.

Producto Plazos de garantia

Mascarilla incluidos acceso- | 6 meses

rios

Simbolo |Descripcién

Fabricante y, dado el caso, fecha de fa-
bricacion

Numero de identificacién del producto
(etiquetado uniforme de los productos
sanitarios)

sk

Numero de pedido

Identifica el articulo como producto sani-
tario

Observar el manual de instrucciones

Rango de temperatura admisible para
transporte y almacenamiento

Utilizable hasta la fecha indicada

L 3

o3
\

s
-1

Proteger de la luz solar

LOT Ndmero de lote

12 Declaracion de conformidad

Por la presente, el fabricante, Ldwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburgo, Alemania) declara que el producto cum-
ple las disposiciones pertinentes del Reglamento de
Productos Sanitarios (UE) 2017/745. El texto comple-
to de la declaracion de conformidad se encuentra en
la pagina de Internet del fabricante.

En la UE: como usuario o paciente estd obligado a
comunicar cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el producto al fabricante y
a las autoridades competentes.

LMT 67690c 11/2024 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, FI,

TR, EL, KO, AR
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1 Manejo

En las ilustraciones se muestran los siguientes pasos
para manejar la mascarilla:

n Colocar la mascarilla
aAjustar la mascarilla
Retirar la mascarilla
n Desarmar la mascarilla

B Ensamblar la mascarilla

0 Para usuarios ciegos y con deficiencia vi-
sual
El manual de instrucciones también esta dispo-
nible en version electrénica en el sitio web del
fabricante.

2 Introduccién
2.1 Finalidad de uso

La mascarilla nasal se utiliza como accesorio para
aparatos para el tratamiento de trastornos respirato-
rios relacionados con el suefio o para la ventilaciéon
de soporte no vital en caso de insuficiencia respirato-
ria. La mascarilla nasal es apropiada para su reutili-
zacion en pacientes en el entorno doméstico. En el
entorno clinico, la mascarilla nasal es apropiada para
su reutilizacién en varios pacientes.

2.2 Contraindicaciones

La mascarilla no debe utilizarse en pacientes con un
peso < 30 kg.

En las siguientes situaciones no se debe utilizar la
mascarilla: necesidad urgente de intubacién; pérdida
de conocimiento, vomitos graves.

En las siguientes situaciones se debe utilizar la mas-
carilla solamente con una precaucién especial: pun-
tos de presion y lesiones graves en la piel de la cara,
alergias cutaneas en la zona facial, deformaciones
faciales o nasofaringeas, dolor grave en la zona fa-
cial, reflejo tusigeno limitado o faltante, claustrofo-
bia, nduseas agudas.

La méscara no es apta para el uso con nebulizador ni
como mascara para anestesia.

Si no esta seguro de si alguna de estas situaciones se
aplica a su caso, pdngase en contacto con su espe-
cialista del sector sanitario. Tenga en cuenta las
contraindicaciones del manual de instrucciones de
uso de su aparato.

2.3 Efectos secundarios

Debido al uso de la mascarilla, pueden darse los si-
guientes efectos secundarios: congestién nasal, se-
quedad de nariz, sequedad matutina de la boca, sen-
sacion de opresion en los senos paranasales, irrita-
ciones de la conjuntiva, enrojecimientos cutaneos,
zonas de presion en la cara, ruidos anémalos en la
respiracion.

En caso de que aparezcan estos efectos secundarios,
consulte a su médico o al equipo médico que lo
atiende.

2.4 Beneficio clinico

La eficacia terapéutica del aparato de terapia se
transfiere al paciente

3 Seguridad

A jADVERTENCIA! Situacién de peligro extrema-
damente grave. Si no tiene en cuenta las indi-
caciones siguientes, pueden producirse lesio-
nes graves, irreversibles o mortales.

iPeligro de lesiones si la mascarilla dafiada o

desgastada!

= Realice una inspeccion visual antes de cada uso y
después de cada limpieza. Sustituir las piezas de
la mascarilla en caso necesario.

= Tener en cuenta el tiempo de uso (véase el capi-
tulo Datos Técnicos).

iPeligro de lesiones si se vuelve a respirar el

CO, exhalado!

= Utilizar la mascarilla solo con la terapia en mar-
cha.

= Utilizar la mascarilla Gnicamente en el margen
de presién de terapia indicado.

= Los pacientes que no estén en disposicién de
quitarse la mascarilla por si mismos deben estar
bajo la vigilancia de un cuidador especializado.

= No cerrar el sistema de espiracion.

iPeligro de lesiones por el uso de oxigeno!

El oxigeno se puede depositar en la ropa, ropa de

camay el cabello. La introduccién de oxigeno sin

dispositivo de proteccién puede provocar incendios.

= Utilice una vélvula de seguridad para oxigeno.

= Observe el manual de instrucciones del sistema

de introduccién de oxigeno.

No fumar.

No encender fuego.

Ventilar bien la habitacion.

Mantener la mascarilla libre de aceite y grasa.

Observar las indicaciones de seguridad del ma-

nual de instrucciones del aparato.

iPeligro de lesiones por abastecimiento insufi-

ciente del paciente!

= Activar la alarma de depresion/fugas en el apa-
rato.

= Utilizar el tamafio de mascarilla adecuado y com-
probar que no se mueve.

iPeligro de lesion por limpieza insuficiente!

= Limpie la piezas de la mascarilla antes del primer
uso (véase el capitulo «Limpieza y acondiciona-
miento higiénico»).

= Limpie regularmente la mascarilla.

R
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= Encaso de cambio de paciente en el entorno
hospitalario: Seguir las instrucciones del docu-
mento Indicaciones para el tratamiento higiéni-
co de las mdscaras (véase el capitulo Tratamien-
to higiénico).

iPeligro de lesiones en caso de tendido inco-

rrecto de los tubos flexibles!

= No tienda los tubos flexibles a lo largo del cuello.

= No estrangule los tubos flexibles.

A\ iATENCION! Situacion de peligro. Si no tiene en
cuenta las indicaciones siguientes, pueden pro-
ducirse lesiones leves o de gravedad modera-
da.

iPeligro de lesiones en caso de alergia!

= Tener en cuenta los materiales utilizados en la
mascara (véase el capitulo Materiales). Utilizar la
mascara Unicamente tras haber consultado con
un especialista del sector sanitario. .

= Alahora de elegir el producto de limpieza se de-
ben considerar posibles alergias.

4 Descripcion del producto

Encontrard la representacion de los componentes in-
dividuales en la portada.

1 | Varilla (parte pos- | 6 | Codo
terior de la cabe-
za)

2 | Cintas de la cabe- | 7 | Adaptador (codo al tubo
za flexible de la mascarilla)

3 | Aimohadilla de 8 | Tubo flexible de la mas-
mascara (segun la carilla

variante se inclu-
yen dos almoha-
dillas)

4 | Varilla (izquierda) | 9 | Adaptador (manguito gi-
o varilla (derecha) ratorio al tubo flexible
con cubierta de de respiracion)

varilla respectiva-
mente

5 | Cuerpo de masca-| 10| Manguito giratorio
rilla

Equipos compatibles

En algunas combinaciones de aparatos, la presion
efectiva de la mascarilla con corresponde a la pre-
sion de terapia que muestra el aparato. Haga que un
especialista del sector sanitario ajuste el aparato de
forma que la presion efectiva de la mascarilla se co-
rresponda con la presion de terapia. Este ajuste de-
beria realizarse con el tipo de mascarilla que se utili-
za durante la terapia.

Sistema de espiracion

La mascarilla cuenta con un sistema de espiracion in-
tegrado. A través de una ranura sale el aire espirado.

5 Limpiezay tratamiento
higiénico

5.1 Limpiar la mascarilla

1. Lavese las manos antes de la limpieza.

2. Desarmar la mascarilla (véase la ilustracion n).

ﬂ Dejar los recubrimientos en las varillas y lim-
piarlos junto con las varillas. Si estdn muy su-
cios o dafiados: retirar los recubrimientos de las
varillas y sustituirlos.

3. Limpiar la mascara a mano (max. a 30 °C, 1 ml de
detergente neutro en 1 | de agua) de acuerdo
con la tabla siguiente:

Piezadela |Frecuencia |Accién

mascarilla

Cuerpo de la | Diariamente | Remojar durante 15

mascarilla, minutos y lavar. Lim-
almohadilla piar durante 3 minu-
de maéscara, tos con un cepillo de
manguito gi- limpieza suave.

ratorio, codo

Tubo flexible | Diariamente | Remojar durante 15

de la masca- minutos y lavar.
rilla Semanal- Después de la limpie-
mente za diaria, limpiar el in-

terior del tubo flexible
de la mascarilla du-
rante 3 minutos con
un cepillo de limpieza
suave.

Cintas de la | Semanal- Lavar 15 minutos.

cabeza, vari- | mente

llas con cu-

bierta de va-

rilla

S

8. Sila almohadilla de méscara esta dafiada o muy
sucia: Sustituir la almohadilla de mascara.
So no se suministra una segunda almohadilla de
mascara, pdngase en contacto con un distribui-
dor especializado.

9. Ensamblar la mascarilla (véase la ilustracion B).

5.2 Tratamiento higiénico (entorno
hospitalario)

En caso de cambio de paciente, siga las instrucciones
del documento Indicaciones para el tratamiento hi-
giénico de las mdscaras. Encontrara el documento
en la pagina web del fabricante. A requerimiento le
podemos enviar el documento.

5.3 Eliminaciéon

Deseche la mascarilla con los residuos domésticos.
En el entorno hospitalario: deseche la mascarilla con
los residuos domésticos.

6 Averias
Averia Causa Medida
Dolor porla | Lamascarilla | Aflojar més las cin-
presién enla | se asientacon |tas parala cabeza.
cara demasiada
fuerza.
Corriente de | Lamascarilla | Apretar mas las
aireen el ojo |estd demasia- | cintas para la ca-
do floja. beza.
La mascarilla | contactar con un

no se ajusta. distribuidor espe-

cializado.

0 El cuerpo de la mascarilla, la almohadilla de
mascara, el manguito giratorio y el codo se pue-
den lavar una vez por semana en el lavavajillas
(méx. a 70 °C, liquido lavavajillas neutro, con
programa de max. 90 minutos, cesta superior,
por separado, sin vajilla sucia).

4. Enjuague todas las piezas con agua limpia.

Dejar secar todas las piezas al aire.

6. Cuelgue el tubo flexible de la mascarilla para que
se seque.

7. Examinar visualmente si hay grietas o deforma-
ciones. Sustituir las piezas dafiadas. Las decolo-
raciones son inocuas.

u

No se alcanza | La mascarilla | Reajustar la mas-
la presién de | no estd ajusta- | carilla.
terapia. da correcta-

mente.

La almohadilla
de mascara es-
ta dafiada.

Sustituir la al-
mohadilla de mas-
cara.

El sistema de
tubos flexibles
esta dafiado.

Comprobar el sis-
tema de tubos fle-
xibles y el asiento
correcto del siste-
ma de tubos flexi-
bles.

7 Datos técnicos

Dimensiones en mm

(An x Al x P)

Talla S 50x61x75
TallaM 57x61x73
Talla L 63 x65x73

Peso

Talla S 789
Talla M 7849
Talla L 799
Volumen de espacio muerto

Talla S 65 ml
Talla M 71 ml
Talla L 87 ml

Conexion de tubo flexible:
Cono seglin EN ISO 5356-1

@ 22 mm (macho)

Resistencia al flujo

a 50 I/min 0,8 hPa

a 100 I/min 2,9 hPa
Vida util 5 afios
Tiempo de uso Hasta 12 meses'
Presion de terapia 4 hPa - 30 hPa
Valor indicado de emision de

ruido, dos cifras, seguin ISO

4871:

Nivel de intensidad acustica 18 dB(A)
Nivel de potencia acUstica 26 dB(A)
Factor de incertidumbre 3 dB(A)
Temperatura:

Funcionamiento +5°Ca+40°C
Transporte y almacenamiento -20°Ca+70°C
Normas aplicadas EN ISO 17510: 2020
Clase de producto segun el Ila
Reglamento de Productos

Sanitarios (UE) 2017/745

' El tiempo de uso depende de la limpieza y de los
detergentes utilizados, del tiempo de uso diario, de
la presion de terapia y de la secrecion de sudor indi-
vidual. El uso de una segunda almohadilla de masca-
ra (disponible opcionalmente) no prolonga el tiempo
de utilizacién.

8 Materiales

Todas las piezas de la mascarilla estan exentas de
latex, PVC (policloruro de vinilo) y DEHP (dietilhexil-
ftalato).

Cuerpo de mascarilla PA (poliamida)

Almohadilla de mascara | SI (silicona)

Tubo flexible de la mas-
carilla

POP (plastémero de po-
liolefina)

Cintas de la cabeza PA (poliamida), PU (po-

liuretano), P (poliéster)

Varilla parte posterior de | PP (polipropileno)
la cabeza

Varilla (izquierda/dere- | PA (poliamida)

cha)




9 Curva caracteristica pressao/
fluxo

Fuga média pretendida (I/min)

o 5 10 15 20 2 30

Pressdo de tratamento (hPa)

10 Marcag6es e simbolos

Podem ser colocadas as seguintes marcagdes e sim-
bolos no produto, nos acessérios ou nas embala-
gens.

tada do fabricante de acordo com as condi¢des de
garantia aplicaveis para o respetivo produto, e con-
forme os periodos de garantia referidos de seguida
vélidos a partir da data de compra. As condicdes de
garantia podem ser consultadas na pagina de inter-
net do fabricante. A pedido, podemos enviar-lhe as
condicOes de garantia.

Lembre-se de que, nestes casos, a garantia perde a
validade e ndo nos responsabilizamos se ndo forem
utilizados os acessérios recomendados nas instru-
¢Oes de uso, nem pegas sobressalentes originais.

No caso de querer acionar a garantia, dirija-se a um
agente autorizado.

Produto Periodos de garantia

Mascaras, incluindo acesséri-| 6 meses

0s

Simbolo |Descricao

m Numero de identificacdo do produto
(identificagdo padrdo do produto para
dispositivos médicos)

I Fabricante e data de fabrico

NUmero de referéncia

Identifica o produto como dispositivo
médico

Respeitar as instru¢des de uso

transporte e armazenamento

Utilizavel até a data indicada

/ﬂ/‘ Limites de temperatura admissiveis no

e’— | Proteger de luz solar

LOT NUmero de lote

c € Marcacdo CE (confirmacdo de que o dis-
positivo esta em conformidade com as

diretrizes/os regulamentos europeus em
vigor)

11 Garantia

Pelo novo produto original da Ldwenstein Medical

Technology e pela peca sobressalente montada pela
Léwenstein Medical Technology, a Léwenstein Medi-
cal Technology concede ao cliente uma garantia limi-

12 Declaracao de conformidade

Com a presente, o fabricante Lowenstein Medical Te-
chnology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland) declara que o produto esta
em conformidade com as especificagdes aplicaveis
do regulamento sobre dispositivos médicos (UE)
2017/745. Pode consultar o texto completo da decla-
racdo de conformidade na pagina de internet do fa-
bricante.

Na UE: Como utilizador e/ou paciente tera de comu-
nicar incidentes graves relacionados com o produto
ao fabricante e a entidade competente.

LMT 67690c 11/2024 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, FI,
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1 Operacao
Quanto a utilizagdo da mascara, as figuras apresen-
tam os seguintes passos:

n Colocar a méscara
aAjustar amascara
Retirar a mascara
3 Desmontar a mascara

B Montar a mascara

Para utilizadores invisuais e com defici-
éncia visual

As instrucdes de uso estdo também disponiveis
em versao eletrénica na pagina de internet do
fabricante.

2 Introducao
2.1 Campo de aplicagdo

A mascara nasal é utilizada como acessério para
aparelhos para o tratamento de disturbios respiraté-
rios do sono ou para a ventilacdo ndo de suporte de
vida nos casos de insuficiéncia respiratéria. A masca-
ra nasal pode ser utilizada varias vezes para pacien-
tes em ambiente doméstico. Em ambiente clinico, a
mascara nasal é adequada para varios pacientes
apds reprocessamento.

2.2 Contraindicacdes

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

A mascara ndo pode ser utilizada nas seguintes situ-
acdes: Necessidade de intubagdo imediata, perda de
consciéncia, vdmitos agudos.

A mascara sé pode ser utilizada nas seguintes situa-
¢Oes com especial cuidado: Pontos de pressao e
lesdes agudas na pele do rosto, alergias cutaneas na
area da face; deformacdes faciais e na nasofaringe;
dores agudas na 4rea da face; reflexo da tosse limi-
tado ou em falta, claustrofobia, ndusea aguda.

A mascara ndo é adequada para a utilizagdo com ne-
bulizadores ou como méscara de anestesia.

Caso ndo tenha a certeza se uma destas situagdes se
aplica a si, consulte o seu especialista em medicina.
Observe as contraindica¢des nas instrugdes de uso
do seu aparelho.

2.3 Efeitos secundarios

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios na
utilizagdo da méscara: nariz entupido, nariz seco, bo-
ca seca de manhg, sensacdo de pressao nos seios
nasais, irritacdo da conjuntiva, vermelhidao na pele,
pontos de pressdo no rosto, ruidos incémodos ao
respirar.

Caso ocorra algum destes efeitos secundérios, con-
tacte o seu especialista em medicina.

2.4 Uso clinico

Transferéncia da eficacia terapéutica do aparelho de
terapia para os pacientes

3 Seguranga

A ATENCAO! Situaco de perigo fora do comum.
Se ndo respeitar as seguintes indica¢des, a con-
sequéncia poderdo ser ferimentos graves irre-
versiveis ou mortais.

Perigo de ferimentos causados por pecas da

madscara que estejam danificadas ou desgas-

tadas!

= Efetuar um exame visual antes de cada utiliza-
¢do e apds cada limpeza. Se necessério, substi-
tuir pecas da mascara.

= Ter em atencdo a vida util (ver o capitulo Dados
técnicos).

Perigo de ferimentos devido a reinalagao de

co,!

= Utilizar a mascara apenas durante a terapia.

= Utilizar a mascara apenas dentro do limite de
pressdo de tratamento indicado.

= Os pacientes que ndo consigam retirar a masca-
ra por eles mesmos tém de ser monitorizados
por pessoal de enfermagem.

= Ndo fechar os sistemas de expiracdo.

Perigo de ferimentos causados pela utilizagao

de oxigénio!

O oxigénio pode infiltrar-se no vestuario, na roupa

de cama e nos cabelos. O fornecimento de oxigénio

sem um dispositivo de protecdo pode causar incén-

dio.

= Utilizar uma vélvula de seguranca de oxigénio.

= Observar as instru¢des de uso do sistema de for-

necimento de oxigénio.

N&o fumar.

Evitar chamas expostas.

Ventilar bem o espaco.

Manter a mascara isenta de 6leo e gordura.

Observar as instrugdes de seguranga nas instru-

¢Oes de uso do aparelho.

Perigo de ferimentos causados por um forne-

cimento insuficiente ao paciente!

= Ativar os alarmes de falta de presséo/fugas no
aparelho.

= Usar o tamanho de méscara adequado e verifi-
car se esta bem assente.

Perigo de ferimentos devido a limpeza insufi-

ciente!

= Limpar as pegas da mascara antes da primeira
utilizagdo (ver o capitulo Limpeza e procedimen-
tos de higiene).

= Limpar a mascara regularmente.

L



= Em caso de troca de paciente em ambiente clini-
co: Sequir o documento Manual de prepara¢do
para mascaras (ver o capitulo Procedimentos de
higiene).

Perigo de ferimentos devido a tubos incorre-

tamente conduzidos!

= Ndo conduzir os tubos pelo pescogo.

= Ndo esmagar os tubos.

A CUIDADO! Situagao de perigo. Se ndo respeitar
as seguintes indicagdes, a consequéncia pode-
rao ser ferimentos ligeiros ou de média gravi-
dade.

Perigo de ferimentos em caso de alergias!

= Ter aten¢do aos materiais utilizados na mascara
(ver o capitulo Materiais). Utilizar a mascara ape-
nas ap6s consultar o especialista em medicina. .

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

4 Descrigao do produto

Na primeira pagina encontra a apresentacao das pe-
cas individuais.

1 | Suporte (nuca) 6 | Cotovelo

2 | Fitas para a cabe- | 7 | Adaptador (cotovelo de
ca ligacdo ao tubo da mas-
cara)

3 | Aimofada da mas-| 8 | Tubo da mascara
cara (consoante a
variante, incluidas
duas almofadas
da méscara)

4 | Suporte (esquer- |9 | Adaptador (casquilho
da) ou suporte rotativo de ligagdo ao
(direita) respeti- tubo de respiracéo)
vamente com co-
bertura do supor-
te

5 Limpeza e procedimentos de
higiene

5.1 Limpar a mascara

1. Lavar as méos antes de proceder a limpeza.

2. Desmontar a mascara (ver figura n).

0 Deixar as coberturas dos suportes colocadas e
limpar com os suportes. Em caso de muita suji-
dade ou danos: retirar e substituir as cobertu-
ras dos suportes.

3. Limpar a mascara manualmente (max. 30 °C, 1

ml detergente suave em 1| de dgua) de acordo
com a tabela seguinte:

Peca da mas- [Frequéncia |Acdo

cara

Corpo da diariamente | Demolhar durante 15

mascara, al- minutos e lavar. Lim-

mofada da par durante 3 minu-

mascara, cas- tos com uma escova

quilho rotati- de limpeza de cerda

vo, cotovelo macia.

Tubo da mas-| diariamente | Demolhar durante 15

cara minutos e lavar.
semanal- Depois da limpeza di-

mente aria, limpar o interior
do tubo da mascara
durante 3 minutos
com uma escova de
limpeza de cerda ma-

9. Montar a mascara (ver figura B).

5.2 Procedimentos de higiene (campo
clinico)

Em caso de troca de paciente, siga as indicagdes do

documento Manual de preparagdo para mascaras.

Podera encontrar o documento na péagina de inter-

net do fabricante. Mediante solicitacdo, poderemos

enviar-lhe o documento.

5.3 Eliminacao

Elimine a mascara juntamente com o lixo doméstico.
No campo clinico: Elimine a méscara de acordo com
as normas hospitalares.

6 Falhas

Falha Causa Medida

Dor de pressao| A mascara es- | Afrouxar as tiras
no rosto td demasiado | de amarrar a volta
apertada. da cabeca.

Corrente de ar | Amascara es- | Apertar mais as ti-
no olho td demasiado | ras de amarrar a
solta. volta da cabeca.

A mascara ndo| Contactar o agen-

se adapta.

te autorizado.

Ndo é alcanca-
da a pressédo
de tratamento.

A mascara nao
esta correta-
mente ajusta-

Reajustar a masca-

ra.

cia.
Fitas paraa |semanal- Lavar durante 15 mi-
cabeca, su- | mente nutos.

portes com

respetivas

coberturas

5 | Corpo da méscara| 10| Casquilho rotativo

Aparelhos compativeis

Nalgumas combinacdes de aparelhos, a pressdo efe-
tiva ndo é a pressdo de tratamento indicada pelo
aparelho. Solicite a um especialista em medicina au-
torizado para definir o aparelho de modo que a pres-
sdo real na méscara corresponda a pressao de trata-
mento. Esta definicdo deve ser efetuada com o tipo
de méscara que serd usado durante o tratamento.

Sistema de expiracao

A méscara tem um sistema de expiragdo integrado.
O ar expirado sai através de uma fenda.

0 O corpo da mascara, a almofada da mascara, o
casquilho rotativo e o cotovelo podem ser lim-
pos semanalmente na méaquina de lavar louca
(méx. 70 °C, detergente de louga suave, dura-
¢do do programa max. 90 minutos, cesto supe-
rior, ciclo de lavagem separado).

Enxaguar todas as pecas com agua limpa.

Deixar todas as pegas secarem ao ar.

Suspender o tubo da mascara para secar.

Fazer um exame visual para ver se estdo presen-

tes fissuras ou deformacdes. Substituir as pecas

danificadas. Eventuais mudancas de cor ndo tém
relevancia.

8. Se aalmofada da mascara estiver danificada ou

muito suja: Substituir a almofada da mascara.
Se ndo existir uma segunda almofada da masca-
ra, contactar o agente autorizado.

N o v oA

da.

A almofada da | Substituir a almo-
maéscara estd | fada da mascara.
danificada.

Resisténcia de corrente

com 50 I/min 0,8 hPa

com 100 I/min 2,9 hPa
Validade (data de validade mi- 5anos
nima)

Vida il Até aos 12 meses'
pressdo de tratamento 4 hPa - 30 hPa
Valor de emisséo de ruidos de

dois digitos indicado segundo

1SO 4871:

Nivel de pressdo sonora

Nivel de poténcia sonora

Fator de incerteza

Temperatura:

Funcionamento +5°Ca+40°C
Transporte e armazenamento -20°Ca+70°C
Normas aplicadas EN ISO 17510: 2020
Classe de produtos segundo Ila

MDR (UE) 2017/745

' Avida util depende da limpeza e dos detergentes
utilizados, do periodo efetivo de uso, da pressdo de
tratamento e da segregacdo de suor individual. A uti-
lizagdo da segunda almofada da mascara (incluida
como opgdo) ndo prolonga a vida Util.

8 Materiais

Todas as pecas da mascara estdo isentas de latex,
PVC (cloreto de polivinilo) e DEHP (ftalato de dietil-
hexilo).

Corpo da mascara PA (poliamida)

O sistema de | Verificar o sistema Almofada da mascara SI (Silikon)
tubagens esta | de tubagens e o , -
danificado. assento correto do Tubo da mascara POP (Polyolefin-Plasto-
mesmo. mer)
L. Fitas para a cabeca PA (poliamida), PU (po-
7 Dados técnicos liuretano), P (poliéster)
Abmessungen in mm Suporte da nuca PP (Polypropylen)
(BxHxXT) Suporte (esquerda/direi- | PA (Polyamid)
Tamanho S 50x61x75 ta)
Em:mg LM Z; ); 215 i ;g Cobertura do suporte PA (poliamida), PU (po-
liuretano), P (poliéster)
'IE:rS'noanho S 784 Adaptador (cotovelo de | MABS (Methylmethacry-
Tamanho M 78 g ligacdo ao tubo da mas- | lat-Acrylnitril-Butadien-
Tamanho L 799 cara) Styrol)
Volume de espaco morto Adaptador (casquilho ro- | MABS (Methylmethacry-
Tamanho S 65 ml tativo de ligagdo ao tubo | lat-Acrylnitril-Butadien-
Tamanho M 71 ml de respiracdo) Styrol)
Tamanho L 78 ml Cotovelo PA (Polyamid)
Conexdo por tubo: Cone se- @ 22 mm (macho) Casquilho rotativo PA (Polyamid)
gundo EN ISO 5356-1
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10 Markeringen en symbolen

De volgende markeringen en symbolen kunnen op
het product, op de accessoires of de verpakkingen
zijn aangebracht.

Symbool |Beschrijving

Fabrikant en evt. fabricagedatum

Productidentificatienummer (uniforme
productaanduiding voor medische hulp-
middelen)

Bestelnummer

Markeert het product als medisch hulp-
middel

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Toegestaan temperatuurbereik voor
transport en opslag

Bruikbaar tot de aangegeven datum

Al i
/T“\"" Beschermen tegen zonlicht
“a

LOT/| | Batchnummer

CE-markering (bevestigt dat het product
voldoet aan de geldende Europese richt-
lijnen/verordeningen)

q3

11 Garantie

Lowenstein Medical Technology verleent de klant
van een nieuw origineel Léwenstein Medical Techno-
logy-product en een door Léwenstein Medical Tech-
nology ingebouwd reserveonderdeel een beperkte
fabrikantengarantie overeenkomstig de geldende
garantievoorwaarden voor het desbetreffende pro-
duct en de onderstaande garantieperiode vanaf
koopdatum. De garantievoorwaarden zijn op de
website van de fabrikant op te roepen. Desgewenst
sturen wij u de garantievoorwaarden ook toe.

Houd er rekening mee dat elke aanspraak op garan-
tie en aansprakelijkheid vervalt als de in de gebruiks-
aanwijzing aanbevolen accessoires of originele re-
serveonderdelen niet worden gebruikt.

Neem in geval van garantie contact op met uw leve-
rancier.

Product Garantieperiode

Maskers inclusief accessoires| 6 maanden

12 Verklaring van overeenkomst

Hierbij verklaart de fabrikant Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalweg 40, 22525
Hamburg, Duitsland) dat het product in overeen-
stemming is met de betreffende bepalingen van de
EU-verordening voor medische hulpmiddelen
2017/745. De volledige tekst van de verklaring van
overeenkomst vindt u op de website van de fabri-
kant.

In de EU: als gebruiker en/of patiént moet u alle in
verband met het product optredende ernstige voor-
vallen melden aan de fabrikant en de verantwoorde-
lijke instantie.

LMT 67690c 11/2024 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, FI,

TR, EL, KO, AR

D

1 Bediening

Voor de bediening van het masker zijn volgende
stappen op de afbeeldingen weergegeven:

n Masker opzetten
a Masker instellen
Masker afnemen
n Masker demonteren

B Masker monteren

0 Voor blinde of slechtziende gebruikers
De gebruiksaanwijzing is ook in een elektroni-
sche versie beschikbaar op de website van de
fabrikant.

2 Inleiding
2.1 Toepassingsdoel

Het nasale masker wordt gebruikt als accessoire
voor de behandeling van slaapgerelateerde adem-
storingen of voor de niet-levensbehoudende beade-
ming bij respiratoire insufficiéntie. Het nasaal mas-
ker kan bij patiénten in de thuisomgeving meerdere
keren worden gebruikt. In de ziekenhuisomgeving is
het nasaal masker geschikt voor gebruik door meer-
dere patiénten nadat het opnieuw hygiénisch is
voorbereid.

2.2 Contra-indicaties

Bij patiénten met een gewicht < 30 kg mag het mas-
ker niet worden gebruikt.

In de volgende situaties mag het masker niet wor-
den gebruikt: noodzaak tot onmiddellijke intubatie,
bewusteloosheid, acuut braken.

In de volgende situaties mag het masker alleen met
uiterste voorzichtigheid worden gebruikt: drukplek-
ken en acuut letsel in de gezichtshuid, huidallergieén
in het gezicht; deformaties van gezicht of neus/keel-
holte, acute pijn in de gezichtszone, beperkte of af-
wezige hoestreflex, claustrofobie, acute misselijk-
heid.

Masker is niet geschikt voor gebruik met vernevelaar
of als anesthesiemasker.

Wanneer u er niet zeker van bent of een van deze si-
tuaties voor u geldt, neem dan contact op met uw
medische specialist. Neem de contra-indicaties in de
gebruiksaanwijzing van uw apparaat in acht.

2.3 Bijwerkingen

De volgende bijwerkingen kunnen bij het gebruik
van het masker optreden: verstopte neus, droge
neus, droge mond bij het ontwaken, drukgevoel in
de bijholtes, irritaties van het bindvlies, rode plekken
op de huid, drukplaatsen in het gezicht, storende ge-
luiden tijdens het ademen.

Bij het optreden van deze bijwerkingen contact op
met uw medische specialist.

2.4 Klinisch nut

Overbrengen van het therapeutische effect van het
therapieapparaat op de patiént

3 Veiligheid

A\ WAARSCHUWING! Bijzonder gevaarlijke situa-
tie. Wanneer u de volgende aanwijzingen niet
opvolgt, kan er ernstig, onomkeerbaar of dode-
lijk letsel optreden.

Letselgevaar door beschadigde of belaste

maskerdelen!

= Voor elk gebruik en na elke reiniging een visuele
controle uitvoeren. Maskerdelen eventueel ver-
vangen.

= Gebruiksduur in acht nemen (zie hoofdstuk tech-
nische gegevens).

Gevaar voor letsel door CO,-terugademing!

= Masker alleen bij lopende therapie gebruiken.

= Gebruik het masker alleen in het aangegeven
therapiedrukbereik.

= Patiénten die het masker niet zelfstandig kun-
nen afzetten, moeten onder toezicht staan van
een verpleegkundige.

= Uitademsystemen niet afsluiten.

Letselgevaar door het gebruik van zuurstof!

Zuurstof kan in de kleding, het beddengoed of in de

haren gaan zitten. De invoer van zuurstof zonder

bescherminrichting kan brand veroorzaken.

= Zuurstof-veiligheidsventiel gebruiken.

= Gebruiksaanwijzing van het zuurstofinvoersys-

teem in acht nemen.

Niet roken.

Vermijd open vuur.

Ruimte goed ventileren.

Masker olie- en vetvrij houden.

Veiligheidsaanwijzingen in de gebruiksaanwij-

zing van het apparaat in acht nemen.

Letselgevaar door onderverzorging van de

patiént!

= Onderdruk-/lekkagealarmen op het apparaat ac-
tiveren.

= De passende maskergrootte gebruiken en con-
troleren of het masker goed zit.

Gevaar voor letsel door onvoldoende reini-

ging!

= De maskerdelen vdér het eerste gebruik reini-
gen (zie hoofdstuk Reiniging en hygiénische
voorbereiding).

= Masker regelmatig reinigen.

= Bij het wisselen van de patiént in de zieken-
huisomgeving: Document Handleiding hygiéni-
sche voorbereiding maskersin acht nemen (zie
hoofdstuk Hygiénische behandeling).

g U vy
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Gevaar voor letsel door verkeerd geleide slan-
gen!

= Slangen niet langs de hals leiden.

= Slangen niet afknellen.

A\ VOORZICHTIG! Gevaarlijke situatie. Wanneer u
de volgende aanwijzingen niet opvolgt, kan er
licht tot matig letsel optreden.

Gevaar voor letsel bij allergieén!

= Rekening houden met materialen van masker
(zie hoofdstuk Materialen). Masker alleen ge-
bruiken in overleg met het gespecialiseerde me-
dische personeel. .

= Houd bij de keuze van het reinigingsmiddel re-
kening met mogelijke allergieén.

4 Productbeschrijving

De weergave van de afzonderlijke onderdelen vindt
u op de titelpagina.

1 | Beugel (achter- |6 | Hoek
hoofd)

2 | Hoofdbanden 7 | Adapter (hoek voor
maskerslang)

3 | Maskerkussen (af-| 8 | Maskerslang
hankelijk van de
variant twee mas-
kerkussens inbe-

grepen)
4 | Beugel (links) 9 | Adapter (draaihuls voor
resp. beugel ademslang)

(rechts), elk met
beugelbekleding

5 | Maskereenheid 10| Draaihuls

Compatibele apparaten

Bij sommige apparaatcombinaties komt de werkelij-
ke druk niet overeen met de therapiedruk die het ap-
paraat aangeeft. Laat het apparaat door een me-
disch specialist zodanig instellen dat de daadwerke-
lijke druk in het masker overeenkomt met de thera-
piedruk. Deze instelling moet worden uitgevoerd
met het maskertype dat tijdens de therapie wordt
gebruikt.

Uitademsysteem

Het masker heeft een geintegreerd uitademsysteem.

Door een spleet ontsnapt de uitgeademde lucht.

5 Reiniging en hygiénische
voorbereiding

5.1 Masker reinigen
1. V&6r de reiniging handen wassen.

2. Masker demonteren (zie afbeelding n).

0 Beugelbekledingen op de beugels laten en sa-
men met de beugels reinigen. Bij sterke veront-
reiniging of beschadiging: beugelbekledingen
verwijderen en vervangen.

3. Masker met de hand (max. 30 °C, 1 ml mild reini-

gingsmiddel op 1 | water) volgens de volgende
tabel reinigen:

6 Storingen

D

Toegepaste normen EN ISO 17510: 2020

Productklasse conform MDR Ila

(EU) 2017/745

Maskerdeel | Frequentie |Actie

Maskereen-| dagelijks | 15 minuten inweken en

Storing Oorzaak Maatregel
Drukpijn in het | Masker zitte | Hoofdbanden los-
gezicht strak. ser instellen.
Tocht in het Masker zit te | Hoofdbanden

00g los.

strakker instellen.

Masker past
niet.

Contact opnemen
met de leveran-
cier.

heid, mas- wassen. 3 minuten met
kerkussen, zachte reinigingsborstel
draaihuls, schoonmaken.

hoek

Mas- dagelijks 15 minuten inweken en
kerslang wassen.

wekelijks | Na de dagelijkse reini-
ging binnenkant van de
maskerslang 3 minuten
met zachte reinigings-

borstel schoonmaken.

Therapiedruk | Masker is niet
wordt niet be- | correct inge-
reikt. steld.

Masker opnieuw
instellen.

' De gebruiksduur is afhankelijk van de reiniging en
de gebruikte reinigingsmiddelen, van de dagelijkse
draagduur, van de therapiedruk en van de individue-
le zweetsecretie. Het gebruik van het tweede mas-
kerkussen (optioneel) verlengt de gebruiksduur niet.

8 Materialen

Alle delen van het masker zijn vrij van latex, pvc (po-
lyvinylchloride) en DEHP (diethylhexylftalaat).

Maskerkussen
is beschadigd.

Maskerkussen ver-
vangen.

Slangsysteem
is beschadigd.

Slangsysteem en
correcte plaatsing
van het slangsys-
teem controleren.

Hoofdban- | wekelijks | 15 minuten wassen.
den, beugel
met beu-
gelbekle-

ding

7 Technische gegevens

Maskereenheid, maskerkussen, draaihuls en
hoek kunnen wekelijks in de vaatwasser worden
gereinigd (max. 70 °C, mild afwasmiddel, max.
90 minuten programmaduur, bovenste mand,
afzonderlijke spoelgang).

Alle delen met helder water afwassen.

Alle delen aan de lucht laten drogen.
Maskerslang om te drogen ophangen.

Visuele controle op scheuren en vervormingen
uitvoeren. Beschadigde delen vervangen. Ver-
kleuringen vormen geen probleem.

8. Wanneer het maskerkussen beschadigd of sterk
verontreinigd is: Maskerkussen vervangen.

Is er geen tweede maskerkussen meegeleverd,
neem dan contact op met de leverancier.

9. Masker monteren (zie afbeelding B).
5.2 Hygiénische voorbereiding
(ziekenhuisomgeving)

Neem bij een wissel van de patiént het document
Handleiding hygiénische voorbereiding maskersin
acht. Het document vindt u op de website van de fa-
brikant. Desgewenst sturen wij u het document toe.

5.3 Verwijderen van afvalstoffen

Verwijder het masker niet met het huisvuil. In de zie-
kenhuisomgeving: Verwijder het masker volgens de
ziekenhuisvoorschriften.

No vk

Afmetingen in mm

Maskereenheid PA (polyamide)

Maskerkussen SI (silicone)

Maskerslang POP (polyolefin-plasto-
meer)

Hoofdbanden PA (polyamide), PU (po-
lyurethaan), P (polyes-
ter)

Beugel achterhoofd PP (polypropyleen)

Beugel (links/rechts) PA (polyamide)

Beugelbekleding PA (polyamide), PU (po-
lyurethaan), P (polyes-

ter)

Adapter (hoek voor mas- | MABS (methylmethacry-
kerslang) laat-acrylnitril-butadi-
een-styreen)

(bx hxd)

Maat S 50x61x75
Maat M 57 x61x73
Maat L 63Xx65x73
Gewicht

Maat S 789
Maat M 789
Maat L 7949
Volume dode ruimte

Maat S 65 ml
Maat M 71 ml
Maat L 87 ml

Adapter (draaihuls voor | MABS (methylmethacry-

Slangaansluiting: conus con-
form EN ISO 5356-1

@ 22 mm (manne-
lijk)

Stromingsweerstand

bij 50 I/min. 0,8 hPa
bij 100 I/min. 2,9 hPa
Levensduur 5 jaar

Gebruiksduur

Tot 12 maanden’

Therapiedruk 4 hPa-30hPa
Voorgeschreven geluidsemis-

siewaarde in twee getallen

conform ISO 4871:

Geluidsdrukniveau 18 dB(A)
Geluidsvermogensniveau 26 dB(A)
Onzekerheidsfactor 3dB(A)
Temperatuur:

Werking +5°Ctot +40°C
Transport en opslag -20 °Ctot +70 °C

ademslang) laat-acrylnitril-butadi-
een-styreen)

Hoek PA (polyamide)

Draaihuls PA (polyamide)

9 Drukflow-grafiek

&

8

8

Gemiddelde beoogde lekkage (I/min.)

°

0 s 10 15 20 2 30

Therapiedruk (hPa)



Beskrivelse

Producent og evt. produktionsdato

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

Bestillingsnummer

Identificerer produktet som medicinsk
udstyr

Overhold brugsanvisningen

Tilladt temperaturomrade for transport
og opbevaring

Kan anvendes indtil den angivne dato

N’ | Skal beskyttes mod sollys

Partinummer

CE-maerkning (bekraefter, at produktet
opfylder de gaeldende europaeiske direk-

tiver/forordninger)

11 Garanti

Léwenstein Medical Technology yder kgberen af et
nyt originalt Lowenstein Medical Technology-
produkt og en af Lowenstein Medical Technology
indbygget reservedel en begranset producentga-
ranti i henhold til de garantibetingelser, som gaelder
for det pageeldende produkt, og de nedenfor angiv-
ne garantiperioder fra kebsdatoen. Garantibetingel-
serne kan hentes pa producentens internetside. Ef-
ter enske fremsender vi 0gsa gerne garantibetingel-
serne.

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

Kontakt din autoriserede forhandler i et garantitilfeel-
de.

Produkt Garantiperioder

Masker inklusive tilbehar 6 maneder

12 Overensstemmelseserklaering

Hermed erklzerer producenten Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamborg, Tyskland), at produktet opfylder de gael-

dende bestemmelser i forordning (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr. Overensstemmelseserklaeringen i

sin fulde ordlyd findes pé& producentens internetside.

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

LMT 67690c 11/2024 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, FI,

TR, EL, KO, AR

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

n Patagning af masken
a Indstilling af masken
Aftagning af masken
B Adskillelse af masken

B Samling af masken

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

2 Introduktion
2.1 Anvendelsesformal

Nasalmasken anvendes som tilbeher til apparater til
behandling af sgvnrelaterede vejrtraekningsproble-
mer eller til ikke-livsbevarende ventilation i tilfelde
af respiratorisk insufficiens. Nasalmasken kan
bruges flere gange af en patient i hjemmet. I kliniske
omgivelser er nasalmasken egnet til flere patienter
efter oparbejdning.

2.2 Kontraindikationer

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

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

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

Masken er ikke egnet til brug med forstever eller
som anastesimaske.

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

2.3 Bivirkninger

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

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

2.4 Kliniske fordele

Overfgrsel af terapiapparatets terapeutiske virkning
til patienten

3 Sikkerhed

A ADVARSEL! Usadvanligt stor faresituation. Hvis
de falgende henvisninger ikke overholdes, kan
der opsta alvorlige irreversible eller dedelige
kvaestelser.

Fare for kvaestelser pa grund af beskadigede
eller belastede maskedele!

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

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

Fare for kvaestelser pa grund af CO,-genan-

ding!

= Anvend kun masken ved igangvaerende terapi.

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

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

= Undlad at lukke udandingssystemerne.

Fare for kvaestelser ved anvendelse af ilt!

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

sel af ilt uden beskyttelsesanordning kan medfare

brand.

= Brug iltsikkerhedsventil.

= Overhold brugsanvisningen for ilttilferselssyste-
met.

Rygning forbudt.

Undga aben ild.

Udluft rummet godt.

Hold masken fri for olie og fedt.

Overhold sikkerhedshenvisningerne i brugsan-

visningen til apparatet.

Fare for kvaestelser ved underforsyning af pa-

tienten!

= Aktivér undertryks-/lzekagealarmer pa appara-
tet.

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

Fare for kvaestelser pa grund af utilstraekkelig

rengoring!

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

= Renggr masken regelmaessigt.

= [tilfeelde af patientskift i kliniske omgivelser:
Felg dokumentet Vejledning til hygiejnisk be-
handling af masker (se kapitlet "Hygiejnisk be-
handling").

Fare for kvaestelser pa grund af forkert forte

slanger!

= Far ikke slanger langs halsen.

= Klem ikke slanger.

R



A\ FORSIGTIG! Faresituation. Hvis de fglgende
henvisninger ikke overholdes, kan der opsta
lette eller mellemstore kveestelser.

Fare for kvaestelser i tilfaelde af allergier!

= Veer opmarksom pa de anvendte materialer i
masken (se kapitlet "Materialer"). Brug kun ma-
sken efter aftale med den medicinske fagper-
son..

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

4 Produktbeskrivelse
Visningen af de enkelte dele findes pa forsiden.

1 | Bejle (baghoved) |6 | Vinkel
2 | Hovedband 7 | Adapter (vinkel til ma-
skeslange)

3 | Maskepude (to 8
maskepuder in-
kluderet alt efter
varianten)

Maskeslange

4 | Bejle (til venstre) |9
og bgjle (til hgjre)
hver med bgjle-
overtraek

Adapter (drejebgsning
til andeslange)

—_
o

5 | Maskeelement

Drejebgsning

Kompatible apparater

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

Udandingssystem

Masken er har et integreret udandingssystem. Den
udandede luft slipper ud via et mellemrum.

5 Rengering og hygiejnisk
behandling

5.1 Rengering af masken
1. Vask haender inden rengeringen.

2. Skil masken ad (se illustration n).

0 Lad bgjleovertraekkene blive pa bejlerne, og
renger dem sammen med bgjlerne. Ved kraftig
tilsmudsning eller beskadigelse: Fjern bgjle-
overtraekkene, og udskift dem.

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

Maskedel Frekvens |Handling

Maskeele- Dagligt | Leegibled i 15 minutter,
ment, maske- og vask. Renger i 3 mi-
pude, dre- nutter med en blad ren-
jebasning, seborste.

vinkel

Maskeslange | Dagligt | Leaegibledi 15 minutter,

og vask.

Ugentligt| Renger maskeslangens
inderside i 3 minutter
med en blgd rensebgrste
efter den daglige renge-

ring.
Hovedband, | Ugentligt| Vask i 15 minutter.
bgjler med
baejleover-
traek

Fejl Arsag Foranstaltning
Masken pas- | Kontakt den auto-
ser ikke. riserede forhand-

ler.

Terapitrykket | Masken er ik- | Indstil masken pa

opnas ikke. ke indstillet | ny.
korrekt.

Maskepuden | Udskift maskepu-

er beskadiget. | den.

Slangesyste- | Kontrollér slange-

met er beska- | systemet, og om

diget. slangesystemet
sidder korrekt.

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

den.

8 Materialer

Alle maskedele er frie for latex, PVC (polyvinylklorid)
og DEHP (diethylhexylphthalat).

Maskeelement

PA (polyamid)

Maskepude

SI (silikone)

7 Tekniske data

Maskeslange

POP (polyolefin-plasto-
mer)

0 Maskeelementet, maskepuden, drejebgsningen
og vinklen kan rengeres ugentligt i en opva-
skemaskine (ved mask. 70 °C, med mildt opva-
skemiddel, maks. 90 minutters programvarig-
hed, i overkurven og ved separat vask).

Skyl alle dele af med rent vand.

Lad alle dele lufttarre.

Haeng maskeslangen op til terre.

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

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

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

9. Saml masken (se illustration B).

5.2 Hygiejnisk behandling (kliniske
omgivelser)

Folg dokumentet Vejledning til hygiejnisk behandling
af masker i tilfelde af et patientskift. Dokumentet
findes pa producentens internetside. Efter nske
fremsender vi gerne dokumentet.

5.3 Bortskaffelse

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

No vk

6 Fejl

Fejl Arsag Foranstaltning
Tryksmerteri | Masken sidder | Indstil hovedban-
ansigtet for stramt. det lgsere.

Treekluft i gjet | Masken sidder | Indstil hovedban-

for lgst. det strammere.

Hovedband PA (polyamid), PU (po-
lyurethan), P (polyester)

Bgijle til baghoved PP (polypropylen)

Bgjle (til venstre/hare) | PA (polyamid)

Bojleovertraek

PA (polyamid), PU (po-
lyurethan), P (polyester)

Adapter (vinkel til ma-
skeslange)

MABS (methylmethacry-
lat-acrylonitril-butadien-
styren)

Adapter (drejebgsning til
andeslange)

MABS (methylmethacry-
lat-acrylonitril-butadien-
styren)

Vinkel

PA (polyamid)

Drejebgsning

PA (polyamid)

Mali mm

(BxHxD)

Sterrelse S 50x 61x75

Sterrelse M 57x61x73

Sterrelse L 63x65x73

Veegt

Sterrelse S 784

Sterrelse M 789

Stgrrelse L 7949

Dedrumsvolumen

Sterrelse S 65 ml

Sterrelse M 71 ml

Sterrelse L 87 ml

Slangetilslutning: Konus iht. @ 22 mm (mand)

EN ISO 5356-1

Stremningsmodstand

ved 50 |/min 0,8 hPa

ved 100 |/min 2,9 hPa

Levetid 5ar

Brugsvarighed Op til 12 maneder'

Terapitryk 4 hPa - 30 hPa

Angivet stgjemissionsveerdi

iht. ISO 4871:

Lydtryksniveau

Lydeffektniveau 18 dB(A)

Usikkerhedsfaktor 26 dB(A)
3dB(A)

Temperatur:

Drift +5 °C til +40 °C

Transport og opbevaring

-20 °Ctil +70 °C

Anvendte standarder

EN ISO 17510: 2020

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

udstyr

JIE]

9 Tryk-flow-karakteristik

Middel tilsigtet laekage (I/min)

0 H 10

Terapitryk (hPa)

10 Meerkninger og symboler

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

Symbol |Beskrivelse

=

Producent og evt. produktionsdato




NO

Beskrivelse

Produsent og produksjonsdato, hvis
aktuelt

Produktidentifikasjonsnummer (enhetlig
produktmerking for medisinsk utstyr)

Bestillingsnummer

Merker produktet som medisinsk utstyr

Folg bruksanvisningen

Tillatt temperaturomrade for transport
og lagring

Kan brukes til angitt dato

S | Skal ikke utsettes for sollys

Partinummer

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

11 Garanti

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

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

Henvend deg til din forhandler i et garantitilfelle.

Produkt Garantitider

Masker inklusive tilbehar 6 maneder

12 Samsvarserklaering

Herved erklaerer produsenten Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Tyskland), at produktet svarer til
gjeldende bestemmelser i forordningen om

medisinsk utstyr, (EU) 2017/745. Du finner den
fullstendige teksten i samsvarserklaeringen pa
produsentens internettsider.

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

LMT 67690c 11/2024 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, FI,

TR, EL, KO, AR

NO

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

BB sette masken p3

a Innstilling av masken

Ta av masken

nTa masken fra hverandre

B Sette masken sammen

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

2 Innfering
2.1 Bruksformal

Nesemasken brukes som tilbeher for apparater til a
behandle sgvnrelaterte pusteforstyrrelser til ikke-
livsbevarende ventilasjon av pasienter ved
respiratorisk insuffisiens. Nesemasken kan brukes
gjentatte ganger til hjemmebruk hos pasienter. I
klinisk miljg er nesemasken egnet for flere pasienter
etter klargjering for ny bruk.

2.2 Kontraindikasjoner

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

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

Masken skal bare brukes med spesiell varsomhet i
felgende situasjoner: Trykkpunkter og akutte sar pa
huden i ansiktet, hudallergier i ansiktsomradet;
deformasjon av ansikt eller nese/svelg, akutte
smerter i ansiktsomradet, begrenset eller
manglende hosterefleks, klaustrofobi, akutt kvalme.
Masken er ikke egnet til bruk med forstgver eller
som anestesimaske.

Hvis du ikke er sikker pa om en av disse situasjonene
gjelder for deg, ma du ta kontakt med
helsepersonell. Vaer oppmerksom pa
kontraindikasjonene i bruksanvisningen for
apparatet.

2.3 Bivirkninger

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

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

2.4 Klinisk nytteverdi

Overfgring av terapiapparatets terapeutiske effekt til
pasienten

3 Sikkerhet

A ADVARSEL! Situasjoner med uvanlig stor fare.
Dersom du ikke falger merknadene nedenfor,
kan det ha alvorlige irreversible eller fatale
personskader til fglge.

Skadde eller belastede deler av masken

innebaerer fare for personskader!

= Visuell kontroll ma derfor alltid gjennomferes for
hver bruk og etter hver rengjgring. Skift ut
maskedeler ved behov.

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

Fare for personskader ved at det pustes inn

co,!

= Masken skal kun brukes nar behandling pagar.

= Bruk bare masken innenfor angitt
terapitrykkomrade.

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

= Ikke lukk ekspirasjonssystemene.

Fare for personskader ved bruk av oksygen!

Oksygen kan avleires i kleer, sengetay og har.

Dersom det tilfgres oksygen uten

sikkerhetsinnretning, kan det oppsta brann.

= Bruk oksygen-sikkerhetsventil.

= Felg bruksanvisningen for tilfarselssystemet for

oksygen.

Reyking forbudt.

Unnga apen ild.

Ventiler rommet godt.

Hold masken fri for olje og fett.

Folg sikkerhetsinstruksene i apparatets

bruksanvisning.

Fare for personskader ved for lav tilforsel til

pasienten!

= Aktiver undertrykks-/lekkasjealarmene pa
apparatet.

= Bruk passende maskestarrelse og kontroller at
den sitter godt.

Fare for personskader ved utilstrekkelig

rengjering!

= Rengjor maskedelene far farste bruk (se kapittel
Rengjering og hygienisk behandling).

= Rengjer masken med jevne mellomrom.

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

g U vy
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Fare for personskader dersom slanger legges
feil!

= Ikke legg slanger langs halsen.

= Ikke klem slanger.

A\ FORSIKTIG! Faresituasjon. Dersom du ikke
felger merknadene nedenfor, kan det oppsta
lette eller middels alvorlige personskader.

Fare for personskader ved allergier!

= Vaer oppmerksom pa materialene som er brukt i
masken (se kapittel Materialer). Maske skal bare
brukes i samrad med helsepersonellet. .

= Veer oppmerksom pa mulige allergier ved valg av
rengjeringsmiddel.

4  Produktbeskrivelse

Du finner en fremstilling av de enkelte delene pa
forsiden.

1 | Bayle (bakhode) |6 | Vinkel

2 | Hodeband 7 | Adapter (vinkel til
maskeslange)

3 | Maskeputer (to |8
maskeputer
inkludert,
avhengig av
variant)

Maskeslange

4 | Bayle (venstre) 9 | Adapter (dreiehylse til

eller bayle pusteslange)
(hayre), hver med
bayleovertrekk

5 | Maskens 10| Dreiehylse
hoveddel

Kompatible apparater

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

Ekspirasjonssystem

Masken har et integrert ekspirasjonssystem. Luften

som pustes ut, slipper ut gjennom en spalte.

5 Rengjering og hygienisk
behandling

5.1 Rengjoring av masken
1. Vask hendene fer rengjering.

2. Tamasken fra hverandre (se figurn).

0 La bayleovertrekket forbli pa baylene, og
rengjer det med bgylene. Ved stor grad av
tilsmussing eller skade: Fjern
beyleovertrekkene og skift dem ut.

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

rengjeringsmiddel pa 1 | vann) iht. tabellen
nedenfor:

NO

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

et er skadet.

slangesystemet og
at slangesystemet
er festet korrekt.

Maskedel Frekvens |Handling
Maskens daglig Leggiblgti 15 minutter
hoveddel, og vask. Rengjeri 3
maskeputer, minutter med en myk
dreiehylse, rengjeringsberste.
vinkel
Maskeslange | daglig Leggiblgti 15 minutter
og vask.
ukentlig | Rengjer maskeslangen
innvendig i 3 minutter
med en myk
rengjeringsberste etter
daglig rengjering.
Hodeband, ukentlig | Vaski 15 minutter.
boyler med
beyleovertrek
k

7 Tekniske data

0 Maskens hoveddel, maskeputer, dreiehylse og
vinkel kan rengjeres ukentlig i oppvaskmaskin
(maks. 70 °C, mildt oppvaskmiddel, maks. 90
minutter programvarighet, gverste kurv,
separat skylling).

Skyll alle delene med rent vann.

La alle delene terke i luften.

Heng maskeslangen opp til tork.

Utfar en visuell kontroll med henblikk pa riss og

deformasjon. Skift ut deler med skader.

Misfarging har ingen betydning.

8. Dersom maskeputen er skadet eller svaert

skitten: Skift ut maskeputen.
Ta kontakt med forhandleren hvis det ikke er
vedlagt en maskepute nummer to.

N o vk

9. Sette masken sammen (se figurB).

5.2 Hygienisk behandling (klinisk miljo)
Ved pasientveksel ma du felge dokumentet
Veiledning om hygienisk behandling av masker.

Dokumentet finner du pa produsentens nettsted.
Ved forespeorsel sender vi deg dokumentet.

5.3 Avfallsbehandling

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

Anvendte standarder

EN ISO 17510: 2020

2017/745

Produktklasse iht. MDR (EU) Ila

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

ikke brukstiden.

8 Materialer

Alle deler av masken er fri for lateks, PVC
(polyvinylklorid) og DEHP (dietylheksylftalat).

Maskens hoveddel PA (polyamid)

Maskeputer SI (silikon)

Maskeslange POP (polyolefin-
plastomer)

Hodeband PA (polyamid), PU
(polyuretan), P
(polyester)

Boyle for bakhode PP (polypropylen)

Bayle (venstre/hgyre) PA (polyamid)

maskeslange)

Boyleovertrekk PA (polyamid), PU
(polyuretan), P
(polyester)

Adapter (vinkel til MABS (metylmetakrylat-

akrylnitril-butadien-
styrol)

Malimm

(BxHxD)

Sterrelse S 50x61x75
Sterrelse M 57x61x73
Sterrelse L 63 x65x73
Vekt

Storrelse S 784
Sterrelse M 784
Sterrelse L 799
Dedromsvolum

Sterrelse S 65 ml
Sterrelse M 71 ml
Sterrelse L 87 ml

Adapter (dreiehylse til
pusteslange)

MABS (metylmetakrylat-
akrylnitril-butadien-
styrol)

Vinkel

PA (polyamid)

Slangekopling: Konus iht. EN
1SO 5356-1

@ 22 mm (hann)

Dreiehylse

PA (polyamid)

Stremningsmotstand

ved 50 I/min 0,8 hPa

ved 100 [/min 2,9 hPa

Levetid 5ar

Brukstid Inntil 12 maneder’

Terapitrykk 4 hPa-30hPa

Angitt dual steyemisjonsverdi

i henhold til ISO 4871:

Lydtrykkniva

Lydeffektniva 18 dB(A)

Usikkerhetsfaktor 26 dB(A)
3dB(A)

Temperatur:
Drift

Transport og lagring

+5 °Ctil + 40 °C
-20 °C til +70 °C

9 Trykk-flow-karakteristikk
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Gjennomsnittlig tilsiktet lekkasje (I/

°

0 s 10

Terapitrykk (hPa)

10 Merking og symboler

Merkingen og symbolene nedenfor kan veere
anbrakt p& produktet, tilbeharet eller emballasjen.
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Inom EU: Som anvandare och/eller patient maste du

Symbol |Beskrivning

Produktidentifikationsnummer (enhetlig
produktmaérkning fér medicinska
produkter)

underratta tillverkaren och den ansvariga
myndigheten vid allvarliga incidenter i samband med

Bestallningsnummer

Identifierar apparaten som medicinsk
produkt

Beakta bruksanvisningen

och férvaring

Anvandbar till det angivna datumet

/ﬂ/‘ Tillatet temperaturomrade for transport

Y | Skydda mot solljus

LOT Satsnummer

c € CE-mérkning (bekraftar att produkten
uppfyller kraven i de gallande EU-
direktiven/forordningarna)

11 Garanti

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

Kontakta din aterforsaljare vid garantiansprak.

Produkt Garantitider

Masker inklusive tillbehor 6 manader

12 Overensstaimmelseférklaring

Harmed forklarar tillverkaren Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Tyskland), att produkten uppfyller de
géllande bestdmmelserna i férordningen om
medicintekniska produkter (EU) 2017/745. Den
fullstdndiga texten till
overensstammelseforklaringen finns pé tillverkarens
webbplats.

LMT 67690c 11/2024 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, FI,

TR, EL, KO, AR
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1 Anvéandning
Féljande anvandningssteg visas pa bilderna:

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

B Hopsattning av masken

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

2 Inledning

2.1 Avsedd anvandning

Nésmasken anvands som tillbehér till apparater for
behandling av sémnrelaterade andningsstdrningar
eller for icke livsuppehallande andningshjalp vid
respiratorisk insufficiens. Nasmasken kan anvandas
flera ganger i hemmiljo. I klinisk miljé &r ndsmasken
|amplig for flera patienter efter ny reprocessing.

2.2 Kontraindikationer

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

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

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

Masken dr inte [amplig fér anvandning tillsammans
med nebulisator eller som anestesimask.

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

2.3 Biverkningar

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

Kontakta din medicinske fackman, om de har
biverkningarna uppstar.

2.4 Klinisk anvandning

Overféring av den terapeutiska effekten hos
behandlingsapparaten till patienten

3 Sakerhet

A VARNING! Extremt farlig situation. Féljs inte
anvisningarna nedan, kan det leda till
allvarliga, irreversibla skador eller dodsfall.

Risk for personskador pa grund av skadade

eller slitna maskdelar!

= GOr en visuell kontroll fore varje anvandning och
efter varje rengdring. Byt maskdelarna vid
behov.

= Beakta anvandningstiden (se kapitlet Tekniska
data).

Risk for personskador genom aterandning av

co,!

= Anvéand masken bara under en pagaende
behandling.

= Anvand masken endast inom det angivna
behandlingstryckomradet.

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

= Forslut inte utandningssystemet.

Risk for personskador pa grund av

anvandning av syrgas!

Syrgasen kan avlagras i kladerna, sanglinnet och

haret. Intag av syrgas utan skyddsutrustning kan

leda till brand.

= Anvand en sakerhetsventil for syrgas.

= Beakta bruksanvisningen till tillforselsystemet

for syrgas.

Rok inte.

Forhindra 6ppen laga.

Ventilera rummet ordentligt.

Hall masken fri fran olja och fett.

Beakta sakerhetsforeskrifterna i

bruksanvisningen till apparaten.

Risk for personskador pa grund av

underfdérsérjning av patienten!

= Aktivera undertrycks- och lackagelarmet pa
apparaten.

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

Risk for personskador vid otillracklig

rengoring!

= Rengor maskdelarna fore den forsta
anvandningen (se kapitlet Rengéring och
hygienisk reprocessing).

= Rengdr masken regelbundet.

= Vid patientbyte i klinisk miljé: Félj dokumentet
Reprocessinganvisning masker (se kapitlet
Hygienisk reprocessing).

Risk for personskador pa grund av felaktigt

lagda slangar!

= Drainte slangar langs halsen.

= Klaminte slangar.

[ RV VA



A\ AKTA! Farlig situation. Foljs inte anvisningarna
nedan, kan det leda till latta eller medelsvara
personskador.

Risk for personskador vid allergier!

= Beakta de anvanda materialen i masken (se
kapitlet Material). Anvand endast maskinen i
samrad med medicinsk fackman. .

= Beakta eventuella allergier nar du valjer
rengoringsmedel.

4 Produktbeskrivning
De enskilda delarna visas pa forséttsbladet.

1 | Bygel 6 | Vinkel
(bakhuvudet)

2 | Huvudremmar 7 | Adapter (vinkel till

maskslang)

3 | Maskkudde (vissa | 8 | Maskslang
varianter
innehaller tva
maskkuddar)

4 | Bygel (vanster) |9 | Adapter (skruvhylsa till
resp. bygel andningsslang)
(hoger), bada
med bygelskydd

5 | Maskstomme 10| Skruvhylsa

Kompatibla apparater

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

Utandningssystem

Masken har ett integrerat utandningssystem. Den
utandade luften tranger ut genom en springa.

5 Rengéring och hygienisk
beredning

5.1 Rengéring av masken
1. Tvétta hdnderna fore rengdringen.

2. Taisar masken (se figur n).

0 Lat bygelskydden sitta kvar pa byglarna och
rengdr med byglarna. Vid kraftig smuts eller
skador: Ta bort och byt bygelskydden.

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

&

Maskdel Frekvens |Atgéard

Maskstomme | Varje dag | Lat dem ligga i blot i 15

, maskkudde, minuter och tvatta dem
skruvhylsa, sedan. Rengdr dem med
vinkel en mjuk
rengoringsborste i 3
minuter.

Maskslang | Varje dag | Lat dem ligga i bloti 15
minuter och tvdtta dem

sedan.

Varje Rengor insidan av
vecka maskslangen med en
mjuk rengdringsborste i
3 minuter efter den
dagliga rengéringen.

Huvudremm | Varje Tvatta i 15 minuter.

ar, bygel med | vecka

bygelskydd

0 Det gar att rengdra maskstommen,
maskkuddarna, skruvhylsan och vinkeln i en
diskmaskin varje vecka (maximalt 70 °C, milt
diskmedel, maximalt 90 minuters programtid,
ovre korgen, separat spolning).

Skolj alla delar med rent vatten.

Lat delarna lufttorka.

Hang upp maskslangen pa tork.

Gor en visuell kontroll med avseende pa sprickor

och deformeringar. Byt skadade delar.

Missfargningar paverkar inget.

8. Har maskkudden blivit skadad eller valdigt

smutsig: Byt maskkudden.
Kontakta aterférsaljaren om en andra
maskkudde inte medfdljer.

9. Sattihop masken (se figur B).
5.2 Hygienisk beredning (klinisk miljo)

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

5.3 Skrotning

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

N o v oA

6 Storningar

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

&V

Stérning Orsak Atgérd
Behandlingstry| Masken ar inte| Stall in masken pa
cket uppnas | korrekt nytt.
inte. installd.
Maskkudden | Byt maskkudden.
ar skadad.

Slangsystemet | Kontrollera

ar skadat. slangsystemet och
dess korrekta
fastsattning.

7 Tekniska data

Yttermatt i mm

(BxH xDj)

Storlek S 50x61x75
Storlek M 57x61x73
Storlek L 63 x65x73
Vikt

Storlek S 784
Storlek M 784
Storlek L 799
Dédutrymmets volym

Storlek S 65 ml
Storlek M 71 ml
Storlek L 87 ml

Slanganslutning: Kona enligt
SS-EN ISO 5356-1

@ 22 mm (hane)

Strémningsmotstand

Vid 50 |/min 0,8 hPa

Vid 100 I/min 2,9 hPa

Livslangd 5ar

Anvandningstid Upp till 12
ménader’

Behandlingstryck 4-30 hPa

Angivet tvasiffrigt

bulleremissionsvarde enligt

I1SO 4871:

Ljudtrycksniva 18 dB(A)

Ljudeffektniva 26 dB(A)

Osékerhetsfaktor 3 dB(A)

Temperatur:

Drift +5 till +40 °C

Transport och forvaring -20 till +70 °C

Tilldmpade standarder EN ISO 17510: 2020

Produktklass enligt Ila

férordningen om
medicintekniska produkter
(EU) 2017/745

individuella svettsekretionen. Anvandning av den
andra maskkudden (ingar som tillval) forlanger inte
anvandningstiden.

8 Material

Alla maskdelar ar fria fran latex, PVC (polyvinylklorid)
och DEHP (dietylhexylftalat).

Maskstomme PA (polyamid)

Maskkudde SI (silikon)

Maskslang POP
(polyolefinplastomer)

Huvudremmar PA (polyamid), PU
(polyuretan), P
(polyester)

Bygel bakhuvudet PP (polypropylen)

Bygel (vanster/hoger) PA (polyamid)

Bygelskydd PA (polyamid), PU
(polyuretan), P
(polyester)

Adapter (vinkel till MABS (metylmetakrylat-

maskslang) akrylnitril-butadien-
styren)

Adapter (skruvhylsa till | MABS (metylmetakrylat-

andningsslang) akrylnitril-butadien-
styren)

Vinkel PA (polyamid)

Skruvhylsa PA (polyamid)

9 Tryck-flodeskurva

60
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Avsiktligt medelméttigt lackage (I/
s min)

°

0 5 10 15 0 2 0
Behandlingstryck (hPa)

10 Markningar och symboler

Foljande markningar och symboler kan finnas pa
produkten, tillbehéret eller forpackningarna.

Symbol |Beskrivning

' Anvandningstiden &r beroende av rengéringen och
det anvanda rengdringsmedlet, den dagliga
anvandningstiden, behandlingstrycket och den

Tillverkare och eventuellt
tillverkningsdatum
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S Kuvaus

<
3
=3
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Valmistaja ja mahd. valmistuspaiva

Tuotteen tunnusnumero (laakinnallisten
laitteiden yhtendinen tuotemerkintd)

Tilausnumero

Merkitsee tuotteen laakinnalliseksi
laitteeksi

Noudata kdyttéohjetta

Sallittu lampétila-alue kuljetuksen ja
varastoinnin aikana

Kaytettavissa ilmoitettuun paivamaaraan

saakka
<) | Suojattava auringonvalolta
//l o
“a
LOT Eran numero
C € CE-merkinta (vahvistaa, etta tuote vastaa
voimassa olevien eurooppalaisten
direktiivien/asetuksien vaatimuksia)
11 Takuu

Lowenstein Medical Technology myontaa uudelle
alkuperdiselle Lowenstein Medical Technology
-tuotteelle ja Lowenstein Medical Technology -yhtién
asentamalle varaosalle rajoitetun valmistajan takuun
kyseiselle tuotteelle voimassa olevien takuuehtojen
mukaisesti. Takuuaika on ilmoitettu jaljempana ja
astuu voimaan tuotteen ostopdivana. Takuuehdot
[6ytyvat valmistajan internet-sivuilta. Voimme
pyynnosta lahettaa takuuehdot myds postitse.

Ota huomioon, etta kaikki oikeudet takuuseen ja

vastuuseen raukeavat, jos ei kaytetd kayttéohjeessa
suositeltuja lisdvarusteita ja alkuperaisia varaosia.

Takuutapauksessa on otettava yhteytta
jalleenmyyjaan.

Tuote Takuuajat

Maskit seka lisdvarusteet 6 kuukautta

12
Vaatimustenmukaisuusvakuutu
s

Valmistaja Léwenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Saksa)
vakuuttaa taten, etta tuote vastaa laakinnallisista
laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 asettamia

vaatimuksia. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
saat kokonaisuudessaan valmistajan internet-
sivuilta.

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

LMT 67690c 11/2024 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, FI,

TR, EL, KO, AR
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1 Kayttd

Seuraavat vaiheet on esitetty kuvissa maskin kayttoa
varten:

n Maskin asettaminen paikoilleen
a Maskin saataminen

Maskin ottaminen pois

n Maskin purkaminen osiin

B Maskin kokoaminen

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

2 Johdanto
2.1 Kayttétarkoitus

Nendmaskia kdytetaan laitteiden lisdvarusteena
unenaikaisten hengityshairididen hoidossa tai
hengitysvajauksen ei eldmaa yllapitavassa
ventilaatiossa. Nenamaskia voidaan kayttaa potilaille
kotiympadristdssa useita kertoja. Kliinisessa
ymparistdssa nenamaski soveltuu useille potilaille
uudelleenkasittelyn jalkeen.

2.2 Vasta-aiheet

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

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

Maski ei sovellu kaytettavaksi sumuttimen kanssa
eikd anestesiamaskina.

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

2.3 Haittavaikutukset

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

Jos nditd haittavaikutuksia ilmenee, ota yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen.

2.4 Kliininen hyoty

Hoitolaitteen hoitotehokkuuden siirtaminen
potilaalle

3 Turvallisuus

A VAROITUS! Poikkeuksellisen vaarallinen
tilanne. Jos seuraavia ohjeita ei noudateta,
seurauksena voi olla vakavia ja
parantumattomia tai kuolemaan johtavia
vammoja.

Vahingoittuneiden tai kuluneiden maskin
osien aiheuttama loukkaantumisvaara!

= Suorita silmdmaéarainen tarkastus ennen jokaista
kayttokertaa. Vaihda maskin osat tarvittaessa.

= Huomioi kayttoika (ks. luku Tekniset tiedot).
CO,-takaisinhengityksesta aiheutuva vaara!
= K&ytd maskia vain hoidon aikana.

= Kaytd maskia vain ilmoitetulla
hoitopainealueella.

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

= Al4 sulje uloshengitysventtiilia.

Hapen kaytén aiheuttama

loukkaantumisvaara!

Happea voi keraantya vaatteisiin, petivaatteisiin ja

hiuksiin. Hapen syéttaminen ilman suojavarusteita

voi aiheuttaa tulipalon.

Kayta hapen varoventtiilia.

Noudata hapen syéttdjarjestelman kéayttdohjeita.

Al tupakoi.

Vélté avointa tulta.

Tuuleta huone hyvin.

Pida maski puhtaana 6ljysta ja rasvasta.

Noudata laitteen kayttdohjeessa annettavia

turvallisuusohjeita.

Potilaan riittamattémasta hoidosta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

= Aktivoi laitteen alipaine-/vuotohalytykset.

= Kaytd sopivaa maskin kokoa ja tarkista sen
kiinnitys.

Riittamattdmasta puhdistuksesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

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

= Puhdista maski sdannéllisin valein.

= Potilasvaihdossa kliinisessa ymparistdssa:
Noudata dokumenttia Maskien kdsittelyohjeet
(katso luku Hygieeninen puhdistus).

Vaarin vedetyt letkut aiheuttavat
loukkaantumisvaaran!

= Ala veda letkuja kaulaa mydten.
= Letkut eivat saa jaada puristuksiin.

L A

A\ HUOMIO! Vaaratilanne. Jos seuraavia ohjeita ei
noudateta, seurauksena voi olla lievid tai
kohtalaisen vakavia vammoja.
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Allergioiden aiheuttama loukkaantumisvaara!

= Huomioi maskissa kaytettavat materiaalit (katso
luku Materiaalit). Kayta maskia vain
keskusteltuasi terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa. .

= Huomioi puhdistusaineen valinnassa
mahdolliset allergiat.

4  Tuotteen kuvaus
Yksittdiset osat on kuvattu otsikkosivulla.

1 | Kiinnike 6
(takaraivolla)

Kulmakappale

2 | Paaremmit 7 | Adapteri (kulmakappale
maskiletkuun)
3 | Maskityyny 8 | Maskiletku

(sisaltda mallista
riippuen kaksi
maskityynya)

4 | Kiinnike (vasen) |9 | Adapteri (py6riva liitin

tai kiinnike maskiletkuun)
(oikea),
kummassakin
suojus
5 | Maskin runko 10| Pydriva liitin

Yhteensopivat laitteet

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

Uloshengitysventtiili

Maskissa on integroitu uloshengitysventtiili.
Uloshengitysilma poistuu aukon kautta.

5 Puhdistus ja hygieeninen
puhdistus

5.1 Maskin puhdistaminen
1. Pese kadet ennen puhdistusta.

2. Pura maski osiin (katso kuva n).

ﬂ Jata kiinnikkeiden suojukset kiinnikkeisiin ja
puhdista niiden kanssa. Jos ne ovat
huomattavan likaantuneita tai vahingoittuneita:
Poista ja vaihda kiinnikkeiden suojukset.

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

(D

Hairid Syy Toimenpide
Maski ei ole Ota yhteytta
sopivan jalleenmyyjaan.
kokoinen.

Hoitopainetta | Maskia eiole | Saada maski

ei saavuteta. | saadetty uudelleen.
oikein.

Maskityyny on | Vaihda
vaurioitunut. | maskityyny.

Letkusto on
vaurioitunut.

Tarkista letkusto ja
letkuston oikea

Maskin osa Taajuus |Toimenpide

Maskin runko, | Paivittdin | Liota 15 minuuttia ja

maskityyny, pese. Puhdista 3

pyoriva liitin, minuutin ajan

kulmakappale pehmealla
puhdistusharjalla.

Maskiletku Paivittdin | Liota 15 minuuttia ja
pese.

Viikoittain | Paivittdisen
puhdistuksen jalkeen
puhdista maskin letkun
sisapuoli pehmealla
puhdistusharjalla 3
minuutin ajan.

Paaremmit, | Viikoittain | Puhdista 15 minuuttia.
kiinnikkeet
suojuksineen

0 Maskin runko, maskityyny, pydriva liitin ja
kulmakappale voidaan puhdistaa viikoittain
astianpesukoneessa (maks. 70 °C, mieto
astianpesuaine, ohjelman kesto maks. 90
minuuttia, ylakori, erillinen huuhteluohjelma).

Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella.

Anna ilman kuivattaa kaikki osat.

Ripusta maskin letku kuivumaan.

Tee silmamaarainen tarkastus halkeamien ja

muodonmuutosten varalta. Vaihda vialliset osat
uusiin. Varjaytymat ovat vaarattomia.

8. Jos naamarityyny on vaurioitunut tai hyvin
likainen: Vaihda naamarityyny.
Jos toista naamarityynya ei ole toimitettu
mukana, ota yhteytta jalleenmyyjaan.

9. Kokoa maski (katso kuva B).

5.2 Hygieeninen puhdistus (kliininen
ymparisto)

Jos potilas vaihtuu, noudata dokumenttia Maskien

kdsittelyohjeet. Loydat taman dokumentin

valmistajan internet-sivustolta. Voimme pyynnosta

|ahettda dokumentin postitse.

5.3 Havitys

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

No vk

istuvuus.

7 Tekniset tiedot

Mitat mm

(LxKxS)

Koko S 50x61x75
Koko M 57x61x73
Koko L 63x65x73
Paino

Koko S 784
Koko M 784
Koko L 799
Kuollut tila

Koko S 65 ml
Koko M 71 ml
Koko L 87 ml

Letkuliitin: kartio EN ISO
5356-1:n mukaisesti

@ 22 mm (uros)

Virtausvastus

' Kayttoika riippuu puhdistuksesta ja kéytetyista
puhdistusaineista, paivittaisesta kayttdajasta,
hoitopaineesta ja yksiléllisesta hien erityksesta.
Toisen maskityynyn (sisaltyy valinnaisesti) kaytto ei

pidenna kayttoikaa.

8 Materiaalit

Mikaan maskin osa ei sisalla lateksia, PVC:ta
(polyvinyylikloridi) ja DEHP:ta

(dietyyliheksyyliftalaatti).

Maskin runko PA (polyamidi)

Maskityyny SI (silikoni)

Maskiletku poP
(polyolefiiniplastomeeri)

Paaremmit PA (polyamidi), PU
(polyuretaani), P
(polyesteri)

Kiinnike takaraivolla PP (polypropeeni)

Kiinnike (vasen/oikea)

PA (polyamidi)

Kiinnikkeen suojus

PA (polyamidi), PU
(polyuretaani), P
(polyesteri)

Adapteri (kulmakappale
maskiletkuun)

MABS
(metyylimetakrylaatti-
akryylinitriili-butadieeni-
styroli)

Adapteri (pyoriva liitin
maskiletkuun)

MABS
(metyylimetakrylaatti-
akryylinitriili-butadieeni-
styroli)

Kulmakappale

PA (polyamidi)

Pyoriva liitin

PA (polyamidi)

9 Paineenvirtauksen

ominaiskayra

g 8

min) @&

8

6 Hairiot

Hairio Syy Toimenpide
Paineen Maski istuu Saada paaremmi
aiheuttama liian tiukasti. | Idysemmalle.
kipu kasvoissa

Silmissa Maski on lilan | Sadda paaremmi
tuntuu vetoa | loysalla. tiukemmalle.

(EU) 2017/745 mukaan

50 I/min 0,8 hPa

100 I/min 2,9 hPa

Kestoika 5vuotta

Kayttoika Enintdan 12
kuukautta'

Hoitopaine 4 hPa-30hPa

Iimoitettu kaksinumeroinen

melupaastdarvo ISO 4871

j_standardin mukaisesti:

Adnenpaineen taso 18 dB(A)

Aénitehotaso 26 dB(A)

Epavarmuuskerroin 3 dB(A)

Lampatila:

Kaytto +5°C... +40°C

Kuljetus ja varastointi -20°C...+70°C

Sovelletut standardit EN ISO 17510: 2020

Tuoteluokka asetuksen MDR Ila

5

Keskimé&éarainen suunniteltu vuoto (I/

°

Hoitopaine (hPa)
10 Merkinnat ja symbolit

Seuraavat merkinnat ja symbolit voivat olla
tuotteessa, lisdvarusteessa tai pakkauksissa.
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Basin¢-Akis karakteristik egrisi

istenen orta seviye hava kagag (1/dk)

garantisi vermektedir. Garanti kosullarini treticinin
Internet sayfasindan indirebilirsiniz. Talep etmeniz
halinde garanti kosullarini size postayla da
goénderebiliriz.

Kullanma talimatinda énerilenlerin diginda
aksesuarlar veya orijinal olmayan yedek parcalar
kullanilirsa garanti ve sorumluluk hiktimlerinin
tamamen gecersiz olacagini litfen dikkate alin.

Bir garanti durumu sz konusu oldugunda yetkili
saticiniza bagvurun.

Uriin Garanti siireleri

o 5 10 15 20 2 30

Terapi basinci (hPa)

10 Tanimlar, isaretler ve semboller

Asagidaki tanimlar, isaretler ve semboller Grinin
Uzerinde, aksesuarlarda veya ambalaj Gizerinde
bulunabilir.

Maskeler ve aksesuarlari 6ay

Aciklama

Uretici ve varsa iiretim tarihi

Uriin tanim numarasi (tibbi driinler icin
tek tip Grin tanimi)

Siparis numarasi

Urdindin bir tibbi driin oldugunu gosterir

Kullanma talimatini dikkate alin

Tasima ve depolama icin izin verilen isi
derecesi araligi

Bildirilmis tarihe kadar kullanilabilir

N | Glines isi§ina karsi koruyun

Kalem mal veya parti numarasi

CE isareti (UrGnuin gegerli Avrupa Birligi
direktiflerine / yonetmeliklerine uygun
oldugunu onaylar)

11 Garanti

Lowenstein Medical Technology, yeni orijinal
Lowenstein Medical Technology uriin sahibine ve
Léwenstein Medical Technology tarafindan monte
edilmis bir yedek parca misterisine ilgili trin igin
gecerli olan garanti kosullar kapsaminda ve satin
alma tarihinden itibaren gecerli olacak sekilde,
asagida bildirilen garanti sureleri icin sinirh bir dretici

12 Uygunluk beyani

Isbu yazi ile adresi Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Almanya olan Uretici konumundaki
Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
firmasi, bu Griintin 2017/745/AB sayili tibbi Grin
yonetmeliginin gecerli hikimlerine uygun oldugunu
beyan eder. Uygunluk beyaninin tam metnini
dreticinin Internet sayfasindan tedarik edebilirsiniz.

AB dahilinde: Kullanici ve/veya hasta olarak, Griin ile
iliskili ortaya cikan ciddi ve énemli olaylari Ureticiye
ve yetkili resmi daireye bildirmelisiniz.

LMT 67690c 11/2024 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, Fi,

TR, EL, KO, AR

1  Kullanim

Maskenin kullaniimasi i¢in asagidaki adimlar
sekillerde gosterilmistir:

n Maskenin takilmasi

a Maskenin ayarlanmasi
Maskenin gikartiimasi

n Maskenin parcalarina ayrilmasi

B Maskenin birlestiriimesi

0 Kor ve gorme engelli kullanicilar igin
Kullanma talimati Ureticinin internet sayfasinda
ek olarak elektronik sirim olarak kullanima
sunulmaktadir.

2 Giris
2.1 Kullanim amaci

Nazal maske, uykuya bagli solunum rahatsizliklarinin
tedavi edilmesi ve respiratuarin yetersiz olmasi
durumunda yasami destekleyici amacl olmayan
solutma uygulamalarinin yapilmasi amaciyla cihaz
aksesuari olarak kullanilir. Nazal maske, ev
ortaminda hastalar tarafindan birden ¢ok kez
kullanilabilir. Nazal maske, klinik ortamda tekrar
kullanilabilir duruma getirildikten sonra birden ¢ok
hasta icin kullanilabilir.

2.2 Kontrendikasyonlar

30 kg alti hastalarda maske kullanilmamalidir.
Asagidaki durumlarda maske kullaniimamalidir:
Hemen entlbasyon gerekliligi, bayginlik ve
bilingsizlik, akut kusma.

Maske, asagidaki durumlarda sadece ¢ok dikkatli bir
sekilde kullaniimalidir: Yizde baski izleri ve akut
yaralar, ylizde deri alerjileri, yizde ya da burun
boslugundaki deformasyonlar, yiz bdlgesinde akut
agrilar, sinirli veya mevcut olmayan 6kstirme refleksi,
klostrofobi ve akut mide bulantisi gibi durumlarin
mevcut olmasi halinde.

Maske, nebulizatér ile kullanim i¢in veya anestezi
maskesi olarak kullanim icin uygun degildir.

Bu durumlardan herhangi birinin sizin icin gegerli
olup olmadigindan emin degilseniz saglik uzmaniniz
ile iletisime gegin. Cihazinizin kullanma talimatinda
belirtilen kontrendikasyonlarini dikkate alin.

2.3 Yan etkiler

Maskenin kullanilmasi durumunda su yan etkiler s6z
konusu olabilir: Burun tikanmasi, burun ici kurumasi,
sabahlari agizda kuruluk, burun bosluklarinda basing
hissi, gézuin mukoza zarlarinda tahris veya yanma,
deri kizarikliklari, maskenin ylze temas ettigi
yerlerde basing izleri, solunum esnasinda rahatsiz
edici sesler.

Bu yan etkilerin gérulmesi halinde saglik uzmaniniz
ile iletisime gegin.

2.4 Kliniksel fayda
Terapi cihazinin terapi etkisini hastaya aktarma

3 Gilvenlik

A UYARI! Olagan Ustt bayuk bir tehlikeli durum.
Asagida belirtilen uyarilar dikkate almadiginiz
takdirde, tedavi edilmesi mumkuin olmayan
agir veya 6limcul yaralanmalar meydana
gelebilir.

Hasarli ya da gerilmis maske parcalari

nedeniyle yaralanma tehlikesi!

= Her kullanimdan 6nce ve her temizleme
isleminden sonra bir gérsel kontrol isleminden
gecirin. Gerekirse maske parcalarini degistirin.

= Kullanim stiresine dikkat edin (bkz. b6lim Teknik
veriler).

CO, gazinin geri solunmasi nedeniyle

yaralanma tehlikesi!

= Maskeyi yalnizca tedavi esnasinda kullanin.

= Maskeyi yalnizca bildirilmis tedavi basinci
araliginda kullanin.

= Maskeyi kendi basina ¢ikaramayan hastalarin
hasta bakimi uzmanlari tarafindan
denetlenmesini saglayin.

= Soluk verme sistemini kapatmayin.

Oksijen kullanimi nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

Oksijen, giysilerde, yatak carsaflarinda ve saglarda

birikebilir. GUvenlik tertibati olmadan oksijen

verilmesi yangina yol acabilir.

= Oksijen emniyet valfi kullanin.

= Oksijen giris sisteminin kullanma talimatlarina

uyun.

Sigara igmeyin.

Acik ates yakmaktan kaginin.

Odayt iyice havalandirin.

Maskeye yag ve gres bulasmamasina dikkat

edin.

Cihazin kullanma talimatindaki glvenlik

uyarilarini dikkate alin.

Hastanin yetersiz hava beslemesi nedeniyle

yaralanma tehlikesi!

= Cihazda vakum/sizinti alarmlarini etkinlestirin.

= Uygun maske boyunu kullanin ve ylze iyi
oturdugunu kontrol edin.

Yetersiz temizlik nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

= Tlk kullanimdan énce maske parcalar
temizlenmelidir (temizleme ve hijyenik hazirlik
islemleri bolumine bakin).

= Maskeyi muntazam araliklarla temizleyin.

b U Uy

U



= Klinik ortamda hasta degisimi durumunda:
Maskeler icin hijyenik hazirlama talimati
belgesini takip edin (Hijyenik Hazirlik bolimun
inceleyin).

Yanlis yerlestirilmis hortumlar nedeniyle

yaralanma tehlikesi!

= Hortumlar hastanin boynu boyunca
konumlandiriimamalidir.

= Hortumlar sikisip ezilmemelidir.

A\ DIKKAT! Tehlikeli durum. Asagida belirtilen
uyarilari dikkate almadiginiz takdirde, hafif veya
orta dereceli yaralanmalar meydana gelebilir.

Alerji durumunda yaralanma tehlikesi!

= Maskede kullanilan malzemelere dikkat edin
(Malzemeler bolimant inceleyin). Maskeyi
mutlaka bir saglik uzmanina danistiktan sonra
kullanin. .

= Temizleme maddesi se¢iminde olasi alerjileri
dikkate alin.

4 Urin tanimi

Her bir parcanin gérunimu icin baslik sayfasina
bakiniz.

Aski kaplamalarini askilarin izerinde birakin ve
askilar ile birlikte temizleyin. Yogun kirlenme
veya hasar durumunda: Aski kaplamalarini
cikartin ve degistirin.

3. Maskeyi asagidaki tabloya gdre elle temizleyin
(maks. 30 °C, 1 I suya 1 ml yumusak deterjan):

Isi derecesi:
Calistirma
Tasima ve depolama

+5°Cila+40°C
-20°Cila +70 °C

Uygulanmis standartlar EN ISO 17510: 2020

Tibbi cihaz ydonetmeligi MDR Ila
(AB) 2017/745 uyarinca Grin

sinifi

1 | Aski (arka kafa) |6 | Ara baglanti parcasi

Maske Frekans |islem

pargasi

Maske GUnlik | 15 dakika bekletin ve
govdesi, yikayin. Yumusak bir
maske yastigi, temizleme firgasiile 3
doner kovan, dakika boyunca

ara baglanti temizleyin.

parcasi

Maske Gunluk | 15 dakika bekletin ve
hortumu yikayin.

Haftalik | Gunluk temizlikten
sonra, maske
hortumunun icini
yumusak bir temizleme
fircasi ile 3 dakika
boyunca temizleyin.

Kafa bantlari, | Haftalik | 15 dakika yikayin.
aski kaplamall
aski

2 | Kafa bantlari 7 | Adaptor (ara baglanti
parc¢asindan maske

hortumuna)

! Kullanim siiresi, temizlige ve kullanilan temizlik
maddelerine, gunlik kullanim siresine, terapi
basincina ve munferit ter sekresyonuna baglidir.
Ikinci maske yastiginin (istege bagh olarak teslim
edilir) kullanilmasi kullanim suresini uzatmaz.

8 Malzemeler

Maskenin hicbir parcasinda lateks, PVC
(polivinilklorid) ve DEHP (dietilheksilftalat)
bulunmamaktadir.

Maske govdesi PA (poliamid)

Maske yastig SI (silikon)

Maske hortumu POP (poliolefin-
plastomer)

3 | Maske yastigi 8 | Maske hortumu
(tare gore iki
maske yastigi
mevcut olabilir)

4 | Her biri aski 9 | Adaptor (déner
kaplamali (sol) kovandan solunum
aski veya (sag) hortumuna)
aski

5 | Maske gdvdesi 10| d6ner kovan

Maskeyle birlikte kullanilmaya uygun cihazlar

Bazi cihaz kombinasyonlarinda, gercek basing cihaz
tarafindan géruntilenen terapi basincina karsilik
gelmez. Maskedeki gercek basincin terapi basincina
karsilik gelmesi icin bir saglik uzmaninin cihazi
ayarlamasini saglayin. Bu ayar, terapi sirasinda
kullanilacak maske tipiyle yapiimalidir.

Soluk verme sistemi
Maske entegre bir soluk verme sistemine sahiptir.

Solunan hava bir bosluktan disari gikar.
5 Temizleme ve hijyenik hazirlik

5.1 Maskenin temizlenmesi
1. Temizleme isleminden dnce ellerinizi yikayin.

2. Maskeyi pargalarina ayiriniz (bakiniz resim n).

Maske govdesi, maske yastigi, déner kovan ve
ara baglanti parcasi haftalik olarak bulasik
makinesinde temizlenebilir (maks. 70 °C,
yumusak bulasik deterjani, maks. 90 dakika
program suresi, Ust sepet, ayri ylkama
programi).
Tum parcalar temiz suyla ¢alkalayin.
TUm parcalari, kendiliginden kurumaya birakin.
Maske hortumunu kurumasi icin asin.
Catlak ve deformasyon bakimindan gérsel
kontrol yapin. Hasarli parcalari degistirin. Renk
bozulmalari herhangi bir zarar teskil etmez.
8. Maske yastigi hasarli ise veya asiri kirlenmis ise:
Maske yastigini degistirin.
ikinci maske yastigi temin edilmemisse yetkili
saticinizla iletisime gegin.
9. Maske parcalarini yeniden birlestiriniz (bakiniz

resim B).
5.2 Hijyenik hazirlik (klinik ortam)

Hasta degisimi durumunda Maskeler icin hijyenik
hazirlama talimati belgesini takip edin. Belgeyi
Ureticinin web sitesinde bulabilirsiniz. Talep etmeniz
halinde belgeyi size génderebiliriz.

5.3 Giderilmesi ya da imha edilmesi

Maskeyi evsel atiklarla birlikte imha edin. Klinik
ortamda: Maskeyi hastane yonetmeliklerine uygun
olarak imha edin.

N o v oA

PA (poliamid), PU
(politiretan), P
(polyester)

Kafa bantlari

Arka kafa askisi PP (polipropilen)

Aski (sol/sag) PA (poliamid)

Aski kaplamasi PA (poliamid), PU
(politiretan), P

(polyester)

6 Anzalar
Ariza Nedeni Onlem
Yuzde baski Maske yuze Kafa bandini daha
nedeniyle agri | fazla siki gevsek ayarlayin.
oturuyor.
Gozlere hava | Maske fazla Kafa bandini daha
carpiyor gevsek siki ayarlayin.
oturuyor.
Maske yiize | Yetkili saticiya
uymuyor. basvurun.
Terapi Maske dogru | Maskeyi yeniden
basincina ayarlanmamis. | ayarlayin.
ulagilamiyor. Maske yastigi | Maske yastigini
hasarli. degistirin.
Hortum Hortum sistemini
sistemi hasar | ve hortum
gormus. sisteminin yerine
dogru sekilde
oturup
oturmadigini
kontrol edin.
7 Teknik veriler
mm cinsinden élctler
(GxYxD)
Boy S 50x61x75
Boy M 57x61x73
Boy L 63 x65x 73
Agirhk
Boy S 789
Boy M 789
Boy L 799
Olt bogluk hacmi
Boy S 65 ml
Boy M 71 ml
Boy L 87 ml

MABS (metilmetakrilat-
akrilnitril-butadien-stirol)

Adapt6r (ara baglanti
parcasindan maske

5356-1 normuna

Hortum baglantisi: EN ISO

uygun koni

@ 22 mm (erkek ug)

Akis siddeti direnci

hortumuna)

Adaptor (doner MABS (metilmetakrilat-
kovandan solunum akrilnitril-butadien-stirol)
hortumuna)

Ara baglanti pargasi PA (poliamid)

doner kovan PA (poliamid)

50 I/dk degerinde 0,8 hPa
100 I/dk degerinde 2,9 hPa
Omiir stresi Syl
Kullanim siiresi Maks. 12 ay'
Terapi basinci 4 hPa - 30 hPa
ISO 4871 uyarinca dngorilen

iki sayil gurultt emisyon

degeri:

Ses basing seviyesi 18 dB(A)
Ses siddeti seviyesi 26 dB(A)
Belirsizlik faktor 3dB(A)
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TwAnvag Jaokag

POP (m\aotopepég To-
AUOAEivNE)

Z0pBoAo |MepLypapn

Iyavteg kepahlol

PA (ToAuapidto), PU (rto-
AuoupeBavn), P (TtoAue-
otépag)

YLKO TIpOLOV

Erionpaivel To poidv wg LaTpoTeXVoAo-

Emitpenta 6pla Beppokpaciag yla peta-
(popa kat amoBrikeuon

TQLyKTrpag avyéva PP (mtoAuTtpoTiUAéVLO)
Touyktpag (aplotepd/ | PA (oAuapisio)

5eE14)

K&\uppa oplyktripa PA (TtoAuapito), PU (tto-

AuoupeBavn), P (oAue-
otépag)

Xprjon éwg tnv avagepopevn nUepopn-
via

I::Ei:l Tnpeite TLg 08nyleg xpriong

Npooappoyéag (ywvia
TIPOG OWAVa PAoKag)

MABS (MeBakpUALKGG
HeBUAEOTEPAG-AKPUAOVL-
TpiALo-Boutadiévio-otu-
pOALO)

<4 | NampootateVetal amd Ty NALAKF akTL-
“ZIT | voBoia
()

LOT/| | AptBpog maptisag

Mpooappoyéag (mept-
OTPEPOPEVOC SAKTUALOG
TIPOG AVATIVEUOTIKO OWw-
Ajva)

MABS (MeBakpUALKOG
peBUAEOTEPAG-AKPUAOVL-
TpiAlo-Boutadiévio-otu-
pOALO)

Trpavon CE (emBeBattvet 4Tt To mpoidv
QVTAMOKpLVETAL OTLG LoXVUOUOEG EUPW-

maikég 0dnyieg/kavoviopolg)

Fwvia

PA (ToAuapidio)

MepLoTpePOPEVOG SaKTU-
Atog

PA (ToAuapiSio)

9 XapOKTNPLOTLKNA KAPTIUAN

Tiigong porjg

Méon ipoPAendpevn Stappor (I/min)

o 5 10

Nieon Bgparneiag (hPa)

10 Znpavoelg kat cUPBoAa

OL TapaKATW CNPAVOELG PTTOpOLV va TomoBetnBouv
0TO TIPOLOV, Ta EE0PTAKATA ) TLG CUOKEUATLEC.

11 EyylUnon

H etatpia Léwenstein Medical Technology mapéyet
OTOV TIEAATI £VOG VEOU aUBeVTIKOU TIPOLOVTOG
Léwenstein Medical Technology kat evag avtaAha-
KTLKOU TIoU €x€L ouvappoloynBel armd tnv etatpia
Loéwenstein Medical pla meploptlopévn eyyunon ka-
TAOKELAOTH CUPPWVA HE TOUG EYYUNTLKOUG OPOUG
TIoU LoYUOUV yLd TO EKACTOTE TIPOLOV Katl cUPPWVA
HE TA KATWTEPW QVAPEPOHEVA XPOVLKA SLaoTrpaTa
eyylnong amo tnv nuepopnvia ayopdg. Ot eyyuntt-
Kol 0pot pmopet va kAnBoulv otn oehida Tou kata-
OKeuaoTr oto Sladiktuo. Katomw embupiag oag
AMOOTENOUPE ETTLONG TOUG EYYUNTLKOUG OPOUG.
AdBete umtodn oag 6TL AUetat omoladnmote aglwan
anddoong yyunong kat euBlvn, epocov Sev xpnot-
pottotoUvTal Ta eEaPTAHATA TTIOU TPOTEIVOVTAL OTLG
08nyLeg Xpriong 1 Ta AUBEVTIKA aVTAAAKTLKA.

Te meplntwon eyyunukng aklwong ameubuvBelte
OTOV ELSLKO EUTIOPO 0ag.

Z0pBoAo |MepLypapn

Mpotov Awaotrjpata gyyun-
ons
Mdokeg oupmep. e€aptn- 6 Unveg

pAatwy

=

KOTAOKEUNG

Kataokeuaotng Kat evéey. nuepopnvia

Ap1Bud¢ Tautotoinong mpoiévTog
(eviaia opavon mpoidvTog yLa Latpote-

XVOAOyLKA Tipoiovta)

ApBp oG apayyeAiag

12 AQAwWGCHN CUPHOPYPWONG

Me 1o Ttapdv o Kataokeuaotng Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
ApBoUpyo, Meppavia), SnAwveL OtL To Ttpoldv avta-
TIOKPIVETAL OTLG OXETIKEG SLATAEELG TOU KAVOVLOHOU
yla ta Latpotexvoloyikd mpoiovta (EE) 2017/745. To
TIAAPEG Kelpevo TG SHAWGONG cuppdpywong Ba to
Bpette otn oeAida TOU KATAOKELAOTH OTO SLadikTuo.

LMT 67690c 11/2024 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, FI,

TR, EL, KO, AR
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1 XelpLopog
l'la tn xpron tne paokag, amekovidovat Ta mapa-
KATW Bripata oL ELKOVEG:

BB cocppoyd pdoxag

a PUBpLON paokag

Agpalpeon pdokag

n ATIOGUVAPHOAGYNON HATKAG

B TUvVappoAdyNnan pAokag

0 M tupAoUGg XPOTEG Kal XPOTEG PE
TpofAnpata 6pacng
Ot 0dnyleg xpnong lvat tavta otn SLdbeor
00G KaL O€ NAEKTPOVLKY| €k&00r 0T 0eAiSa Tou
KOTOAOKELAOTH 0TO SLadikTuo.

2 Ewcaywyn
2.1 ZKomog xprnong

H puikr| pdoka xpnotpotmoteitat wg e§aptnua yLa
OUOKEUEG yLa TN Bepameia Slatapaywy avamvong Ka-
TA ToV UTVO 1) TN PN {wtkn Bepaneia acBevwv e
QVATIVEUOTLKN QVETAPKELD. H PLVLKT PAOKA glval Ka-
TAAANAN yLa TTOANQTTAY OLKLOKI) Xprion amd acBevelg.
Ze KALVLKO TiepLBANOV N pLvLKr pdoka elvat KataA-
AnAn yia xprjon amo moAamAoUg acbevel katoTy
QVaoKEUNG TOU TIPOLOVTOG.

2.2 Avtevéei&elg

H paoka Sev TipémeL va xpnotpoToteitat og acbevelg
e Bapog < 30 kg.

TTLG TIAPAKATW TIEPLITTWOELG ATIAYOPEVETAL N XPr0N
NG paokag: Avaykatdtnta ageong SLacwAnvwaong,
anwAeLa ouveldnang, oUg EPETOC.

TTLG TIAPOAKATW TIEPLITTWOELG, N PACKA TIPETIEL VA XpN)-
olpomoleltal pe t8taitepn mpoooyr: MWAWTES Kal
o&el¢ Tpavpartiopol oto Séppa Tou poowou, Sep-
PaTLKEG aMEPYLEG TNV TIEPLOYT| TOU TTPOCWTIOU, TIa-
PAHOPPWOELG TIPOCWTIOU 1} pLVOPapuyya, ofelg
TIOVOL OTNV TIEPLOYT| TOU TIPOCWTIOU, TIEPLOPLOKEVO I
ENMLTIEC QUTAVAKAQOTLKO Tou Brxa, kKAelotowoPia,
ofela vautia.

H paoka Sev eivat KatdAnAn yia xprion pe vepeho-
ot N w¢ pdoka avatodnotag.

Edv Sev elote BERatot yLa to av pia amo tig ev Adyw
TIEPLTTTWOELG 0AC APOPAQ, ETILKOVWVIOTE HIE ETIAYYEN-
patia tou topéa vyelag. AdBete emiong umoyn Tig
avtevSeleLg TToL avapépovtal oTig odnyleg xprong
NG CUOKEUNG 00,

2.3 TMapevépyeleg

EvSéxetal va pokUPouV oL TTAPAKATW TIAPEVEPYELEG
Katd T Xprion tng Haokag: Boulwpevn putn, Enpn
putn, Enpdtnta otdpatog ta mpwiva, alobnon mie-
oG otoug apappivioug KOATIOUG, epebLopiot Tou

ETILMEPUKOTOG 0TA PATLA, KOKKIVIOHA §€patog, on-
peta Tiieong oto poowTo, evoyxAntikot BdpuPol ka-
T4 TNV avarnvon.

€ TEPIMTWON EPPAVLONG AUTWV TWV TTAPEVEPYELWY,
ETILKOLVWVNOTE PE emayyeApatia Tou topéa vyelag.

2.4 KAWLKA O@EAN

Metadoon tng BepameuTikhig §pAong TG CUOKEUNAG
Bepaneiag otov aoBevn

3 Ac@dAela

A MPOEIAOMOIHZH! MoAU emikivéuvn katdota-
on. Eav Sev tnpeite ¢ mMapakatw umodeleLg,
evdéxetal va pokAnBolv coBapol averavop-
Bwrot i Bavatnpopol tpavpatiopol.

Kivduvog tpaupatiopol Adyw KateoTpap-

HEVWV 1) Katamovnuévwy eEapTnudtwy Tng

pdaokag!

= Mpuv amo kabe xprjon kat kabaplopo, Stekayete
OTITLKO €AeyX0. Edv XpeLddetal, avTikataotrote
Ta €8apTrpaTaA TG HAOKAG.

=> Tnpeite ) Stdpkela xprong (BAémne kepdAato Te-
XVIKa SeSopéva).

Kivduvog tpaupatiopou g€attiag emavet-

omvorg CO,!

= XpnolpotoLeite tn Yaoka pévo 6tav n Beparmeia
Bploketal o€ EEAEN.

= XpnOLYOTIOLELTE TN PAOKA POVO OTA aVaPEPOE-
va opta Tiieong Bepameiag.

= Ol aoBevelg, oL omolol Sev elvat og Béan va
Bydhouv TN pdoka autévoua, TIPETEL Va ETTLTN-
pouvtal amnd enayyeApatieg VOonAEUTES.

= Mnv o@paylleTe Ta CUCTAPATA EKTIVONG.

Kivduvog tpaupatiopol Adyw xpriong o&u-

yovou!

To o&uyOvo Pmopel va CUCCWPEUTEL GE POUXLOUO,

KALVOOKeTAopata Kat JaAALd. H dpeon eloaywyry

0EUYyOVOoU XWPLG TIPOOTATEUTLKN SLAtagn pmopet va

TIPOKAAEDEL TTUPKAYLA.

> Xpnotporoteite BarBida aoypaleiag ofuyovou.

= Tnpeite T 08nyleg XproNg TOU CUOTAATOC EL-

oaywyng oguyovou.

Mnv Kamvilete.

ATIOQEVYETE YUHVEG PAOYEG.

Agpllete KaAd Tov Ywpo.

Awatnpeite ™ paoka xwpic Adadia kat ypdoa.

Tnpeite Tig unoSei&elg aopaleiag oTLg 08nyieg

XPriong TG ouokeunc.

Kivéuvog tpavpatiopol Adyw gAALTIOUG TPO-

(podoaoiag Tou acBevoug!

= Evepyoroteite cuvayeppo umotieong/Slappong
0T OUCKEUN.

= XpnouoroLeite To KatdAAnAo péyeBog pdokag
KaL EAEYXETE T oTabepr) EPaApUOYH.

b U U vy
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KivSuvog tpavpatiopou ggattiag eAALTIOUG

kaBaplopou!

= Tlp amo tnv mpwtn xprion, kabapiote ta e&ap-
TAHata T pdokag (BAEme kepdhato Kabapt-
OHGG KAl UYELOVOULKI TIpOETOLHacta).

= KaBapilete TakTka T paoka.

= Ztnv meplmtwon aAhayrg acBevolg o€ KALVLKO
TiepLBANov: Akohoubrote To éyypagpo O8nyisg
amootelpwong packwv (BA. Kepahaio Yyetovopt-
Kr) TtpoEToLaotia).

KivSuvog tpavpatiopot e€attiag ecpal-

Hévng 0dAynong cwAnva!
= Mnv tomoBete(te GWANVEG KATA PKOG Tou Aat-
pou.

= Mn ouvOA(BETE TOUG OWANVEG.

A\ NPOZOXH! Emikivéuvn katdotaon. Eqv 8ev tn-
pelte TIg mapakdtw uttodeigeLg, evdéxetal va
TIPOKANBoUV EAaWpLol WG PETPLOL TpAUPATL-
opot.

KivSuvog tpavpatiopol o€ mepimtwan al-

AepyLwv!

= TpooéEte Ta xpnoLpomotnBévta VALK HAoKag
(BA. ke@dhato YAkd). XpnotpotoLeite pdoka
HOVO KATOTILV GUVEWONONG HE emayyeApatia
TOU TOpEQ LYELAG,. .

= Kartd tnv emloyn anoppumavtikoU, AapBavete
umoPn TBaveg aMepylec.

4 NepLypayn TPoiovtog

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

1 | Zowyktpag (au- |6 | Twvia
Xévag)
2 | Ipdvteg kepaho | 7 | Mpooappoyéag (ywvia
TIPOG CWARVA PACKAG)

3 | Ma§\apt pdokag | 8 | ZwAnvag pdokag
(avahoya pe tv
€kdoan, Tepap-
Bavovtat Svo pa-
E\dpLa paokag)

4 | Zewyktipag (apt- |9 | Mpooappoyéag (mept-

otepd) ) oLyKTh- OTPEPOPEVOG SAKTUALOG
pag (8ekua) pe TIPOG QVATIVEUOTLKO OW-
ano £va Ka\uppa Ajva)
opLyKTrpa

5 | ZwPa paokag 10| NepLotpepopevog Sa-

KTUALOG

FUpBATEG GUOKEUEG

Y€ 0pLOPEVOUG GUVSUAGHOUG GUCKEUWY, N TTpayatt-
k) Tiieon Sev avtLoToLyel otnv Tiieon Beparmeiag mou

eppaviletal otn cuokeur). Avabéote T puBuLon tng

OUOKEUNG O€ €vav emayyeApatia Tou Topéa uyelag,

£T0L WOTE N TTPAYMATLKNA TIleon oTn Pdoka va avtt-

otolyel otnv mieon Bepameiag. Auti n pubpion

TipEmeL va ylvetat pe Tov TUmo pdokag Tou XpnoLuo-

Toteltal katd tn Beparmeta.

Z0oTNpa EKTIVONG

H pdoka SLabEtel evowpatwUéVO oUOTNPA EKTIVONG.

Méow autig TG oXLOPNG, SLapelyeL 0 aéPag EKTVO-

ne.

5 KaBaplopdg Kal UYELOVOULKA
TpoEToLpacia

5.1 KaBaplopog pdokag

1. MAEVETe Ta xépLa TipLV amo tov kabapLopo.

2. ATIOOUVOPHOAOYNGN HAOKAG (BAETIE ELKOVA n).

0 AQNOTE Ta KAAUPHATA TWV OQLYKTHPWVY OTLG
AoPAAELEG KAl KaBaploTe PE TLG aoPANELEG. Z€
TieplmTwon évrovwy pumwv 1 {npLdg: Agat-
PEOTE KaL QVTLKATACTAOTE Ta KAAUPPATA TWV
OPLYKTHPWV.

3. KaBapilete T paoka pe to Xépt (éwg kat 30 °C, 1

ml o KaBaplotiko o€ 1 1 vepd) clppwva pe
TOV TIAPAKATW TIVaKA:

€D

4. ZemMévete OAa ta e€aptrpata Pe kabapo vepo.

5. Aprjvete 6Aa Ta €60pTAPATA VA OTEYVWOOUV GTOV
agpa.

6. Kpepaote Tov owAvag HAoKAG YLa VA OTEYVWOEL.

7. AeEAyeTE OTITIKO EAEYXO VLA PWYHES KAL TIAPa-
HOPPWOELG. AVTIKATACTHOTE Ta pOappeva pepN.
OL anoypwpatiopol elvat akivéuvol.

8. EQV To pa&\apL tng paokag £xeL @Bapel 1 EpeL
évtoveg akabapaotleg: AvTikataotrote To Hagt-
Adpt pdokac.

Eav Sev untdpyet SeUtepo Paghdpl paokag,
amneuBuvBeite o eEELSIKELPEVO EUTIOPO.

9. ZuvappoAoynon pdokag (BAéme elkova B).

5.2 Yy€LOVOMLKI) TipoETOLHAcia (KALVLKO
mepLBAAAoV)

e mepimtwon aMayng Tou aocBevoug, AdBete uttoyn
10 €yypaywo Odnyles amootelpwong Laokwy. Mro-
pelte va Bpelte To éyypaywo otn oeAisa tou Kata-
oKeuaoTr) oto Sladiktuo. Katdmy embupiag, oag
amooTEMOUE TO €yypago.

5.3 Améppun

Amayopevetal n anoppupn tng pdokag padi pe ta ot-
KLOKA amopplppata. L& KAiko TieptBaMov: Amoppi-
TITETE TN pAoka oUPPWVA PE TOUG KAVOVLOHOUG TOU
VOOOKopELOU.

EEGptnua |Zuyvotnta |Evépyela

pdokag

Twpa KaBnpepLva| Mouokéte kat TAUVETE
HAoKAG, Ha- yta 15 Aemra. KaBapiote
E\apL e HoAakn Bouptoa Ka-
pdaokag, Te- Baplopou yia 3 Aemta.
pLoTpE-

(POPEVOG

SAKTUALOC,

ywvia

TwAAvag | kabnuepva| MouokEPTe Kat TIAUVETE
paokag yLa 15 Aemrd.

eBSopa- Metd amo tov kabnyept-
Swata Vo kabaplopo, kabapile-
TE TNV E0WTEPLKN TIAEUPA
TOU OWANVa PAoKag pe
pahakn Bolptoa kaba-
pLOPOU yla 3 Aemtta.

Iyavteg ke- | eBSopa-
@aALoy, Suata

GPLYKTNPaAG
peE KAAuppa

MAUVETE yla 15 Aemta.

OPLYKTHpa

0 To owpa paokag, To pagilapt paokag, o TepL-
OTPEPOPEVOG SAKTUALOG Kat N ywvia uropolv
va kaBapifovtal eBSopadiaia oto MAUVTAPLO
Tatwy (wg kat 70 °C, (TILO AmopPUTIAVTLKO
TILATWY, SLAPKELA TIPOYPAMHATOG WG Kat 90 Ae-
TITd, emdvw KaAady, Eexwplotr Sladikaotia mAL-
ong).

6 BAdaPeg
BAABN Atia Métpo
Névog oto H pdoka PuBplote tnv me-
Tpoowto e€al- | epapudlet To- | pldeon kepaiiol
tlag mieong AU opLytd. TIL0 XaAapd.
PeUpa aépog | H pdoka PuBplote tnv me-
0oTo pdtt €QapUOleL To- | piSean kepaALloy
AU xahapd. TILO OQL(TA.
H pdoka Sev | AmeuBuvbeite og
TIPOCapHOLe- | €EELSIKEUPEVO
TaL. €umopo.
Aev emutuy- H pdoka Sev | PuBploete ek véou

Xavetal riieon | éxeL pUBULOTEL | TN pdoka.

Bepameiag. owotd.
To pa&Adpt | AVTIKATAOTHOTE TO
paokag éxet | paghapt pdokag.
pBapet.
To obotnua | EAéyEte to olotn-
owAnva elval | pa cwArfva Kat T
KOTEOTPap- owortr 6éon tou
pévo. OUCTAHATOG OW-

Ajva.

7 Texvika dedopéva

AlaoTtdoelc o mm

(MxYxB)

MéyeBog S 50x 61x 75
MéyeBog M 57 x61x73
MéyeBog L 63 x 65 x 73
Bapog

MéyeBog S 789
MéyeBog M 789
MéyeBog L 799
‘OyKog SLakevou

MéyeBog S 65 ml
MéyeBog M 71 ml
MéyeBog L 87 ml

TUvSean cwAnva: Kwvog olp-
pwva pe EN ISO 5356-1

@ 22 mm (Gppev)

AVTLOTAOELG PONG

o€ 50 |/min 0,8 hPa

og 100 |/min 2,9 hPa
Awdpkera {wnig 5 €tn
Awdpketa xprong Ewg 12 prjvec
Mieon Beparmelag 4 hPa - 30 hPa
AvVa@ePOPEVN TLUI EKTIONTIAG

BopUBou cUPPWVA LE TIPOTU-

o ISO 4871:

TTaBpN nxnTkig mtieong 18 dB(A)
TGN aKouoTIKAG Tiieang 26 dB(A)
Tuvteheotrg aBeBatdtntag 3 dB(A)
Oeppokpaota:

Aettoupyla +5°C éwg +40 °C
Metapopd Kat amobrkeucn -20°C €wg +70°C

Epappoopéva ipdtuma

ENISO 17510: 2020

TOV KAVOVLOWO yLa T LaTpOTE-
XVohoyLKd Tipotovta (EE)
2017/745

KAdon mpoidvtog oUppwva pe

JIE]

" H Suapkela xprong eEaptatal amnd tov KabapLopo
KaL TO XPpNOLYOTIOLOUHEVO KABAPLOTLKO, TNV Kabnpe-
pLvr) SLapkeLa xpriong, TNV Tileon Bepamelag Kat Tt
HEHOVWHEVN €KKpLon L&pwTa. H xprion tou SeUtepou
pag\aplol Paokag (tpoatpetikd) Sev emektelvel T
SLapkeLa xprong.

8 YAwa

'O\a ta e€aptrpata tng Paokag Sev epLEXOUV AATEE,
PVC (TtoAuBwvuloxAwpiSLo) kat DEHP (pBaAtko St-
0atBUAEEVALO).

TOHa paokag PA (moAuapidio)

Ma€\apt paokag SI (oW\kdvn)
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Ttnv EE: Qg xprioteg Kat/f aobevelg, opeilete va
AVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTI) KA TLG appOSLES ap-
XEG OAa Ta coPapd MEPLOTATLKE TIoU €X0UV GUMBEL
0€ OXEON WE TO TIPOLOV.
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(WxHxD)

S APO|X 50x61x75

M AFO|= 57x61x73

e 63X65X73

EE

S AFO|X 8¢

M AO|= 8¢

L AO|= Mg

INPAR=ZS

S AtO| = 65ml

M AFO| = 71 ml

L AtO|= 87 ml

SH AAE: ENISO 5356-10f [} @22 mm(=4)

2HdF

SEXNE

50 |/min2 22 0.8 hPa

100 |/min2l 22 2.9hPa

+3 5d

AL 712 Ao 1274!

XE 4 hPa~30hPa

ISO 48710 w2t E7|El 0| F &t

A UE

S

N FCEL 18 dB(A)

=AM 9l 26 dB(A)
3dB(A)

2
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