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Symbol |Beschreibung

Zulassiger Temperaturbereich fir Trans-
port und Lagerung

Verwendbar bis zum angegebenen Da-
tum

/s
N

Vor Sonnenlicht schiitzen

e
ZAAN
)
LOT/ | Chargennummer

CE-Kennzeichnung (bestatigt, dass das
Produkt den geltenden europaischen
Richtlinien/Verordnungen entspricht)

N
M

Importeur

ke

Bevollmachtigter

11 Garantie

Lowenstein 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 fir 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 Konformitatserklarung

Hiermit erklart der Hersteller Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland), dass das Produkt den ein-
schldagigen Bestimmungen der Medizinproduktever-
ordnung (EU) 2017/745 entspricht. Den vollstandigen
Text der Konformitdtserklarung erhalten Sie auf der
Internetseite des Herstellers (www.loewensteinmedi-
cal.com).

In der EU: Als Anwender und/oder Patient missen
Sie alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller
und der zustandigen Behorde melden.
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1 Bedienung
Vor der ersten Benutzung

Reinigen Sie die Maske vor dem ersten Gebrauch
(siehe Kapitel Reinigung und hygienische Aufberei-
tung).

Bedienungsschritte

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 einer
elektronischen Version im Download-Bereich auf der
Internetseite des Herstellers zur Verfligung.

2 Einfihrung
2.1 Verwendungszweck

Die Mund-Nasen-Maske wird als Zubehor fir Gerate
zur Behandlung von schlafbezogenen Atmungssté-
rungen oder bei respiratorischer Insuffizienz einge-
setzt. Die Mund-Nasen-Maske ist fir Patienten im
hauslichen Umfeld mehrfach verwendbar. Im klini-
schen Umfeld ist die Mund-Nasen-Maske fir mehre-
re 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 flr die Verwendung mit Vernebler
oder als Andsthesiemaske 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
Nebenhdéhlen, Reizungen der Bindehaut, Hautrétun-
gen, Druckstellen im Gesicht, Gesichtsédem, stéren-
de Gerausche 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! AuBergewshnlich 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,-Anreicherung!

Ausgeatmetes Kohlenstoffdioxid (CO,) kann sich in

der Maske ansammeln.

= Maske nur bei laufender Therapie verwenden.

= Maske nurim angegebenen Therapiedruckbe-
reich verwenden.

= Patienten, die die Maske nicht selbststandig ab-
nehmen kénnen, durch Pflegefachkraft oder ge-
schulte Angehérige Gberwachen lassen.

= Vorjedem Gebrauch priifen, ob die Offnungen
des Notfallausatemventils frei sind.

= 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.

= Maske 6l- und fettfrei halten.

= Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung
des Geréts beachten.

Verletzungsgefahr durch Unterversorgung

des Patienten!

= Passende MaskengroRe verwenden und festen
Sitz Uberprifen.

Verletzungsgefahr durch ungeniigende Reini-

gung!

= Vor dem ersten Gebrauch Maskenteile reinigen.

=> Maske regelmaRig reinigen (siehe Kapitel Reini-
gung und hygienische Aufbereitung).

= Bei Patientenwechsel im klinischen Umfeld: Ent-
sprechende Aufbereitungsanleitung Ihrer Maske
befolgen (siehe Kapitel Hygienische Aufberei-
tung).

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). Bei Verdacht auf eine
Allergie, Maske nicht weiter verwenden und
medizinische Fachkraft kontaktieren.

= Beider Wahl des Reinigungsmittels mégliche All-
ergien beachten.

Verletzungsgefahr durch falsches Einstellen

der Kopfbanderung!

Bei zu starkem Anziehen der Kopfbanderung kann

die Maske zu eng sitzen, im Gesicht driicken und

Hautrétungen, Druckstellen oder Gesichtsédeme

erzeugen.

= Kopfbanderung korrekt einstellen (siehe Abbil-
dung a), so dass die Maske angenehm und ab-
gedichtet sitzt.

4  Produktbeschreibung

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

1 | Kopfbanderung |5 | Sicherungsring

2 | Bugel (links) bzw. | 6 | Winkel
Blgel (rechts) je-
weils mit Bligel-
Uberzug

3 | Maskenkissen 7 | Notfallausatemventil

4 | Maskenkdrper 8 | Drehhdlse

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.

Notfallausatemventil (AAV)

Bei Ausfall des Gerats 6ffnet sich das Notfallausa-
temventil und der Patient atmet Umgebungsluft.

5 Reinigung und hygienische
Aufbereitung

5.1 Maske reinigen
1. Vor der Reinigung Hande waschen.

2. Maske zerlegen (siehe Abbildung n).

Biigellberzlige an den Biligeln belassen und mit
den Bugeln reinigen. Bei starker Verschmut-
zung oder Beschadigung: Blgellberziige ent-
fernen und ersetzen.

3. Maske per Hand bei maximal 30 °C Wassertem-
peratur reinigen. Fir Konzentration und Einwirk-
zeit des Reinigungsmittels Herstellerangaben be-
achten.

Maskenteil |Frequenz |Aktion

Kopfbande-| wéchent- | 15 Minuten waschen.
rung, Bugel | lich
mit Bligel-
Uiberzug

7 Technische Daten

8 Materialien

Alle Teile der Maske sind frei von Latex, PVC (Polyvi-
nylchlorid), DEHP (Diethylhexylphthalat) und BPA
(Bisphenol A). Bei Allergien gegen aufgefiihrte Mate-
rialien Maske nur nach Rucksprache mit der medizi-

Maskenkdr-| taglich 15 Minuten einweichen

per, Winkel, und waschen. 3 Minuten
Maskenkis- mit weicher Reinigungs-
sen, Dreh- birste saubern.

hilse

Maskenkorper mit Winkel, Maskenkissen und
Drehhulse kdnnen wochentlich im Geschirrspi-
ler gereinigt werden (max. 70 °C, mildes Ge-
schirrspilmittel, max. 90 Minuten Programm-
dauer, oberer Korb, separater Spilgang).

4. Alle Teile mit klarem Wasser spulen.
Alle Teile an der Luft trocknen lassen.

u

6. Sichtprufung auf Risse und Verformungen durch-

fuhren. Beschadigte Teile ersetzen. Verfarbun-
gen sind unbedenklich.

7. Maske zusammenbauen (siehe Abbildung B).
5.2 Hygienische Aufbereitung
(klinisches Umfeld)

Befolgen Sie im Falle eines Patientenwechsels die
entsprechende Aufbereitungsanleitung zu Ihrer
Maske. Das Dokument finden Sie auf der Internetsei-
te des Herstellers. Auf Wunsch senden wir Ihnen das
Dokument zu.

5.3 Entsorgung

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

6 Stérungen

nischen Fachkraft verwenden.

Kopfbanderung PA (Polyamid), PU (Poly-
urethan), P (Polyester)
Blgel (links/rechts) PA (Polyamid)
Blgeliiberzug P (Polyester)
Maskenkorper PA (Polyamid)
Maskenkissen SI (Silikon)
Winkel PA (Polyamid)
Drehhiilse PP (Polypropylen)
Sicherungsring PA (Polyamid)
Ventilsicherungsring PP (Polypropylen)
Ventilmembran SI (Silikon)

(]

Druck-Flow-Kennlinie

Mittlere beabsichtigte Leckage (I/min)

0 5 10 15

Therapiedruck (hPa)

10 Kennzeichnungen und Symbole

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

Symbol [Beschreibung

Hersteller und ggf. Herstellungsdatum

Abmessungen in mm

(BxHxT)

GroRe S 103 x99 x 104
GroRe M 105x 111 x 104
GroRe L 106 x 122 x 103
Gewicht

GroRe S 104 g
GroRe M 107¢g
GroRe L 1169
Totraumvolumen

GroRe S 217 ml
GroRe M 250 ml
GroRe L 288 ml
Schlauchanschluss: Konus @ 22 mm (mann-
nach EN ISO 5356-1 lich)
Produktklasse nach MDR (EU) Ila
2017/745

Stromungswiderstand

bei 50 I/min 0,5 hPa

bei 100 |/min 0,8 hPa
Stromungswiderstand AAV

Inspiration bei 50 I/min 0,6 hPa
Exspiration bei 50 |/min 0,6 hPa
Toleranz: + 0,2 hPa

Schaltdruck AAV

Offnen <4,0 hPa
SchlieRen <4,0 hPa
Lebensdauer 1Jahr
Gebrauchsdauer Bis zu 12 Monate'
Therapiedruck 4 hPa - 35 hPa
Angegebener Zweizahl-Ge-

rauschemissionswert nach

I1SO 4871:

Schalldruckpegel 19 dB(A)
Schallleistungspegel 27 dB(A)
Unsicherheitsfaktor 3 dB(A)
Temperatur:

Betrieb +5 °C bis + 40 °C
Transport und Lagerung -20 °C bis +70 °C
Angewandte Normen EN ISO 17510: 2020

Stérung Ursache MaBnahme
Zugluft im Au- | Maske sitzt zu | Kopfbanderung
ge locker. fester einstellen.
Maske passt | Fachhandler kon-
nicht. taktieren.
Therapiedruck | Maske ist nicht| Maske neu einstel-
wird nicht er- | korrekt einge- | len.
reicht. stellt.
Maskenkissen | Maskenkissen er-
ist beschadigt. | setzen.
Schlauchsys- | Schlauchsystem
tem ist be- und korrekten Sitz
schadigt. des Schlauchsys-
tems prufen.
Therapiedruck | Notfallausa- | Notfallausatem-
wird nicht er- | temventil de- | ventil ersetzen.
reicht. fekt.

' 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.

Produktidentifizierungsnummer (einheit-
liche Produktkennzeichnung fur Medizin-
produkte)

Bestellnummer

Kennzeichnet das Produkt als Medizin-
produkt

Gebrauchsanweisung beachten

= 8|8 5K
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Symbol |Description

Permitted temperature range for trans-
port and storage

Use by date

I e<

¢~ | Keep out of sunlight
//l "~
AN
0
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 be aware that any claim under warranty and
liability shall be void if neither the accessories recom-
mended 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 (www.loewensteinmedi-
cal.com).

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
Before first use

Clean the mask before first use (see chapter Clean-
ing and reprocessing).

Steps for operation

The following steps for operation of the mask are
shown in the figures:

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

BAsseminng the mask
For blind and partially-sighted users

An electronic version of the instructions for use is
also available from the download area of the manu-
facturer's website.

2 Introduction

2.1 Intended use

The full face mask is used as an accessory for devices
for treating sleep-related breathing disorders or in
the case of respiratory insufficiency. The full face
mask is suitable for reuse for patients in the home
environment. In the clinical environment, the full
face mask is suitable for multiple patients after re-
processing.

2.2 Contraindications

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

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

The mask may be used in the following situations
only with particular caution: Pressure marks and
acute injuries to the skin of the face; skin allergies in-
volving the face; deformities of the face or nasophar-
ynx; acute pain affecting the face; cough reflex re-
stricted or absent; claustrophobia; acute nausea.
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 professional.
Observe the contraindications in the instructions for
use of your device.

2.3 Side effects

The following side effects may occur when using the
mask: nasal congestion, dry nose, dry mouth in the
morning, feeling of pressure in the paranasal si-
nuses, irritated conjunctiva, skin redness, pressure
marks on the face, facial edema, irritating noises
when breathing.

Contact your healthcare professional if any of these
side effects occurs.

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 accumulation of CO,!

Expired carbon dioxide (CO,) may accumulate in the

mask.

= 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 qualified nurse or
trained caregivers.

= Check before every use that the openings of the
anti-asphyxia valve are clear.

= Do not close off exhalation systems.

Risk of injury due to the use of oxygen!

Oxygen can accumulate in clothing, bed linen, and

hair. Supplying oxygen without a safety device can

lead to fire.

= 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!
= 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.

= Clean mask regularly (see section entitled
"Cleaning and reprocessing").

= Incase of a change of patient in the clinical envi-
ronment: Follow the relevant reprocessing in-
structions to your mask (see section entitled
"Reprocessing").

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"). If you suspect an
allergic reaction, stop using the mask and con-
tact a healthcare professional.

= When selecting the detergent, consider potential
allergies.

Risk of injury due to incorrect adjustment of

the headgear!

If the headgear is tightened too much, the mask

may fit too tightly, press against the face, and cause

skin redness, pressure marks, or facial edema.

= Adjust the headgear correctly (see Figure a) SO
that the mask fits comfortably and seals without
excessive pressure.

4 Product description

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

1 | Headgear 5 | Retaining ring
2 | Frame (left)and |6 | Elbow

frame (right),

each with frame

cover

Mask cushion 7 | Anti-asphyxia valve
4 | Mask body 8 | 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.

Anti-asphyxia valve (AAV)

If the device fails, the anti-asphyxia valve opens and
the patient breathes ambient air.

5 Cleaning and reprocessing

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

2. Dismantle mask (see Figure n).

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 at a maximum water
temperature of 30°C. Follow the manufacturer's
instructions regarding concentration and expo-
sure time of the cleaning agent.

Mask part |Frequency |Action

Headgear, | Weekly Wash for 15 minutes.
frame with

frame

cover

Mask body, | Daily Soak for 15 minutes and
elbow, wash. Clean for 3 min-
mask cush- utes with a soft cleaning
ion, rotat- brush.

ing sleeve

Mask body with elbow, mask cushion, and rotat-
ing sleeve can be cleaned weekly in the dish-
washer (max. 70 °C, mild dishwashing deter-
gent, max. 90 minutes program duration, upper
basket, separate rinse cycle).

4. Rinse all parts with clean water.
Allow all parts to air-dry.

6. Carry out a visual inspection for cracks and de-
formations. Replace damaged parts. Discol-
oration is harmless.

u

7. Re-assemble mask (see Figure [EJ).
5.2 Reprocessing (clinical environment)

In the event of a change of patient, follow the rele-
vant reprocessing instructions for your mask. The
document can be found on the manufacturer’s web-
site. We will send you this document 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

(WxHxD)

Size S 103 x99 x 104
Size M 105x 111 x 104
Size L 106 x 122 x 103
Weight

Size S 1049
SizeM 107 g

Size L 1169
Dead space

Size S 217 ml
Size M 250 ml
Size L 288 ml

Tube connection: Tapered
connection to EN ISO 5356-1

@ 22 mm (male)

Fault Cause Action
Draftin the Mask fits too | Adjust headgear
eye loosely. so that it is tighter.
Mask does not | Contact your spe-
fit. cialist dealer.
Therapy pres- | Mask is not Re-adjust mask.
sure is not correctly ad-
reached. justed.
Mask cushion | Replace mask
is damaged. | cushion.
Circuit is dam- | Check circuit and
aged. the correct fit of
circuit.
Therapy pres- | Anti-asphyxia | Replace anti-as-
sure not valve defec- | phyxia valve.
reached. tive.

Product class to MDR (EU) Ila
2017/745

Flow resistance

at 50 I/min 0.5hPa

at 100 |/min 0.8 hPa
AAV flow resistance

Inhalation at 50 I/min 0.6 hPa
Exhalation at 50 I/min 0.6 hPa
Tolerance: £+ 0.2 hPa

AAV switching pressure

Open <4.0 hPa
Close <4.0 hPa
Service life 1 year
Useful life Up to 12 months'
Therapy pressure 4 hPa-35hPa
Quoted two-figure noise emis-

sion value according to ISO

4871

Sound pressure level 19 dB(A)
Sound power level 27 dB(A)
Uncertainty factor 3 dB(A)
Temperature:

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

EN

8 Materials

All parts of the mask are free from latex, PVC
(polyvinyl chloride), DEHP (diethylhexyl phthalate),
and BPA (bisphenol A). If you have allergies to any of
the listed materials, only use the mask after consult-
ing a healthcare professional.

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

Frame (left/right) PA (polyamide)

Frame cover P (polyester)

Mask body PA (polyamide)

Mask cushion SI (silicone)

Elbow PA (polyamide)

Rotating sleeve PP (polypropylene)

Retaining ring PA (polyamide)

Valve retaining ring PP (polypropylene)

Valve diaphragm SI (silicone)

9 Characteristic pressure/flow
curve

&

Mean intentional leakage (I/min)

0 5 10 15 2 2 30 35 40

Therapy pressure (hPa)

10 Markings and symbols

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

Symbol |Description

Standards applied EN ISO 17510: 2020

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

Manufacturer and, if necessary, date of
manufacture

Unique device identifier (unique product
code for medical devices)

Order number

Indicates the product is a medical device

Consult instructions for use

ElEEE]L S




9 Courbe caractéristique débit-
pression

Fuite intentionnelle moyenne (I/min)

0 5 10 15 2 2 30 35 a0

Pression thérapeutique (hPa)

10 Marquages et symboles

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

Symbole |Description

Fabricant et évent. date de fabrication

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

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

b0 =88 gk

¢~ | Mettre a I'abri des rayons du soleil
//l N~
/\\
0
LOT/ | Numéro du lot

Marquage CE (certifie que le produit est
conforme aux directives et reglements
européens en vigueur)

N
m

Importateur

ks

Mandataire

11 Garantie

Léwenstein Medical Technology octroie au client qui
achéte un produit Léwenstein Medical Technology
neuf d'origine ou une piece 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-apres 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.

Produit Délais de garantie

Masques, accessoires inclus | 6 mois

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 (www.loewen-
steinmedical.com).

Dans I'UE : en tant qu'utilisateur et/ou que patient,

vous devez signaler au fabricant et a I'autorité com-
pétente tous les incidents graves liés au produit.
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1 Utilisation
Avant la premiére utilisation

Nettoyez le masque avant la premiére utilisation
(voir Chapitre Nettoyage et décontamination).

Etapes d'utilisation
Les étapes suivantes présentées sur I'illustration in-
diquent comment utiliser le masque :

nAppquuer le masque
nAjuster le masque

Retirer le masque
n Désassemblage du masque

BAssembIage du masque
Pour les utilisateurs non et mal voyants

Une version électronique du mode d'emploi est éga-
lement disponible dans la section de téléchargement
sur le site Internet du fabricant.

2 Introduction

2.1 Usage prévu

Le masque facial 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 facial est
réutilisable pour les patients pris en charge dans un
environnement de soins a domicile. En milieu hospi-
talier, le masque facial 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 aiguies 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 tussigene limité ou absent,
claustrophobie, nausée aigue.

Le masque n’est pas concu 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, cedéme facial, bruits génants lors de la respira-
tion.

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 contrdle 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 lié a I'enrichissement en

co,!

Le dioxyde de carbone (CO,) expiré peut s'accumu-

ler dans le masque.

= Utiliser le masque uniquement pendant le dé-
roulement du traitement.

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

= Les patients ne pouvant pas retirer le masque
par eux-mémes doivent étre surveillés par un in-
firmier ou par des proches aidants formés.

= Avant chaque utilisation, vérifier que les ouver-
tures de la valve anti-asphyxie sont dégagées.

= Ne pas obturer 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 peut provoquer un incendie.

= 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 a une alimentation en

oxygéne insuffisante du patient !

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

Risque de blessure en cas de nettoyage insuf-

fisant!

= Nettoyer les pieces du masque avant la premiere
utilisation.

= Nettoyer régulierement le masque (voir le cha-
pitre Nettoyage et décontamination).



= Encas de changement de patient en milieu hos-
pitalier : Suivez les instructions de décontamina-
tion pertinentes pour votre masque (voir Cha-
pitre Décontamination).

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

Risque de blessure en cas d'allergies !

= Observer les matériaux utilisés pour le masque
(voir le chapitre Matériaux). En cas de suspicion
d'allergie, ne plus utiliser le masque et contacter
un professionnel de santé.

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

Risque de blessure lié & un ajustement incor-

rect du harnais !

Sile harnais est trop serré, le masque peut étre trop

ajusté, il peut exercer une pression sur le visage et

provoquer des rougeurs cutanées, des marques de

pression ou des cedémes du visage.

= Ajuster correctement le harnais (voir illustration
a) afin que le masque soit confortable et bien
étanche.

4 Description du produit

Les différentes piéces sont représentées sur la page
de couverture.

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 a la main avec de I'eau a une
température maximale 30 °C. Pour connaitre la
concentration et le temps d'action de I'agent de
nettoyage, consulter les indications du fabricant.

Piéce du
masque

Fréquence |Action

Harnais, hebdoma- | Laver 15 minutes.
branche daire
avec pro-
tection de

branche

Coque du
masque,
raccord
coudé, jupe
du masque,
douille ro-

quoti-
dienne

Tremper 15 minutes et
laver. Nettoyer 3 mi-
nutes avec une brosse
de nettoyage douce.

Défaut Cause Mesure
Le masque Contacter le distri-
n'estpasdu | buteur.
tout ajusté.
La pression Le masque est | Régler de nouveau
thérapeutique | mal réglé. le masque.
nestpasat- |, jupe du Remplacer la jupe
teinte.
masque est | du masque.
endommagée.
Le circuit pa- | Vérifier le circuit
tient est en- patient et son
dommagé. ajustement.
La pression Valve anti-as- | Remplacer la valve
thérapeutique | phyxie défec- | anti-asphyxie.
n'estpasat- | tueuse.
teinte.

7 Caractéristiques techniques

tative

1 | Harnais 5 | Anneau de sécurité

2 | Branche (gauche) | 6 | Raccord coudé
ou branche

(droite) chacun
avec protection

de branche

3 [Jupe du masque |7 | Valve anti-asphyxie

4 | Coque du masque| 8 | Douille rotative

Appareils compatibles

Sur certaines combinaisons d’appareils, la pression
réelle ne correspond pas a la pression thérapeutique
affichée sur |'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.

Valve anti-asphyxie (AAV)

Si le ventilateur tombe en panne, la valve anti-as-
phyxie s'ouvre et le patient respire |'air ambiant.

5 Nettoyage et décontamination

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

2. Désassembler le masque (voir figure n).

O La coque du masque avec raccord coudé, la
jupe du masque et la douille rotative peuvent
étre nettoyées une fois par semaine au lave-
vaisselle (max. 70 °C, liquide vaisselle doux,
max. 90 minutes de durée du programme, cor-
beille supérieure, cycle de rincage séparé).

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

Laisser sécher toutes les pieces a I'air.

6. Effectuer un contrdle visuel pour détecter des fis-
sures et des déformations. Remplacer les pieces
endommagées. Les décolorations ne présentent
aucun risque.

u

7. Réassembler le masque (voir figure B).

5.2 Décontamination (milieu
hospitalier)

En cas de changement de patient, suivez les instruc-

tions de décontamination pertinentes pour votre

masque. Vous trouverez le document sur la page in-

ternet du fabricant. Sur demande, nous vous faisons

parvenir ce document.

5.3 Elimination

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

6 Défauts

Dimensions en mm

Valeur d'émission sonore a

deux chiffres indiquée selon

1SO 4871 :

Niveau de pression acoustique 19 dB(A)

Niveau de puissance acoustique 27 dB(A)

Facteur d'incertitude 3 dB(A)

Température :

Fonctionnement +5°Ca+40°C

Transport et stockage -20°Ca+70°C

Normes appliquées EN ISO 17510:
2020

" 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

Défaut Cause Mesure

Durée d'utilisation

Jusqu'a 12 mois'

Courant d'air
dans I'ceil

Le masque ne | Serrer le harnais.
serre pas as-
sez.

Pression thérapeutique

4 hPa - 35hPa

IxHxP
g’aille S ) 103 x 99 x 104 de di[2-éthylhexyl]). En cas d'allergies aux matériaux
Taille M 105x 111 x 104 mentionnés, utiliser le masque facial uniquement
Taille L 106 x 122 x 103 apres avoir demandé conseil au professionnel de
santé.

Poids
Taille S 104 g Harnais PA (polyamide), PU (po-
Taille M 1079 lyuréthane), P (polyes-
Taille L 1169 ter)
Volume mort Branche (gauche/droite) | PA (polyamide)
Taill 217 ml
T::Hg i/l 250 ml Protection de branche | P (polyester)
Taille L 288 ml Coque du masque PA (polyamide)
Raccord du tuyau : cone selon | @22 mm (male) Jupe SI (silicone)

EN 150 5356-1 Raccord coudé PA (polyamide)

Classe produit selon le regle- JIE} . . R

ment relatif aux dispositifs mé- Douille rotative PP (polypropyléne)
dicaux (UE) 2017/745 Anneau de sécurité PA (polyamide)
Résistance a I'écoulement Bague de fixation de la | PP (polypropyléne)
450 1/min 0,5 hPa valve

a1001/min 0.8 hPa Membrane de la valve SI (silicone)
Résistance a I'écoulement AAV

Inspiration a 50 I/min 0,6 hPa

Expiration a 50 I/min 0,6 hPa

Tolérance : £ 0,2 hPa

Pression de commutation AAV

Ouverture <4,0 hPa

Fermeture <4,0 hPa

Durée de vie 1an
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9 Curva flusso-pressione

Perdite medie previste (I/min)

0 5 10 15 b 2

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.

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

K~2EF ER:

7
N

Proteggere dai raggi solari

J/
2

Numero di lotto

=
H
-

Marchio CE (conferma che il prodotto &
conforme alle direttive/ai regolamenti
europei in vigore)

N
m

Importatore

ks

Mandatario

Prodotto Durata della garan-
zia
Maschere inclusi accessori | 6 mesi

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 (www.loewensteinmedi-
cal.com).

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 68310a 08/2026 de, en-US, fr, it, es-MX, pt, nl, da, no, sv, fi, tr, el,

ko, ar

@™

1 Uso
Prima del primo utilizzo

Pulire la maschera prima del primo utilizzo (si veda il
capitolo Pulizia e trattamento igienico).

Fasi di utilizzo

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

nAppIicazione della maschera
n Regolazione della maschera
Rimozione della maschera

n Smontaggio della maschera

BAssembIaggio della maschera
Per gli utilizzatori non vedenti e ipovedenti

Le istruzioni d'uso sono disponibili anche in versione
elettronica nell’area di download sul sito Internet del
produttore.

2 Introduzione

2.1 Impiego previsto

La maschera naso-boccale viene utilizzata come ac-
cessorio per apparecchi per il trattamento dei distur-
bi respiratori del sonno o di pazienti affetti da insuffi-
cienza respiratoria. La maschera naso-boccale é riuti-
lizzabile per pazienti in ambiente domestico. In am-
bito clinico la maschera naso-boccale e adatta all'uti-
lizzo per pit pazienti dopo apposito trattamento suc-
cessivo.

2.2 Controindicazioni

L'utilizzo della maschera non & 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 & idonea per I'utilizzo con nebuliz-
zatore o come maschera per anestesia.

Se non si e 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, gonfiori al 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 sequenti 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 all’accumulo di CO,!

L'anidride carbonica espirata (CO,) pud accumularsi

nella maschera.

= 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 o da
familiari adeguatamente addestrati i pazienti
che non siano in grado di rimuovere autonoma-
mente la maschera.

= Prima di ogni impiego verificare che le aperture
della valvola anti-asfissia siano libere.

= Non chiudere gli espiratori.

Pericolo di lesioni dovuto all'utilizzo di ossige-

no!

L'ossigeno puo depositarsi negli abiti, nella bianche-

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

senza dispositivi di protezione pud causare incendi.

= 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!

= 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.

= Pulire regolarmente la maschera (si veda il capi-
tolo Pulizia e trattamento igienico).

= Incaso di cambio del paziente in ambito ospeda-
liero: attenersi alle istruzioni sul trattamento cor-
rispondenti della maschera (si veda il capitolo
Trattamento igienico).
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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). Se si sospetta un'aller-
gia,sospendere I'utilizzo della maschera e con-
tattare il personale medico.

= Nella scelta del detergente prestare attenzione a
eventuali allergie.

Pericolo di lesioni dovuto a regolazioni errate

della fascia per la testa.

Stringendo eccessivamente la fascia per la testa, &

possibile che la maschera aderisca in modo troppo

stretto, prema sul viso e generi arrossamenti cuta-

nei, punti di compressione o edemi al viso.

= Regolare correttamente la fascia per la testa (ve-
dere figura n) in modo tale che la maschera
aderisca in modo comodo ed ermetico.

4 Descrizione del prodotto

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

1 | Fascia per latesta | 5 | Anello di sicurezza

2 | Archetto (sx) op- |6
pure archetto (dx)
rispettivamente
con apposito rive-
stimento

Raccordo angolare

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 manualmente utilizzando ac-
qua a temperatura massima di 30°C. Attenersi al-
le indicazioni del costruttore per quanto concer-
ne la concentrazione e i tempi di azione del de-
tergente.

6 Guasti

@™

Guasto Causa

Azione

Il paziente av- | La maschera
verte aria sugli | troppo lenta.

Stringere la fascia
per la testa.

hi
oce La maschera

non & della mi-
sura giusta.

Contattare il riven-
ditore specializza-
to.

Componen- |Frequenza |Intervento
te della ma-
schera

Fascia per | settimanal- | Lavare per 15 minuti.
la testa, ar- | mente
chetti con

apposito ri-
vestimento

Corpo della | quotidiana- | Lasciare in ammollo per
maschera, | mente 15 minuti e lavare. Pulire
raccordo per 3 minuti con una
angolare, spazzola morbida.
cuscinetti
della ma-
schera, ma-
nicotto gi-

revole

Non viene rag- | La maschera
giunta la pres- | non & regolata
sione necessa- | correttamen-

Regolare nuova-
mente la masche-
ra.

ria per la tera- | te.

pia. 1l cuscinetto
della masche-
ra € danneg-
giato.

Sostituire il cusci-
netto della ma-
schera.

Il circuito &
danneggiato.

Controllare il cir-
cuito e il suo cor-
retto posiziona-
mento.

Non viene rag- | Valvola anti-
giunta la pres- | asfissia difet-
sione necessa- | tosa.

ria per la tera-

pia.

Sostituire la valvo-
la anti-asfissia.

3 | Cuscinetto della | 7 | Valvola anti-asfissia
maschera

4 | Corpodellama- |8
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.

Valvola anti-asfissia (AAV)

In caso di guasto dell’apparecchio la valvola anti-
asfissia si apre per consentire al paziente di respirare
I'aria circostante.

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 Il corpo della maschera con raccordo angolare, i
cuscinetti della maschera e il manicotto girevole
possono essere lavati settimanalmente in lava-
stoviglie (max 70°C, detersivo per stoviglie deli-
cato, durata max programma 90 minuti, cestello
superiore, ciclo di lavaggio separato).

4. Sciacquare tutti i componenti con acqua pulita.

Lasciare asciugare tutti i componenti all'aria.

6. Controllare che non presenti fessure e deforma-

zioni visibili. Sostituire i componenti danneggiati.
Eventuali scolorimenti sono innocui.

7. Assemblaggio della maschera (vedere la figura

(5 )]

5.2 Trattamento igienico (ambito
clinico)

Qualora la maschera venga utilizzata per un altro pa-

ziente attenersi alle istruzioni sul trattamento corri-

spondenti della maschera. Il documento é reperibile

sul sito Internet del produttore. Su richiesta provve-

deremo 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.

v

7 Dati tecnici

Dimensioni in mm

Pressione di commutazione

AAV

Apri <4,0 hPa
Chiudi <4,0 hPa
Vita utile 1anno
Durata utile fino a 12 mesi'
Pressione della terapia 4 hPa-35hPa
Valore doppio dichiarato delle

emissioni acustiche secondo

la norma ISO 4871:

Livello di pressione acustica 19 dB(A)
Livello di potenza sonora 27 dB(A)
Fattore di incertezza 3 dB(A)
Temperatura:

Funzionamento da+5°Ca+40°C
Trasporto e stoccaggio Da-20°Ca+70°C
Norme applicate EN ISO 17510: 2020

' 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), DEHP (Di-etilesilftalato)
e BPA (bisfenolo A). In caso di allergia ai materiali
utilizzati valutare |'utilizzo della maschera con il per-
sonale medico.

Fascia per la testa PA (poliammide), PU (po-

liuretano), P (poliestere)

(LxHxXP)

Misura S 103x99x 104
Misura M 105x 111 x 104
Misura L 106 x 122 x 103
Peso

Misura S 1049
Misura M 107 g
Misura L 1169
Volume non utilizzabile

Misura S 217 ml
Misura M 250 ml
Misura L 288 ml

Archetto (sx/dx) PA (poliammide)
Rivestimento degliar- | P (poliestere)
chetti

Corpo della maschera PA (poliammide)

Attacco del tubo flessibile: co-
no conforme a EN ISO 5356-1

@ 22 mm (maschio)

Cuscinetto della masche- | SI (silicone)

ra
Raccordo angolare PA (poliammide)
Manicotto girevole PP (polipropilene)
Anello di sicurezza PA (poliammide)
Anello di sicurezza valvo- | PP (polipropilene)

la

Membrana della valvola

SI (silicone)

Tolleranza: + 0,2 hPa

Classe del prodotto secondo il Ila
regolamento MDR (UE)

2017/745

Resistenza al flusso

a 50 1/min 0,5hPa
a 100 I/min 0,8 hPa
Resistenza al flusso AAV

Inspirazione a 50 |/min 0,6 hPa
Espirazione a 50 |/min 0,6 hPa
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9 Curva de presiéon/flujo

Fuga media prevista (I/min)

0 5 10 15 b 2 30 35 a0

Presion de terapia (hPa)

10 Identificaciény simbolos

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

Simbolo |Descripcion

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

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

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

sl =l EINE 2

>‘$’< Proteger de la luz solar
/I\

A~
)

LOT/ | Numero de lote

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

Ce

tos europeos vigentes)

11 Garantia

Lowenstein Medical Technology concede al compra-
dor de un producto nuevo original Léwenstein Medi-
cal Technology y una pieza de repuesto montada por
Lowenstein Medical Technology una garantia de fa-
bricante limitada segun las condiciones de garantia
vigentes para el producto en cuestion 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 indemnizacién 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.

Producto Plazos de garantia

Mascarilla incluidos acceso- | 6 meses

rios

12 Declaracion de conformidad

Por la presente, el fabricante, Lowenstein 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
el sitio web del fabricante (www.loewensteinmedi-
cal.com).

En la UE: como usuario o paciente esta obligado a
comunicar cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el producto al fabricante y
a las autoridades competentes.
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1 Manejo
Antes del primero uso

Limpie la mascarilla antes del primer uso (véase el
capitulo «Limpieza y acondicionamiento higiénico»).

Pasos para el manejo

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

n Colocar la mascarilla
nAjustar la mascarilla
Retirar la mascarilla
n Desarmar la mascarilla

B Ensamblar la mascarilla
Para usuarios ciegos y con deficiencia visual

El manual de instrucciones también esta disponible
en version electrénica en el centro de descargas del
sitio web del fabricante.

2 Introduccion

2.1 Finalidad de uso

La mascarilla oronasal se utiliza como accesorio para
aparatos para el tratamiento de trastornos respirato-
rios relacionados con el suefio o en caso de insufi-
ciencia respiratoria. La mascarilla oronasal es apro-
piada para la reutilizacién en pacientes individuales
en el entorno doméstico. En el entorno clinico, la
mascarilla oronasal es apropiada para su reutiliza-
cién 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 mascara 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, péngase 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: congestion 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, edema facial y 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! Situacion 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 inspeccién 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 debido al enriquecimien-

to de CO,!

El diéxido de carbono (CO,) exhalado puede acumu-

larse en la mascarilla.

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

= Utilizar la mascarilla Gnicamente en el margen
de presion 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.

= Antes de cada utilizacién compruebe que las
aberturas de la valvula antiasfixia no estan obs-
truidas.

= 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.

= 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!

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

iPeligro de lesion por limpieza insuficiente!

= Antes del primer uso, limpiar las piezas de la
mascarilla.

= Limpiar la mascarilla regularmente (véase el ca-
pitulo Limpieza y tratamiento higiénico).
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= En caso de cambio de paciente en el entorno
hospitalario: Seguir las instrucciones correspon-
dientes para el tratamiento higiénico de su mas-
carilla (véase el capitulo Tratamiento higiénico).

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). En caso
de sospecha de una alergia, dejar de utilizar la
mascarilla y contactar con un especialista del
sector sanitario.

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

iPeligro de lesiones en caso de ajuste inade-

cuado de las cintas para la cabeza!

En caso de apretar demasiado las cintas para la ca-

beza, la mascarilla puede quedar demasiado ajusta-

da, presionar la cara y provocar enrojecimiento de

la piel, huellas de presién o edema facial.

= Ajustar correctamente las cintas para la cabeza

(véase la ilustracion B) de modo que la masca-
rilla quede ajustada de manera comoda y estan-
ca.

4 Descripcion del producto

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

1 | Cintas paralaca- |5
beza

Anilla de fijacién

2 | Varilla (izquierda) | 6 | Codo
o varilla (derecha)
con cubierta de
varilla respectiva-
mente

3 | Aimohadilla de 7
mascara

Vélvula antiasfixia

4 | Cuerpo de masca-| 8
rilla

Manguito giratorio

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.

Valvula antiasfixia (AAV)

Si se produce un fallo del aparato, la vélvula antiasfi-
Xxia se abre para que el paciente pueda respirar el ai-
re ambiente.

5 Limpiezay tratamiento
higiénico

5.1 Limpiar la mascarilla

1. Lavese las manos antes de la limpieza.

2. Desarmar la mascarilla (véase la ilustracién u).

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

3. Limpiar la mascarilla a mano con una temperatu-
ra maxima del agua de 30 °C. Tener en cuenta la
concentracién y el tiempo de actuacion especifi-
cados por el fabricante del producto de limpieza.

5.3 Eliminaciéon

Deseche la mascarilla con los residuos domésticos.
En el entorno hospitalario: deseche la mascarilla con
los residuos domésticos.
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6 Averias
Averia Causa Medida
Corrientede | Lamascarilla | Apretar mas las
aireenelojo | estd demasia- | cintas para la ca-
do floja. beza.
La mascarilla | Contactar con dis-

no se ajusta.

tribuidor especiali-
zado.

No se alcanza
la presién de
terapia.

La mascarilla
no estd ajusta-
da correcta-
mente.

Reajustar la mas-
carilla.

La almohadilla
de mascara
esta dafiada.

Sustituir la al-
mohadilla de mas-
cara.

Resistencia al flujo AAV

Inspiracion a 50 |/min 0,6 hPa
Espiracion a 50 I/min 0,6 hPa
Tolerancia: £ 0,2 cmH20

Presién de desconexion AAV

Abrir <4.0 hPa
Cerrar <4.0 hPa
Vida util 1 afio

Tiempo de uso

Hasta 12 meses'

Presion de terapia 4 hPa-35hPa
Valor indicado de emisién de

ruido, dos cifras, segin ISO

4871

Nivel de intensidad acustica 19 dB(A)
Nivel de potencia acUstica 27 dB(A)
Factor de incertidumbre 3 dB(A)
Temperatura:

Funcionamiento +5°Ca+40°C
Transporte y almacenamiento -20°Ca+70°C

Pieza dela |Frecuencia |Accidn

mascarilla

Cintas para | Semanal- | Lavar 15 minutos.

la cabeza, | mente

varillas con

cubierta de

varilla

Cuerpo de | Diariamen- | Remojar durante 15 mi-
mascarilla, |te nutos y lavar. Limpiar
codo, al- durante 3 minutos con
mohadilla un cepillo de limpieza
de masca- suave.

ra, mangui-

to giratorio

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.

Normas aplicadas

EN ISO 17510: 2020

La valvula an-
tiasfixia esta
defectuosa.

No se alcanza
la presién de
terapia.

Sustituir la valvula
antiasfixia.

0 El cuerpo de la mascarilla con el codo, la al-
mohadilla de méscara y el manguito giratorio
se pueden lavar una vez por semana en el lava-
vajillas (max. a 70 °C, liquido lavavajillas neutro,
con programa de max. 90 minutos, cesta supe-
rior, por separado, sin vajilla sucia).

4. Enjuague todas las piezas con agua limpia.
Dejar secar todas las piezas al aire.

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

v

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

5.2 Tratamiento higiénico (entorno
hospitalario)

En caso de cambio de paciente, siga las instrucciones
correspondientes para el tratamiento higiénico de su
mascarilla. Encontrara el documento en la pagina
web del fabricante. A requerimiento le podemos en-
viar el documento.

7 Datos técnicos

Dimensiones en mm

' 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 secrecién de sudor indi-
vidual. El uso de una segunda almohadilla de masca-
ra (disponible opcionalmente) no prolonga el tiempo
de utilizacion.

8 Materiales

Todas las piezas de la mascarilla estan exentas de
latex, PVC (policloruro de vinilo), DEHP (dietilhexilfta-
lato) y BPA (bisfenol A). En caso de alergias frente a
los materiales mencionados, utilizar la mascarilla so-
lo tras consultar con un especialista del sector sani-
tario.

PA (poliamida), PU (po-
liuretano), P (poliéster)

Cintas para la cabeza

Varilla (izquierda/dere-
cha)

PA (poliamida)

Cubierta de varilla P (poliéster)

(An x Al x P)

Talla S 103 x99 x 104
TallaM 105x 111 x 104
Talla L 106 x 122 x 103
Peso

Talla s 1049
TallaM 1079
Talla L 116 g
Volumen de espacio muerto

Talla S 217 ml
TallaM 250 ml
Talla L 288 ml

Cuerpo de mascarilla PA (poliamida)

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

@ 22 mm (macho)

Almohadilla de mascara | SI (silicona)

Codo PA (poliamida)
Manguito giratorio PP (polipropileno)
Anilla de fijacion PA (poliamida)
Anilla de fijacion de val- | PP (polipropileno)

vula

Clase de producto segun el Ila
Reglamento de Productos

Sanitarios (UE) 2017/745

Resistencia al flujo

a 50 |/min 0,5 hPa
a 100 I/min 0,8 hPa

Membrana de valvula SI (silicona)




9 Curva caracteristica pressao/
fluxo

Fuga média pretendida (I/min)

tada do fabricante de acordo com as condicdes de
garantia aplicaveis para o respetivo produto, e con-
forme os periodos de garantia referidos de seguida
validos a partir da data de compra. As condi¢des de
garantia podem ser consultadas na pagina de inter-
net do fabricante. A pedido, podemos enviar-lhe as
condigdes de garantia. Lembre-se de que, nestes ca-
sSos, a garantia perde a validade e ndo nos responsa-
bilizamos se ndo forem utilizados os acessdrios reco-
mendados nas instrugdes de uso, nem pegas sobres-
salentes originais. No caso de querer acionar a ga-
rantia, dirija-se a um distribuidor especializado.

0 5 10 15 2 2 30 35 a0

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.

Produto Periodos de garantia

Mascaras, incluindo acessori-| 6 meses
0s

Simbolo |Descricao

Fabricante e data de fabrico

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

Ndmero de referéncia

Identifica o produto como dispositivo
médico

Respeitar as instrugdes de uso

Limites de temperatura admissiveis no
transporte e armazenamento

Utilizavel até a data indicada

b0 =88 gk

<¢& | Proteger de luz solar
//l -_
/\\
0
LOT/ | Numero de lote

Marcagdo CE (confirmagéo de que o dis-
positivo estda em conformidade com as
diretrizes/os regulamentos europeus em
vigor)

e

11 Garantia

Pelo novo produto original da Ldwenstein Medical

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

12 Declaracao de conformidade

Com a presente, o fabricante Léwenstein 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 (www.loewensteinmedical.com).

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

Limpe a mascara antes da primeira utilizacdo (ver ca-
pitulo Limpeza e procedimentos de higiene).

Passos de utilizacao

Quanto a utilizagdo da mascara, as figuras apresen-
tam os seguintes passos:

n Colocar a méscara
n Ajustar a mascara
Retirar a mascara
n Desmontar a mascara

B Montar a mascara
Para utilizadores invisuais e com deficiéncia visual

As instrucdes de uso estdo também disponiveis em
versao eletronica na area de download na pagina de
internet do fabricante.

2 Introducao
2.1 Campo de aplicagao

A mascara para nariz e boca é utilizada como acessé-
rio para aparelhos para o tratamento de distarbios
respirat6rios do sono ou nos casos de insuficiéncia
respiratoria. A mascara para nariz e boca pode ser
utilizada varias vezes para pacientes em ambiente
domeéstico. Em ambiente clinico, a mascara para na-
riz e boca é adequada para varios pacientes apos re-
processamento.

2.2 Contraindica¢des

A mascara ndo pode ser usada em pacientes com <
30 kg de peso. A mascara ndo pode ser utilizada nas
seguintes situa¢des: Necessidade de intubagdo ime-
diata, perda de consciéncia, vomitos agudos. A mas-
cara s6 pode ser utilizada nas seqguintes situagdes
com especial cuidado: Pontos de pressao e lesdes
agudas na pele do rosto, alergias cutdneas na area
da face; deformagdes faciais e na nasofaringe; dores
agudas na area da face; reflexo da tosse limitado ou
em falta, claustrofobia, ndusea aguda. A mascara
ndo é adequada para a utilizagdo com nebulizadores
ou como mascara de anestesia. Caso ndo tenha a
certeza se uma destas situacdes se aplica a si, con-
sulte o seu especialista em medicina. Observe as
contraindicagdes nas instrugdes de uso do seu apa-
relho.

2.3 Efeitos secundarios

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios na
utilizagdo da méscara: nariz entupido, nariz seco, bo-
ca seca de manhd, sensacdo de pressdo nos seios
nasais, irritacdo da conjuntiva, vermelhidao na pele,
pontos de pressdo no rosto, edemas faciais, ruidos
incdmodos 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 ATENGAO! Situacdo 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 necessario, substi-
tuir pecas da mascara.

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

Perigo de ferimentos devido a acumulagdo de

co,!

0 diéxido de carbono (CO,) expirado pode acumu-

lar-se na mascara.

= 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 cuidadores profissionais ou familiares com
formacdo.

= Antes de cada utilizagdo, verificar se as aberturas
da valvula de expiracdo de emergéncia estdo li-
vres.

= Nao fechar os sistemas de expiragdo.

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.

= Manter a mascara isenta de 6leo e gordura.

= Observar as instru¢des de seguranca nas instru-
¢Oes de uso do aparelho.

Perigo de ferimentos causados por um forne-

cimento insuficiente ao paciente!

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

Perigo de ferimentos devido a limpeza insufi-

ciente!

= Limpar as pecas da mascara antes da primeira
utilizagdo.

= Limpar a mascara regularmente (ver capitulo
Limpeza e procedimentos de higiene).



= Em caso de troca de paciente em ambiente clini-
co: seguir o manual de preparacdo especifico
para a sua mascara (ver o capitulo Procedimen-
tos de higiene).

A CUIDADO! Situagdo de perigo. Se ndo respeitar
as sequintes indicagdes, a consequéncia pode-
rdo ser ferimentos ligeiros ou de média gravi-
dade.

Perigo de ferimentos em caso de alergias!

= Ter atencdo aos materiais utilizados na mascara
(ver o capitulo Materiais). No caso de suspeita
de alergia, ndo continuar a usar a mascara e
contactar especialista em medicina.

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

Perigo de ferimentos devido ao ajuste incor-

reto das tiras de amarrar a volta da cabeca!

Se as tiras de amarrar a volta da cabega forem aper-

tadas com muita for¢a, a mascara pode ficar muito

justa, criar pressao sobre o rosto e provocar verme-

lhiddo na pele, pontos de pressdo ou edemas no

rosto.

= Ajustar corretamente as tiras de amarrar a volta

da cabega (ver figura E), de modo aquea
mascara assente confortavelmente e fique veda-
da.

4 Descri¢ao do produto

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

5 Limpeza e procedimentos de
higiene

5.1 Limpar a mascara

1. Lavar as mdos antes de proceder a limpeza.

2. Desmontar a mascara (ver figura n),

O 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 com agua a
uma temperatura maxima de 30 °C. Observar as
indicagdes do fabricante para a concentracdo e o
tempo de atuagdo do produto de limpeza.

Pecada Frequéncia |Acdo

mascara

Tiras de semanal- | Lavar durante 15 minu-
amarrara | mente tos.

volta da ca-

beca, su-

portes com

respetivas

coberturas

Corpoda | diariamen- | Demolhar durante 15 mi-
mascara, |te nutos e lavar. Limpar du-
cotovelo, rante 3 minutos com
almofada uma escova de limpeza
da masca- de cerda macia.

ra, casqui-

Iho rotativo

5.3 Eliminagao

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

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

A maéscara ndo| Entrar em contac-
se adapta. to com o distribui-
dor especializado.

N&o é alcanga- | A mascara ndo| Reajustar a masca-
daapressdo |estdcorreta- |ra.
de tratamento. | mente ajusta-
da.

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

O sistema de | Verificar o sistema
tubagens estd | de tubagens e o
danificado. assento correto do
mesmo.

Né&o é alcanga- | Valvula de ex- | Substituir a valvula
da apressdo | piracdo de de expiragdo de

1 | Tiras de amarrar |5 | Anel de seguranca
a volta da cabeca

2 | Suporte (esquer- |6 | Cotovelo
da) ou suporte
(direita) respeti-
vamente com co-
bertura do supor-
te

3 | Aimofada da mas-| 7 | Vélvula de expiracdo de
cara emergéncia

4 | Corpo da mascara| 8 | Casquilho rotativo

Aparelhos compativeis

Nalgumas combinagdes 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 mascara corresponda a pressao de trata-
mento. Esta defini¢do deve ser efetuada com o tipo
de méscara que sera usado durante o tratamento.

Valvula de expiracao de emergéncia (AAV)

No caso de falha do aparelho, a vélvula de expiracdo
de emergéncia abre-se e o paciente respira ar exteri-
or.

0 O corpo da mascara com cotovelo, a almofada
da mascara e o casquilho rotativo podem ser
limpos semanalmente na maquina de lavar lou-
¢a (max. 70 °C, detergente de louca suave, du-
racdo do programa max. 90 minutos, cesto su-
perior, ciclo de lavagem separado).

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

6. Fazer um exame visual para ver se estdo presen-
tes fissuras ou deformacdes. Substituir as pecas
danificadas. Eventuais mudancas de cor ndo tém
relevancia.

U

7. Montar a mascara (ver figura B).

5.2 Procedimentos de higiene (campo
clinico)

Em caso de troca de paciente, siga as indica¢des ma-
nual de preparacdo especifico para a sua mascara.
Podera encontrar o documento na pégina de inter-
net do fabricante. Mediante solicitagdo, poderemos
enviar-lhe o documento.

Resisténcia de corrente AAV

Inspiragdo com 50 I/min 0,6 hPa
Expiracdo com 50 I/min 0,6 hPa
Tolerancia: + 0,2 hPa

Pressdo de comutagao AAV

Abrir <4,0 hPa
Fechar <4,0 hPa
Validade 1ano
Vida util Até aos 12 meses'
Pressdo de terapia 4 hPa-35hPa
Valor de emissdo de ruidos de

dois digitos indicado segundo

I1SO 4871:

Nivel de pressdo sonora 19 dB(A)
Nivel de poténcia sonora 27 dB(A)
Fator de incerteza 3 dB(A)
Temperatura:

Funcionamento +5°Ca+40°C
Transporte e armazenamento -20°Ca+70°C

EN ISO 17510: 2020

Normas aplicadas

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

8 Materiais

Todas as pecas da mdscara estdo isentas de latex,
PVC (cloreto de polivinilo), DEHP (ftalato de dietil-he-
xilo) e BPA (bisfenol A). Em caso de alergias ao mate-
rial indicado, usar a mdscara apenas apés consultar
0 especialista em medicina.

Tiras de amarrar a volta | PA (poliamida), PU (po-
da cabega liuretano), P (poliéster)

Suporte (esquerda/direi- | PA (poliamida)
ta)

Cobertura do suporte P (poliéster)

de tratamento. | emergéncia | emergéncia.
com defeito.

7 Dados técnicos

Abmessungen in mm

(BxHxT)

Tamanho S 103 x99 x 104
Tamanho M 105x 111 x 104
Tamanho L 106 x 122 x 103
Peso

Tamanho S 104 g
Tamanho M 1079
Tamanho L 11649
Volume de espago morto

Tamanho S 217 ml
Tamanho M 250 ml
Tamanho L 283 ml

Corpo da mascara PA (poliamida)

Almofada da méascara SI (silicone)

Conexdo por tubo: Cone se-
gundo EN ISO 5356-1

@ 22 mm (macho)

Classe de produtos segundo Ila
MDR (UE) 2017/745

Resisténcia de corrente

com 50 I/min 0,5hPa

Cotovelo PA (poliamida)
Casquilho rotativo PP (polipropileno)
Anel de seguranca PA (poliamida)
Anel de seguranca da PP (polipropileno)

valvula

membrana da vélvula

SI (silicone)

com 100 |/min 0,8 hPa
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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

b0~ =88 gk

7/
2

¢— | Beschermen tegen zonlicht
//I "~
/\\
)
LOT Batchnummer

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

€

11 Garantie

Léwenstein 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
overeenstemming vindt u op de website van de fa-
brikant (www.loewensteinmedical.com).

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 68310a 08/2026 de, en-US, fr, it, es-MX, pt, nl, da, no, sv, fi, tr, el,

ko, ar
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1 Bediening
Véor het eerste gebruik

Reinig het masker voér het eerste gebruik (zie
hoofdstuk Reiniging en hygiénische voorbereiding).

Bedieningsstappen

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

n Masker opzetten
n Masker instellen
Masker afnemen
n Masker demonteren

B Masker monteren
Voor blinde of slechtziende gebruikers

De gebruiksaanwijzing is ook in een elektronische
versie beschikbaar in het downloadgedeelte op de
website van de fabrikant.

2 Inleiding

2.1 Toepassingsdoel

Het Full-Face-masker wordt gebruikt als accessoire
voor de behandeling van slaapgerelateerde adem-
storingen of voor de niet-levensbehoudende beade-
ming bij respiratoire insufficiéntie. Het Full-Face-
masker kan bij patiénten in de thuisomgeving meer-
dere keren worden gebruikt. In de ziekenhuisomge-
ving is het Full-Face-masker geschikt voor gebruik
door meerdere patiénten nadat het opnieuw hygié-
nisch 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, gezichtsoe-
deem, storende geluiden tijdens het ademen.

Neem bij het optreden van deze bijwerkingen con-
tact 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,-verrijking!

Uitgeademde koolstofdioxide (CO,) kan zich opho-

pen in het masker.

= 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 of geschoolde familiele-
den.

= Controleer voor ieder gebruik of de openingen
van het anti-asfyxieventiel vrij zijn.

= 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.

= Masker olie- en vetvrij houden.

= Veiligheidsaanwijzingen in de gebruiksaanwij-
zing van het apparaat in acht nemen.

Letselgevaar door onderverzorging van de

patiént!

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

Gevaar voor letsel door onvoldoende reini-

ging!
= VO0r het eerste gebruik de maskerdelen reini-
gen.

> Masker regelmatig reinigen (zie hoofdstuk Reini-
ging en hygiénische voorbereiding).



D

= Bij het wisselen van de patiént in de zieken-
huisomgeving: Desbetreffende handleiding voor
hygiénische voorbereiding van uw masker in
acht nemen (zie hoofdstuk Hygiénische voorbe-
reiding).

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). Het masker bij het
vermoeden van een allergie niet verder gebrui-
ken en contact opnemen met een medische pro-
fessional.

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

Letselgevaar door verkeerd instellen van het

hoofdbandsysteem!

Bij te stevig aantrekken van het hoofdbandsysteem

kan het masker te strak zitten, in het gezicht druk-

ken en rode plekken op de huid, drukplekken of ge-

zichtsoedeem veroorzaken.

= Hoofdbandsysteem correct instellen (zie afbeel-
ding B), zodat het masker aangenaam en afge-
dicht zit.

4  Productbeschrijving

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

1 | Hoofdbanden 5 | Borg ring

2 | Beugel (links) 6 | Hoek
resp. beugel
(rechts), elk met
een beugelbekle-
ding

Maskerkussen 7 | Anti-asfyxieventiel

4 | Maskereenheid 8 | 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.

Anti-asfyxieventiel (AAV)

Bij uitval van het apparaat gaat het anti-asfyxieven-
tiel open en de patiént ademt omgevingslucht in.

5 Reiniging en hygiénische
voorbereiding

5.1 Masker reinigen
1. Vo6r de reiniging handen wassen.

2. Masker demonteren (zie afbeelding n).

O 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 bij een watertemperatuur
van maximaal 30 °C reinigen. Voor de concentra-
tie en inwerkduur de gegevens van de fabrikant
in acht nemen.

6 Storingen

D

Maskerdeel |Frequentie |Actie

Hoofd-
bandsys-
teem, beu-
gel met
beugelbe-
kleding

wekelijks | 15 minuten wassen.

Gebruiksduur

Maximaal 12 maan-

den’
Therapiedruk 4 hPa - 35 hPa
Voorgeschreven geluidsemis-
siewaarde in twee getallen
conform ISO 4871:
Geluidsdrukniveau 19 dB(A)
Geluidsvermogensniveau 27 dB(A)
Onzekerheidsfactor 3 dB(A)
Temperatuur:
Werking +5°Ctot +40 °C
Transport en opslag -20 °Ctot +70 °C

Toegepaste normen

EN ISO 17510: 2020

Storing Oorzaak Maatregel
Tocht in het Masker zit te | Hoofdbandsys-
00g los. teem strakker in-
stellen.
Masker past | Contact opnemen
niet. met de leveran-
cier.
Therapiedruk | Masker is niet | Masker opnieuw
wordt niet be- | correctinge- | instellen.
reikt. steld.
Maskerkussen | Maskerkussen ver-
is beschadigd. | vangen.
Slangsysteem | Slangsysteem en
is beschadigd. | correcte plaatsing
van het slangsys-
teem controleren.
Therapiedruk | Anti-asfyxie- | Anti-asfyxieventiel
wordt niet be- | ventiel defect. | vervangen.
reikt.

Maskereen-| dagelijks 15 minuten inweken en

heid, hoek, wassen. 3 minuten met
maskerkus- zachte reinigingsborstel
sen, draai- schoonmaken.

huls

7 Technische gegevens

Maskereenheid met hoek, maskerkussen en
draaihuls kunnen wekelijks in de vaatwasser
worden gereinigd (max. 70 °C, mild afwasmid-
del, max. programmaduur 90 minuten, boven-
ste mand, afzonderlijke spoelgang).

4. Alle delen met helder water afwassen.
Alle delen aan de lucht laten drogen.

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

7. Masker monteren (zie afbeelding B).

5.2 Hygiénische voorbereiding
(ziekenhuisomgeving)

Neem bij een wissel van de patiént de desbetreffen-
de handleiding voor hygiénische voorbereiding van
uw masker in acht. Het document vindt u op de web-
site van de fabrikant. 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.

U

Afmetingen in mm

' 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). Bij al-
lergieén voor vermelde materialen het masker alleen
na overleg met de medische specialist gebruiken.

Hoofdbandsysteem

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

Beugel (links/rechts) PA (polyamide)
Beugelbekleding P (polyester)
Maskereenheid PA (polyamide)
Maskerkussen SI (silicone)

Hoek PA (polyamide)
Draaihuls PP (polypropyleen)
Borgring PA (polyamide)
Ventielborgring PP (polypropyleen)
ventielmembraan SI (silicone)

(bxhxd)

Maat S 103 x99 x 104
Maat M 105x 111 x 104
Maat L 106 x 122 x103
Gewicht

Maat S 1049
Maat M 107 g
Maat L 116 g
Volume dode ruimte

Maat S 217 ml
Maat M 250 ml
Maat L 288 ml
Slangaansluiting: conus con- | @ 22 mm (manne-
form EN ISO 5356-1 lijk)
Productklasse conform MDR Ila

(EU) 2017/745

Stromingsweerstand

bij 50 I/min. 0,5 hPa

bij 100 I/min. 0,8 hPa
Stromingsweerstand AAV

Inspiratie bij 50 I/min 0,6 hPa
Expiratie bij 50 |/min 0,6 hPa
Tolerantie: + 0,2 hPa

Schakeldruk AAV

Openen <4,0 hPa
Sluiten <4,0 hPa
Levensduur 1jaar

(o]

Gemiddelde beoogde lekkage (I/min.)

Drukflow-grafiek

0 5 10

Therapiedruk (hPa)




Symbol |Beskrivelse

Tilladt temperaturomrade for transport
og opbevaring

Kan anvendes indtil den angivne dato

I e<

/s
N

>/T< Skal beskyttes mod sollys
/\\

)

LOT]| | Partinummer

C € CE-maerkning (bekreefter, at produktet
opfylder de gaeldende europaiske direk-

tiver/forordninger)

11 Garanti

Lowenstein 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-
hor ikke benyttes, eller hvis der bruges uoriginale re-
servedele.

Kontakt din autoriserede forhandler i et garantitilfeel-
de.

Produkt Garantiperioder

Masker inklusive tilbehar 6 maneder

12 Overensstemmelseserklaering

Hermed erklaerer 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 pa producentens internetside
(www.loewensteinmedical.com).

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 68310a 08/2026 de, en-US, fr, it, es-MX, pt, nl, da, no, sv, fi, tr, el,
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1 Betjening

For den forste brug

Renggr masken fer den forste brug (se kapitlet "Ren-
gering og hygiejnisk behandling").

Betjeningsskridt

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

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

B Samling af masken
For blinde og synshaemmede brugere

Brugsanvisningen findes endvidere i en elektronisk
udgave i downloadomradet pa producentens inter-
netside.

2 Introduktion
2.1 Anvendelsesformal

Mund-naese-masken anvendes som tilbeher til appa-
rater til behandling af sevnrelaterede vejrtraeknings-
problemer eller i tilfaelde af respiratorisk insufficiens.
Mund-naese-masken kan bruges flere gange af en
patient i hjemmet. I kliniske omgivelser er mund-nae-
se-masken egnet til flere patienter efter oparbejd-
ning.

2.2 Kontraindikationer

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

I folgende situationer ma masken ikke benyttes:
Nedvendighed for gjeblikkelig intubation, bevidstles-
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, begranset eller manglende
hosterefleks, klaustrofobi, akut kvalme.

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

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

2.3 Bivirkninger

Der kan forekomme fglgende bivirkninger ved brug
af masken: Stoppet nase, ter nase, ter mund om
morgenen, trykfornemmelse i bihulerne, irritation af
bindehinden, redmen, tryksteder i ansigtet, an-
sigtsedem, forstyrrende stej ved indanding.

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

2.4 Kliniske fordele

Overfersel af terapiapparatets terapeutiske virkning
til patienten

3 Sikkerhed

ADVARSEL! Uszdvanligt stor faresituation. Hvis
de falgende henvisninger ikke overholdes, kan
der opsta alvorlige irreversible eller dgdelige
kvaestelser.

Fare for kvaestelser pa grund af beskadigede

eller belastede maskedele!

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

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

Fare for kvaestelser pa grund af CO,-koncen-

tration!

Udandet kuldioxid (CO,) kan ophobe sig i masken.

= Anvend kun masken ved igangvaerende terapi.

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

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

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

= Undlad at lukke udandingssystemerne.

Fare for kvaestelser ved anvendelse af ilt!

IIt kan ophobe sig i tejet, sengetgjet og haret. Tilfor-

sel af ilt uden beskyttelsesanordning kan medfare

brand.

= Hold masken fri for olie og fedt.

= Overhold sikkerhedshenvisningerne i brugsan-
visningen til apparatet.

Fare for kvaestelser ved underforsyning af pa-

tienten!

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

Fare for kvaestelser pa grund af utilstraekkelig

rengering!

= Renger maskedelene inden fgrste brug.

= Renger masken regelmaessigt (se kapitlet Ren-
gering og hygiejnisk behandling).

= [tilfeelde af patientskift i kliniske omgivelser:
Folg den pageldende vejledning til hygiejnisk
behandling af masken (se kapitlet "Hygiejnisk
behandling").

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



Fare for kvaestelser i tilfaelde af allergier!

= Vaer opmarksom pa de anvendte materialer i
masken (se kapitlet "Materialer"). Ved mistanke
om en allergi ma masken ikke anvendes leenge-
re, og man skal kontakte en medicinsk fagper-
son.

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

Fare for kvaestelser som felge af forkert

indstilling af hovedbandet!

Hvis hovedbandet spaendes for kraftigt, kan maski-

nen sidde for stramt, trykke mod ansigtet og danne

redmen, trykmaerker eller ansigtsademer.

= Indstil hovedbandet (se figur B), sa masken
sidder behageligt og teet.

4 Produktbeskrivelse
Visningen af de enkelte dele findes pa forsiden.

Maskedel |Frekvens |Handling

Hoved- Ugentligt | Vask i 15 minutter.
band, bej-
ler med

bejleover-

traek

Maskeele- | Dagligt Laegibled i 15 minutter,

ment, vin- og vask derefter. Renger
kel, maske- i 3 minutter med en blad
pude, dre- renseborste.

jebasning

1 | Hovedband 5 | Sikringsring

2 | Bojle (til venstre) |6 | Vinkel
og bejle (til hojre)
hver med bgjle-
overtraek

3 | Maskepude 7 | Nedudandingsventil

4 | Maskeelement 8 | 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.

Nedudandingsventil (AAV)

Hvis apparatet svigter, abnes ngdudandingsventilen,
og patienten ander omgivelsesluft.

5 Rengering og hygiejnisk
behandling

5.1 Rengering af masken
1. Vask heender inden renggringen.

2. Skil masken ad (se illustration n).

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

3. Renger masken manuelt ved en vandtemperatur
pa maksimalt 30 °C. Overhold angivelserne fra
producenten med hensyn til koncentration og
indvirkningstid for rengeringsmidlet.

Maskeelementet med vinkel, maskepuden og
drejebasningen kan renggres ugentligt i en op-
vaskemaskine (ved maks. 70 °C, med mildt op-
vaskemiddel, maks. 90 minutters programvarig-
hed, i overkurven og ved separat vask).
4. Skyl alle dele af med rent vand.
Lad alle dele lufttarre.
6. Udfer en visuel kontrol med hensyn til revner og
deformationer. Udskift beskadigede dele. Mis-
farvninger er ufarlige.

7. Saml masken (se illustration B).

5.2 Hygiejnisk behandling (kliniske
omgivelser)

Folg den pagaldende vejledning til hygiejnisk be-

handling af masken i tilfaelde af et patientskift. Doku-

mentet findes pa producentens internetside. Efter
gnske fremsender vi gerne dokumentet.

5.3 Bortskaffelse

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

6 Fejl

v

Fejl Arsag Foranstaltning

Traekluft i gjet | Masken sidder | Indstil hovedban-

for lgst. det strammere.
Masken pas- | Kontakt autorise-
ser ikke. ret forhandler.

7 Tekniske data

8 Materialer

Alle maskedele er frie for latex, PVC (polyvinylklorid),
DEHP (diethylhexylphthalat) og BPA (bisphenol A). I
tilfeelde af allergier over for de anferte materialer ma
masken kun anvendes efter aftale med den medicin-
ske fagperson.

Mal i mm

(BxHxD)

Sterrelse S 103 x99 x 104
Sterrelse M 105x 111 x 104
Sterrelse L 106 x 122 x 103
Vaegt

Storrelse S 104 g
Sterrelse M 107 g
Starrelse L 1169
Dedrumsvolumen

Sterrelse S 217 ml
Sterrelse M 250 ml
Sterrelse L 288 ml

Slangetilslutning: Konus iht. @ 22 mm (mand)

EN ISO 5356-1

Hovedband PA (polyamid), PU (po-
lyurethan), P (polyester)
Bgjle (til venstre/hare) | PA (polyamid)
Bojleovertraek P (polyester)
Maskeelement PA (polyamid)
Maskepude SI (silikone)
Vinkel PA (polyamid)
Drejebgsning PP (polypropylen)
Sikringsring PA (polyamid)
Ventilsikringsring PP (polypropylen)
Ventilmembran SI (silikone)

9 Tryk-flow-karakteristik

80

Middel tilsigtet laekage (I/min)

Terapitryk (hPa)
10 Meerkninger og symboler

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

Terapitrykket | Masken er ik- | Indstil masken pa
opnas ikke. ke indstillet | ny.
korrekt.

Produktklasse iht. forordning Ila
(EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr
Stremningsmodstand
ved 50 |/min 0,5 hPa
ved 100 I/min 0,8 hPa
Stremningsmodstand for AAV
Inspiration ved 50 I/min 0,6 hPa
Eksspiration ved 50 |/min 0,6 hPa
Tolerance: + 0,2 hPa
Aktiveringstryk for AAV
Abn <4,0 hPa
Luk <4,0hPa
Levetid 1ar
Brugsvarighed Op til 12 maneder'
Terapitryk 4 hPa-35hPa
Angivet stgjemissionsveerdi
iht. ISO 4871:
Lydtryksniveau
Lydeffektniveau 19 dB(A)
Usikkerhedsfaktor 27 dB(A)

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

Transport og opbevaring -20 °Ctil +70 °C

Symbol |Beskrivelse

I Producent og evt. produktionsdato

Maskepuden | Udskift maskepu-
er beskadiget. | den.

Anvendte standarder EN ISO 17510: 2020

| uDI | Produktidentifikationsnummer (standar-

Slangesyste- | Kontrollér slange-
met er beska- | systemet, og om
diget. slangesystemet
sidder korrekt.

Terapitrykket | Nedudan- Udskift nedudan-
opnas ikke. dingsventilen | dingsventilen.

er defekt.

' Brugsvarigheden afhanger 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.

diseret produktidentifikation for medi-
cinsk udstyr)

Bestillingsnummer

Identificerer produktet som medicinsk
udstyr

I:Ii] Overhold brugsanvisningen




NO

Symbol |Beskrivelse

Tillatt temperaturomrade for transport
og lagring

Kan brukes til angitt dato

I e<

/s
N

e — | Skal ikke utsettes for sollys
//l N~
/\\
[
LOT]| | 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 Lowenstein 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
garantivilkdrene.

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 Lowenstein 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
(www.loewensteinmedical.com).

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

LMT 68310a 08/2026 de, en-US, fr, it, es-MX, pt, nl, da, no, sv, fi, tr, el,
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1 Betjening

For forste bruk

Rengjer masken far farste bruk (se kapittel
Rengjering og hygienisk behandling).
Betjeningstrinn

Felgende trinn for betjening av masken er vist pa
illustrasjonene:

BB sette masken pa

n Innstilling av masken

Ta av masken

nTa masken fra hverandre

B Sette masken sammen

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

2 Innfering

2.1 Bruksformal

Munn-nese-maske som tilbeher for apparater til a
behandle sgvnrelaterte pusteforstyrrelser av
pasienter eller ved respiratorisk insuffisiens. Munn/
nese-masken kan brukes gjentatte ganger til
hjemmebruk hos pasienter. I klinisk miljg er munn/
nese-masken 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 falgende situasjoner: Nar
umiddelbar intubering er ngdvendig; ved
bevisstlgshet, akutte brekninger.

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

Felgende bivirkninger kan oppsta under bruk av
masken: Tett nese, tgrr nese, munntarrhet om
morgenen, trykkfelelse i bihulene, irritasjon av
bindehinnen, huden blir rgd, trykkpunkter i ansiktet,
ansiktsedem, 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 fglger merknadene nedenfor,
kan det ha alvorlige irreversible eller fatale
personskader til falge.

Skadde eller belastede deler av masken

innebaerer fare for personskader!

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

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

Fare for personskader ved anrikning av CO,!

Karbondioksid (CO,) som pustes ut, kan samles deg

opp i masken.

= 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 eller opplaerte
pargrende.

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

= Ikke lukk ekspirasjonssystemene.

Fare for personskader ved bruk av oksygen!

Oksygen kan avleires i kler, sengetey og har.

Dersom det tilfares oksygen uten

sikkerhetsinnretning, kan det oppsta brann.

= Hold masken fri for olje og fett.

= Folg sikkerhetsinstruksene i apparatets
bruksanvisning.

Fare for personskader ved for lav tilforsel til

pasienten!

= Bruk passende maskestarrelse og kontroller at
den sitter godt.

Fare for personskader ved utilstrekkelig

rengjering!

= Rengjer maskedelene for fgrste bruk.

= Rengjgr masken med jevne mellomrom (se
kapittel Rengjering og hygienisk behandling).

= Ved pasientveksel i klinisk miljg: Falg tilsvarende
veiledning om hygienisk behandling for din
maske (se kapittel Hygienisk behandling).

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



NO

Fare for personskader ved allergier!

= Vaer oppmerksom pa materialene som er brukt i
masken (se kapittel Materialer). Ved mistanke
om allergi ma ikke masken brukes lenger; ta
kontakt med helsepersonell.

= Veer oppmerksom pa mulige allergier ved valg av
rengjeringsmiddel.

Fare for personskader hvis hodebandene

stilles inn feil!

Hvis hodebandene strammes for mye, kan masken

sitte for stramt, trykke mot ansiktet og fremkalle

red hud, trykkmerker eller ansiktsadem.

= Stillinn hodebandene korrekt (se figur a), slik
at masken sitter behagelig og tett.
4  Produktbeskrivelse

Du finner en fremstilling av de enkelte delene pa
forsiden.

1 | Hodeband 5 | Lasering
2 | Bayle (venstre) 6 | Vinkel
eller bayle
(heyre), hver med
boyleovertrekk
3 | Maskeputer 7 | Ekspirasjonsventil for
nedstilfeller
4 | Maskens 8 | 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.

Ekspirasjonsventil for nedstilfeller (AAV)

Ved apparatsvikt dpnes ekspirasjonsventilen for
nedstilfeller, og pasienten kan puste omgivelsesluft.

5 Rengjering og hygienisk
behandling

5.1 Rengjoring av masken
1. Vask hendene fgr rengjering.

2. Tamasken fra hverandre (se figurn).

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

3. Rengjer masken for hand ved maks. 30 °C
vanntemperatur. Felg produsentens
opplysninger om konsentrasjon og virketid for
rengjeringsmiddelet.

Maskedel |Frekvens

Handling

Hodeband, | ukentlig
beyler med
boyleovertr
ekk

Vask i 15 minutter.

Maskens | daglig

Leggiblgti 15 minutter

7 Tekniske data

NO

hoveddel, og vask. Rengjer i 3
vinkel, minutter med en myk
Maskeputer rengjeringsberste.
, dreiehylse

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

4. Skyll alle delene med rent vann.

La alle delene tarke i luften.

6. Utfer en visuell kontroll med henblikk pa riss og

deformasjon. Skift ut deler med skader.
Misfarging har ingen betydning.

v

7. Sette masken sammen (se figur B).

5.2 Hygienisk behandling (klinisk miljo)
Ved pasientveksel ma du felge den respektive
veiledningen om hygienisk behandling for din

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

5.3 Avfallsbehandling

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

Mal i mm
(BxHxD)
Sterrelse S 103 x99 x 104
Sterrelse M 105x 111 x 104
Storrelse L 106 x 122 x 103
Vekt
Storrelse S 104 g
Sterrelse M 107 g
Starrelse L 1169
Dgdromsvolum
Storrelse S 217 ml
Sterrelse M 250 ml
Starrelse L 288 ml
Slangekopling: Konus iht. EN @ 22 mm (hann)
1SO 5356-1
Produktklasse iht. MDR (EU) Ila
2017/745
Stremningsmotstand
ved 50 I/min 0,5 hPa
ved 100 I/min 0,8 hPa
Stremningsmotstand AAV
Inspirasjon ved 50 |/min 0,6 hPa
Ekspirasjon ved 50 |/min 0,6 hPa
Toleranse: + 0,2 hPa
Koplingstrykk AAV
Apne < 4,0 hPa
Lukk <4,0 hPa
Levetid 1ar
Brukstid Inntil 12 maneder'
Terapitrykk 4 hPa - 35 hPa
Angitt dual steyemisjonsverdi
i henhold til ISO 4871:
Lydtrykkniva
Lydeffektniva 19 dB(A)
Usikkerhetsfaktor 27 dB(A)

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

Transport og lagring -20 °C til +70 °C

8 Materialer

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

Hodeband PA (polyamid), PU
(polyuretan), P
(polyester)
Bayle (venstre/hayre) PA (polyamid)
Bayleovertrekk P (polyester)
Maskens hoveddel PA (polyamid)
Maskeputer SI (silikon)
Vinkel PA (polyamid)
Dreiehylse PP (polypropylen)
Lasering PA (polyamid)
Ventillasering PP (polypropylen)
Ventilmembran SI (silikon)

9 Trykk-flow-karakteristikk

&

0 5 10 15 2 2 30 35 40

Terapitrykk (hPa)

Gjennomsnittlig tilsiktet lekkasje (I/min)

10 Merking og symboler

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

Symbol |Beskrivelse

Anvendte standarder EN ISO 17510: 2020

Produsent og produksjonsdato, hvis
aktuelt

6 Feil
Feil Arsak Tiltak
Trekk pa eyet | Masken sitter | Stram
for lgst. hodebandene.
Masken Kontakt
passer ikke. | forhandleren.
Terapitrykket | Masken er Still inn masken pa
nas ikke. ikke korrekt | nytt.
innstilt.
Maskeputen | Skift ut
er skadet. maskeputen.
Slangesystem | Kontroller
et er skadet. | slangesystemet og
at slangesystemet
er festet korrekt.
Terapitrykket | Ekspirasjonsve| Skift ut
nas ikke. ntilen for ekspirasjonsventil
nedstilfeller er | en for
defekt. ngdstilfeller.

! 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.

Produktidentifikasjonsnummer (enhetlig
produktmerking for medisinsk utstyr)

Bestillingsnummer

Merker produktet som medisinsk utstyr

Folg bruksanvisningen

ElEEE]L S
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Symbol |Beskrivning

Tillatet temperaturomrade for transport
och férvaring

Anvandbar till det angivna datumet

I e<

e | Skydda mot solljus
//l S~
/\\
)
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 Léwenstein Medical Technology
monterad reservdel en begransad tillverkargaranti i
enlighet med de for respektive produkt gallande
garantivillkoren och de nedan angivna
garantitiderna raknat fran inkopsdatumet. Hamta
garantivillkoren pa tillverkarens webbplats. Pa
begéran skickar vi ocksa garantivillkoren till dig.
Tank pa att tillverkarens garanti och ansvar upphor
att galla, om de i bruksanvisningen
rekommenderade tillbehéren eller
originalreservdelarna inte anvands.

Kontakta din aterférséljare 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
fullstandiga texten till forsakran om
6verensstammelse finns pa tillverkarens webbplats
(www.loewensteinmedical.com).

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

Reng6r masken fore férsta anvandningen (se
kapitlet Rengéring och hygienisk reprocessing).

Anvéandningssteg

Foljande anvandningssteg for masken visas pa
bilderna:

BB Pésittning av masken
n Installning av masken
Avtagning av masken
n Isartagning av masken

B Hopsattning av masken
For blinda och synskadade anvandare

Bruksanvisningen finns ocksa i en elektronisk
version i nerladdningsomradet pa tillverkarens
webbplats.

2 Inledning

2.1 Avsedd anvandning

Mun/nasmasken anvands som tillbehor till apparater
for behandling av sémnrelaterade
andningsstérningar vid respiratorisk insufficiens.
Mun/nasmasken kan anvandas av patienten flera
ganger i hemmiljé. I klinisk miljo ar mun/nasmasken
|amplig for flera patienter efter ny reprocessing.

2.2 Kontraindikationer

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

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

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

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

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

2.3 Biverkningar

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

Kontakta din medicinske fackman, om de har
biverkningarna uppstar.

2.4 Klinisk anvéandning

Overféring av den terapeutiska effekten hos
behandlingsapparaten till patienten

3 Sakerhet

A\ VARNING! Extremt farlig situation. Foljs 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 pa grund av CO,-

ackumulering!

Utandad koldioxid (CO,) kan ansamlas i masken.

= 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 eller en
utbildad anhorig.

= Kontrollera fore varje anvandning att
noédutandningsventilens ppningar ar fria.

= 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.

= Hall masken fri fran olja och fett.

= Beakta sakerhetsféreskrifterna i
bruksanvisningen till apparaten.

Risk for personskador pa grund av

underfdérsérjning av patienten!

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

Risk for personskador vid otillracklig

rengoring!

= Rengor maskdelarna infor den forsta
anvandningen.

= Rengor masken regelbundet (se kapitlet
Rengoring och hygienisk beredning).

= Vid patientbyte i klinisk miljé: F6lj motsvarande
reprocessinganvisning for masken (se kapitlet
Hygienisk reprocessing).

A\ AKTA! Farlig situation. F8ljs 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 inte masken mer vid
misstanke om en allergi. Kontakta da en
medicinsk fackman.

= Beakta eventuella allergier nar du valjer
rengdringsmedel.

Risk for personskador pa grund av felaktigt

installt huvudbandssystem!

Om huvudbandssystemet dras at for hart, kan

masken sitta for hart, trycka mot ansiktet och

orsaka hudrodnader, tryckmarken eller

ansiktsodem.

= Stall in huvudbandssystemet korrekt (se figur
a) sa att maskinen sitter bekvamt och tatt.

4  Produktbeskrivning
De enskilda delarna visas pa forséttsbladet.

Maskdel  |Frekvens |Atgard

Huvudband| Varje vecka | Tvatta i 15 minuter.
ssystem,

bygel med

bygelskydd

7 Tekniska data

&

Maskstom | Varje dag | Latdem liggaibloti15

me, vinkel, minuter och tvatta

maskkudde sedan. Rengér dem med

, skruvhylsa en mjuk
rengoringsborste i 3
minuter.

Yttermatt i mm

8 Material

Alla maskdelar &r fria fran latex, PVC
(polyvinylklorid), DEHP (dietylhexylftalat) och BPA
(bisfenol A). Anvand masken bara efter samtal med
en medicinsk fackman vid allergi mot de angivna
materialen.

1 | Huvudbandssyste | 5 | Lasring
m

2 | Bygel (vénster) 6 | Vinkel
resp. bygel
(hoger), bada
med bygelskydd

3 | Maskkudde 7 | Nédutandningsventil

4 | Maskstomme 8 | 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 stdmmer 6verens med
behandlingstrycket. Den har installningen ska goras
med den masktyp som anvands under
behandlingen.

Nodutandningsventil (AAV)

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

5 Rengéring och hygienisk
beredning

5.1 Rengéring av masken
1. Tvatta handerna fore rengdringen.

2. Taisar masken (se figur [EJ).

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

3. Rengdr masken fér hand vid ma. 30 °C
vattentemperatur. Folj tillverkarens uppgifter for
koncentration och verkningstid for
rengdringsmaterialet.

Det gar att rengdra maskstommen med vinkel,
maskkuddarna och skruvhylsan i diskmaskin
varje vecka (maximalt 70 °C, milt diskmedel,
maximalt 90 minuters programtid, 6vre korgen,
separat spolning).
4. skélj alla delar med rent vatten.
Lat delarna lufttorka.
6. Gor en visuell kontroll med avseende pa sprickor
och deformeringar. Byt skadade delar.
Missfargningar paverkar inget.

7. Sattihop masken (se figur a).

5.2 Hygienisk beredning (klinisk miljo)
Folj motsvarande reprocessinganvisning for masken
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.

v

6 Stérningar

(Bx H xDj)

Storlek S 103 x99 x 104
Storlek M 105x 111 x 104
Storlek L 106 x 122 x 103
Vikt

Storlek S 104 g
Storlek M 107 g
Storlek L 1169
Dodutrymmets volym

Storlek S 217 ml
Storlek M 250 ml
Storlek L 288 ml

Slanganslutning: Kona enligt
SS-EN ISO 5356-1

@ 22 mm (hane)

Stérning Orsak Atgéard
Luftdrag mot | Masken sitter | Dra at
dgat for lost. huvudbandssyste
met.
Masken Kontakta
passar inte. aterforsaljaren.

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.

Produktklass enligt Ila

férordningen om

medicintekniska produkter

(EU) 2017/745

Strémningsmotstand

Vid 50 I/min 0,5 hPa

Vid 100 I/min 0,8 hPa

Strémningsmotstand AAV

Inandning vid 50 |/min 0,6 hPa

Utandning vid 50 I/min 0,6 hPa

Tolerans: + 0,2 hPa

Kopplingstryck AAV

Oppna <4,0 hPa

Stang <4,0 hPa

Livslangd 1ar

Anvandningstid Upp till 12
maénader’

Behandlingstryck 4-35 hPa

Angivet tvasiffrigt

bulleremissionsvarde enligt

1SO 4871:

Ljudtrycksniva 19 dB(A)

Ljudeffektniva 27 dB(A)

Osékerhetsfaktor 3 dB(A)

Temperatur:

Drift +5 till +40 °C

Transport och férvaring -20 till +70 °C

Behandlingstry| Nédutandning | Byt
cket uppnas | sventilen &r ndédutandningsven
inte. defekt. tilen.

Tilldmpade standarder

EN ISO 17510: 2020

' Anvandningstiden &r beroende av rengéringen och
det anvanda rengodringsmedlet, den dagliga
anvandningstiden, behandlingstrycket och den
individuella svettsekretionen. Anvandning av den
andra maskkudden (ingar som tillval) forlanger inte

anvandningstiden.

Huvudbandssystem PA (polyamid), PU
(polyuretan), P
(polyester)
Bygel (vanster/hoger) PA (polyamid)
Bygelskydd P (polyester)
Maskstomme PA (polyamid)
Maskkudde SI (silikon)
Vinkel PA (polyamid)
Skruvhylsa PP (polypropylen)
Lasring PA (polyamid)
Ventillasring PP (polypropylen)
Ventilmembran SI (silikon)

9 Tryck-flodeskurva

EY

&

0 5 10 15 2 2 30 35 40

Behandlingstryck (hPa)

Avsiktligt medelmattigt lackage (I/min)

10 Markningar och symboler

Foljande markningar och symboler kan finnas pa
produkten, tillbehoret eller férpackningarna.

Symbol |Beskrivning

Tillverkare och eventuellt
tillverkningsdatum

Produktidentifikationsnummer (enhetlig
produktmarkning fér medicinska
produkter)

Bestallningsnummer

Identifierar apparaten som medicinsk
produkt

Beakta bruksanvisningen

= 8|8 5
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Symboli |Kuvaus

Sallittu lampatila-alue kuljetuksen ja
varastoinnin aikana

Kaytettavissa ilmoitettuun paivamaaraan
saakka

I e<

7
N

~¢— | Suojattava auringonvalolta
//l N~
/\\
[
LOT Erdn numero

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

11 Takuu

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

Ota huomioon, etta kaikki oikeudet takuuseen ja
vastuuseen raukeavat, jos ei kayteta kayttéohjeessa
suositeltuja lisdvarusteita ja alkuperaisia varaosia.

Takuutapauksessa on otettava yhteytta
jalleenmyyjaan.

Tuote Takuuajat

Maskit seka lisavarusteet 6 kuukautta

12 vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja Lowenstein 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
(www.loewensteinmedical.com).

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

LMT 68310a 08/2026 de, en-US, fr, it, es-MX, pt, nl, da, no, sv, fi, tr, el,
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1 Kayttd
Ennen ensimmaista kayttokertaa

Puhdista maski ennen ensimmaista kayttokertaa
(katso luku Puhdistus ja hygieeninen puhdistus).

Kayttévaiheet

Seuraavat vaiheet on esitetty kuvissa maskin kayttoa
varten:

n Maskin asettaminen paikoilleen

n Maskin saataminen

Maskin ottaminen pois

n Maskin purkaminen osiin

B Maskin kokoaminen
Sokeille ja ndkdvammaisille kayttajille
Kayttdohjeesta on saatavissa myds elektroninen

versio valmistajan internet-sivuston ladattavien
tiedostojen alueella.

2 Johdanto

2.1 Kayttétarkoitus

Kokokasvomaskia kaytetaan laitteiden
lisdvarusteena unenaikaisten hengityshairididen tai
hengitysvajauksen hoidossa. Kokokasvomaskia
voidaan kayttaa potilaille kotiymparistossa useita
kertoja. Kliinisessa ymparistossa kokokasvomaski

soveltuu useille potilaille uudelleenkasittelyn jélkeen.

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 nenanielun
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 kayttoohjeessa
mainitut vasta-aiheet.

2.3 Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia maskia
kdytettdessa: tukkeutunut nend, kuiva nend, kuiva
suu aamuisin, paineen tunne nenan sivuonteloissa,
sidekalvojen arsytys, ihon punoitus, painaumat
kasvoissa, kasvojen turvotus seka hairitseva aani
hengitettdessa.

Jos naita 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,:n rikastumisesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

Uloshengitetty hiilidioksidi (CO,) voi keraantya

maskiin.

= K&ytd maskia vain hoidon aikana.

= Kaytd maskia vain ilmoitetulla
hoitopainealueella.

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

= Tarkista aina ennen kaytt64, ovatko
antiasfyksiaventtiilin aukot vapaat.

= Ala sulje uloshengitysventtiilia.

Hapen kaytén aiheuttama

loukkaantumisvaara!

Happea voi kerdantya vaatteisiin, petivaatteisiin ja

hiuksiin. Hapen syéttdminen ilman suojavarusteita

voi aiheuttaa tulipalon.

= Pidd maski puhtaana 6ljysta ja rasvasta.

= Noudata laitteen kdyttdohjeessa annettavia
turvallisuusohjeita.

Potilaan riittdmattémasta hoidosta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

= Kaytd sopivaa maskin kokoa ja tarkista sen
kiinnitys.

Riittamattdmasta puhdistuksesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

= Puhdista maskin osat ennen ensimmaista
kayttokertaa.

= Puhdista maski saannéllisin valein (ks. luku
Puhdistus ja hygieeninen puhdistus).

= Potilaan vaihtuessa kliinisessa ymparistossa:
Noudata maskien kasittelyohjeita (katso luku
Hygieeninen puhdistus).

A\ HUOMIO! Vaaratilanne. Jos seuraavia ohjeita ei
noudateta, seurauksena voi olla lievia tai
kohtalaisen vakavia vammoja.
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Allergioiden aiheuttama loukkaantumisvaara!
= Huomioi maskissa kaytettavat materiaalit (katso
luku Materiaalit). Jos epaillaan allergiaa, ala

kdyta maskia enda ja ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.
= Huomioi puhdistusaineen valinnassa
mahdolliset allergiat.
Paaremmin vaara saato aiheuttaa
tapaturmavaaran!
Kun paaremmia kiristetdan voimakkaasti, maski voi
olla liian tiukalla, painaa kasvoja ja aiheuttaa ihon
punoitusta, painumia tai kasvojen turvotusta.

= Saada paaremmi kunnolla (katso kuva B), niin
etta maski istuu miellyttévasti ja tiiviisti.

4  Tuotteen kuvaus
Yksittdiset osat on kuvattu otsikkosivulla.

1 | Padaremmi 5 | Lukitusrengas

2 | Kiinnike (vasen) |6
tai kiinnike
(oikea),
kummassakin
suojus

Kulmakappale

3 | Maskityyny 7 | Antiasfyksiaventtiili

4 | Maskin runko 8 | Pyoriva 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 saatd on tehtdva hoidon aikana kaytettavan
maskityypin mukaan.

Antiasfyksiaventtiili (AAV)

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

5 Puhdistus ja hygieeninen
puhdistus

5.1 Maskin puhdistaminen
1. Pese kadet ennen puhdistusta.

2. Pura maski osiin (katso kuva n).

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

3. Puhdista maski kasin enintaan 30 °C:n
|dampéisessa vedessd. Noudata valmistajan
antamia ohjeita puhdistusaineen vékevyydesta ja
vaikutusajasta.

7 Tekniset tiedot

GY

Maskin osa |Tiheys Toimenpide
Paaremmit, | Viikoittain | Pese 15 minuuttia.
kiinnikkeet

suojuksinee

n

maskin Paivittdin | Liota 15 minuuttia ja
runko, pese. Puhdista 3
kulmakapp minuutin ajan pehmeélla
alemaskityy puhdistusharjalla.
ny, pyoriva

liitin

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

4. Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella.
Anna ilman kuivattaa kaikki osat.
6. Tee silmamadrainen tarkastus halkeamien ja

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

7. Kokoa maski (katso kuva B).

5.2 Hygieeninen puhdistus (kliininen
ympaéristo)

Jos potilas vaihtuu, noudata maskien kasittelyohjeita.

Loydat tdman dokumentin valmistajan internet-

sivustolta. Voimme pyynnésta lahettad dokumentin

postitse.

5.3 Havitys

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

v

6 Hairiot

Mitat mm

(LxKxS)

Koko S 103 x99 x 104
Koko M 105x 111 x 104
Koko L 106 x 122 x 103
Paino

Koko S 104 g
Koko M 107 g
Koko L 1169
Kuollut tila

Koko S 217 ml
Koko M 250 ml
Koko L 288 ml

Letkuliitin: kartio EN ISO
5356-1:n mukaisesti

@ 22 mm (uros)

Hairi Syy Toimenpide

Silmissa Maski on lilan | Saada paaremmi

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

Hoitopainetta | Maskia ei ole | Sdada maski

ei saavuteta. | saadetty uudelleen.
oikein.

Maskityyny on | Vaihda
vaurioitunut. | maskityyny.

Tuoteluokka asetuksen MDR Ila

(EU) 2017/745 mukaan

Virtausvastus

50 I[/min 0,5hPa

100 I/min 0,8 hPa

Virtausvastus AAV

Sisaanhengitys, kun virtaus 50 0,6 hPa

[/min 0,6 hPa

Uloshengitys, kun virtaus 50 I/

min

Toleranssi: + 0,2 hPa

Kytkentépaine AAV

Avaa <4,0 hPa

Sulje <4,0 hPa

Kestoika 1 vuosi

Kayttoika Enintaéan 12
kuukautta'

Hoitopaine 4hPa-35hPa

IImoitettu kaksinumeroinen

melupdastdarvo ISO 4871

-standardin mukaisesti:

Aénenpaineen taso 19 dB(A)

Aénitehotaso 27 dB(A)

Epavarmuuskerroin 3 dB(A)

Lampétila:

Kaytto +5°C...+40°C

Kuljetus ja varastointi -20°C-+70°C

Letkusto on
vaurioitunut.

Tarkista letkusto ja
letkuston oikea
istuvuus.

Antiasfyksiave | Vaihda
nttiili on antiasfyksiaventtiil
viallinen. i uuteen.

Hoitopainetta
ei saavuteta.

Sovelletut standardit

EN ISO 17510: 2020

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

pidenna kayttoikaa.

8 Materiaalit

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

P&aaremmi PA (polyamidi), PU
(polyuretaani), P
(polyesteri)
Kiinnike (vasen/oikea) PA (polyamidi)
Kiinnikkeen suojus P (polyesteri)
Maskin runko PA (polyamidi)
Maskityyny SI (silikoni)
Kulmakappale PA (polyamidi)
Pyoriva liitin PP (polypropeeni)
Lukitusrengas PA (polyamidi)
Venttiilin lukitusrengas | PP (polypropeeni)
Venttiilikalvo SI (silikoni)

9 Paineenvirtauksen

ominaiskayra

Keskimaarainen suunniteltu vuoto (I/min)

0 5 10 15

Hoitopaine (hPa)

10 Merkinnéat ja symbolit

Seuraavat merkinnat ja symbolit voivat olla
tuotteessa, lisdvarusteessa tai pakkauksissa.

Symboli |Kuvaus

Valmistaja ja mahd. valmistuspaiva

Tuotteen tunnusnumero (laakinnallisten
laitteiden yhtendinen tuotemerkinta)

Tilausnumero

laitteeksi

Merkitsee tuotteen laakinnalliseksi

= 8 8 I

Noudata kayttdohjetta




10 Tanimlar, isaretler ve semboller

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

Aciklama

Uretici ve varsa iiretim tarihi

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

Siparis numarasi

Urdintin bir tibbi diriin oldugunu gésterir

Kullanma talimatini dikkate alin

Tasima ve depolama icin izin verilen isi
derecesi araligi

Bildirilmis tarihe kadar kullanilabilir

10~ =EFEER:

d
N

/\/T< Gunes isigina karsi koruyun
/\\

m

LOT/ | Kalem mal veya parti numarasi

CE isareti (UrGnun gegerli Avrupa Birligi
direktiflerine / yonetmeliklerine uygun

Ce

oldugunu onaylar)

11 Garanti

Lowenstein Medical Technology, yeni orijinal
Léwenstein Medical Technology riin sahibine ve
Léwenstein Medical Technology tarafindan monte
edilmis bir yedek parca musterisine ilgili trin igin
gecerli olan garanti kosullari kapsaminda ve satin
alma tarihinden itibaren gecerli olacak sekilde,
asagida bildirilen garanti sureleri igin sinirh bir dretici
garantisi vermektedir. Garanti kosullarini dreticinin
Internet sayfasindan indirebilirsiniz. Talep etmeniz
halinde garanti kosullarini size postayla da
gonderebiliriz.

Kullanma talimatinda 6nerilenlerin disinda
aksesuarlar veya orijinal olmayan yedek parcalar
kullanilirsa garanti ve sorumluluk hikimlerinin
tamamen gecersiz olacagini litfen dikkate alin.

Bir garanti durumu séz konusu oldugunda yetkili
saticiniza bagvurun.

Uriin Garanti siireleri

Maskeler ve aksesuarlari 6ay

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 temin edebilirsiniz
(www.loewensteinmedical.com).

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

LMT 68310a 08/2026 de, en-US, fr, it, es-MX, pt, nl, da, no, sv, fi, tr, el,

ko, ar

1  Kullanim
ilk kez kullanmadan énce

Maskeyi ilk kez kullanmadan 6nce temizleyin
(Temizleme ve hijyenik hazirlik bolimand inceleyin).

Kullanim adimlari

Maskenin kullanilmasi icin agagidaki adimlar
sekillerde gosterilmistir:

n Maskenin takilmasi

n Maskenin ayarlanmasi
Maskenin ¢ikartiimasi

n Maskenin parcalarina ayrilmasi

B Maskenin birlestiriimesi
Kor ve gérme engelli kullanicilar igin

Kullanma talimati ayrica Greticinin internet
sayfasindaki Indirmeler alaninda elektronik striim
olarak da kullanima sunulmaktadir.

2  Giris
2.1 Kullanim amaci

Agiz-burun maskesi, uykuya bagl solunum
rahatsizliklarinin tedavi edilmesi amaciyla veya
respiratuarin yetersiz olmasi durumunda cihaz
aksesuari olarak kullanilir. Agiz-burun maskesi, ev
ortaminda hastalar tarafindan birden ¢ok kez
kullanilabilir. A§iz-burun maskesi, 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, yuz bdlgesinde akut
agrilar, sinirli veya mevcut olmayan 6kstirme refleksi,
klostrofobi ve akut mide bulantisi gibi durumlarin
mevcut olmasi halinde.

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

Bu durumlardan herhangi birinin sizin i¢in 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, g6zuin mukoza zarlarinda tahris veya yanma,
deri kizarikliklari, maskenin ylze temas ettigi
yerlerde basing izleri, ylizde 6dem, solunum
esnasinda rahatsiz edici sesler.

Bu yan etkilerin gortlmesi halinde saglik uzmaniniz
ile iletisime gegin.

2.4 Kliniksel fayda
Terapi cihazinin terapi etkisini hastaya aktarma

3 Gilvenlik

A UYARI! Olagan Ustu blyuk bir tehlikeli durum.
Asagida belirtilen uyarilari dikkate almadiginiz
takdirde, tedavi edilmesi mimkun olmayan
agir veya élimcul 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 suresine dikkat edin (bkz. b6lim Teknik
veriler).

CO, gazinin birikmesi nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

Disari solunan karbondioksit (CO,) maskede

birikebilir.

= Maskeyi yalnizca tedavi esnasinda kullanin.

= Maskeyi yalnizca bildirilmis tedavi basinci
arahginda kullanin.

= Maskeyi kendi basina ¢ikaramayan hastalarin,
hasta bakimi uzmanlarinin veya egitim almis
hasta yakinlarinin gézetimi altinda olmasini
saglayin.

= Her kullanimdan 6nce acil durum soluk verme
valfinin deliklerini kontrol edin ve agik olmasini
saglayin.

= Soluk verme sistemini kapatmayin.

Oksijen kullanimi nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

Oksijen, giysilerde, yatak ¢arsaflarinda ve saglarda

birikebilir. Guvenlik tertibati olmadan oksijen

verilmesi yangina yol acabilir.

= Maskeye yag ve gres bulasmamasina dikkat
edin.

= Cihazin kullanma talimatindaki gtvenlik
uyarilarini dikkate alin.

Hastanin yetersiz hava beslemesi nedeniyle

yaralanma tehlikesi!

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

Yetersiz temizlik nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

= Ik kullanimdan 6nce maske parcalarini
temizleyin.

= Maskeyi diizenli olarak temizleyin (Temizleme ve
hijyenik hazirlik bolimana inceleyin).

= Klinik ortamda hasta degisimi durumunda:
Maskeniz i¢in olan hijyenik hazirlik talimatini
takip edin (Hijyenik hazirlik bolimana inceleyin).



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 bolumund inceleyin). Alerjik bir
durumdan siipheleniyorsaniz, maskeyi
kullanmaya devam etmeyin ve bir saglik
uzmanina basvurun.

= Temizleme maddesi se¢iminde olasi alerjileri
dikkate alin.

Kafa bandinin yanlis ayarlanmasi nedeniyle

yaralanma tehlikesi!

Kafa bandi ¢ok fazla sikilirsa maske ¢ok siki sekilde

oturarak yuze baski yapabilir ve deri kizarikliklarina,

basi yaralarina veya yliz 6demine neden olabilir.

= Maskenin rahatca oturmasi ve iyi sizdirmazlk
saglamast igin kafa bandini dogru ayarlayin (bkz.

sekil E).

4 Uridn tanimi

Her bir parcanin gérinimu icin baslik sayfasina
bakiniz.

1 | Kafa bandi 5 | Emniyet bilezigi

2 | Her biri aski 6 | Ara baglanti pargasi
kaplamali (sol)
aski veya (sag)
aski

3 | Maske yastigi 7 | Acil durum soluk verme

valfi
4 | Maske govdesi 8 | doner 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 yapiimaldir.

Acil durum soluk verme valfi (AAV)

Bir cihaz arizasi durumunda, acil durum soluk verme
valfi acilir ve hasta ortam havasini solur.

5 Temizleme ve hijyenik hazirlik

5.1 Maskenin temizlenmesi
1. Temizleme isleminden dnce ellerinizi yikayin.

2. Maskeyi parcalarina ayiriniz (bakiniz resim n).

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

3. Maskeyi en fazla 30 °C sicakliktaki suda elle
yikayarak temizleyin. Temizleme maddesinin
konsantrasyonu ve etki etme siresi i¢in Uretici
bilgilerini dikkate alin.

Maske
parcasi

Frekans  |islem

Kafa Haftalik
bantlari,
aski
kaplamali
aski

15 dakika yikayin.

Maske
govdesi,
dirsek (ara
baglanti
pargast),
maske
yastid,
doner
kovan

GUnlik 15 dakika bekletin ve
yikayin. Yumusak bir
temizleme fircasiile 3
dakika boyunca

temizleyin.

O Ara baglanti parcali maske gévdesi, maske
yastigi ve doner kovan haftalik olarak bulasik
makinesinde temizlenebilir (maks. 70 °C,
yumusak bulasik deterjani, maks. 90 dakika
program suresi, Ust sepet, ayri ylkama
programi).

4. Tum parcalari temiz suyla calkalayin.

TUm parcalari, kendiliginden kurumaya birakin.

6. Catlak ve deformasyon bakimindan gérsel

kontrol yapin. Hasarli parcalari degistirin. Renk
bozulmalari herhangi bir zarar teskil etmez.

7. Maske parcalarini yeniden birlestiriniz (bakiniz

resim B).
5.2 Hijyenik hazirlik (klinik ortam)
Hasta degisimi durumunda, maskeniz icin olan
hijyenik hazirlik talimatini 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.

v

6 Anzalar
Ariza Nedeni Onlem
Gozlere hava | Maske fazla Kafa bandini daha
carpiyor gevsek siki ayarlayin.
oturuyor.
Maske yiize | Yetkili saticlya
uymuyor. basvurun.

Ariza Nedeni Onlem ISO 4871 uyarinca éngoriilen
Terapi Maske dogru | Maskeyi yeniden iki sayil girdiltd emisyon
basincina ayarlanmamis. | ayarlayin. degeri: o
ulasilamiyor. » » Ses basing seviyesi 19 dB(A)
Maske yastigi | Maske yastigini Ses siddeti seviyesi 27 dB(A)
hasarl. degistirin. Belirsizlik faktdr 3 dB(A)
Hortum Hortum sistemini Isi derecesi:
sistemi hasar | ve hortum Calistirma +5°Cila +40°C
gormus. sisteminin yerine Tasima ve depolama -20°Cila +70 °C
dogru sekilde )
oturup Uygulanmis standartlar EN ISO 17510: 2020
ck>turma|1d|§].|n| ! Kullanim siiresi, temizlige ve kullanilan temizlik
ontro! edin. maddelerine, glinlik kullanim suresine, terapi
Terapi Acil durum Acil durum soluk basincina ve miinferit ter sekresyonuna baghdir.
basincina soluk verme | verme valfini Ikinci maske yastiginin (istege baglh olarak teslim
ulagilamiyor. | valfi bozuk. degistirin. edilir) kullanilmasi kullanim siiresini uzatmaz.
7 Teknik veriler 8 Malzemeler
— Maskenin hicbir parcasinda lateks, PVC
mm cinsinden 6lguler (polivinilklorid), DEHP (dietilheksilftalat) ve BPA
(GxYxD) (bisfenol A) bulunmamaktadir. Listelenen
Boy S 103 x99 x 104 malzemelere karsi herhangi bir alerjiniz varsa
Boy M 105x 111 x 104 maskeyi yalnizca saglik uzmanina danistiktan sonra
Boy L 106 x 122 x 103 kullanin.
Agirlik Kafa bandi PA (poliamid), PU
Boy S 104 g (politiretan), P
Boy M 107g (pollure ar)1 .
Boy L 169 polyester
Olii bosluk hacmi Aski (sol/sag) PA (poliamid)
Boy S 217 ml Aski kaplamasi P (polyester)
Egz LM %Zg m: Maske govdesi PA (poliamid)
Hortum baglantisi: EN ISO @ 22 mm (erkek ug) Maske yastg 1 {silikon)
5356-1 normuna uygun koni Ara baglanti parcasi PA (poliamid)
Tibbi cihaz yonetmeligi MDR Ila déner kovan PP (polipropilen)
(Sf\nE2|2017/745 uyarinca urun Emniyet bilezigi PA (poliamid)
Ak siddeti direnci Valf emniyet bilezigi PP (polipropilen)
50 I/dk degerinde 0,5 hPa Valf membrani SI (silikon)
100 I/dk degerinde 0,8 hPa
Aks siddeti direnci AAV 9 Basin¢-Akis karakteristik egrisi
50 I/dk degerinde inspirasyon 0,6 hPa ="
50 I/dk degerinde ekspirasyon 0,6 hPa =
Tolerans: £0,2 hPa B
Tetikleme basinci AAV g,
Ag <4,0hPa 2
Kapat <4,0 hPa <
N =
Omdr slresi 1yl g~
Kullanim suresi Maks. 12 ay' £
Terapi basinci 4 hPa - 35 hPa g B

0 5 10 15 2 2 30 35 W

Terapi basinci (hPa)




(ED

Fwvia PA (roAuapisio)

Z0pBolo |Meprypapn

Neplotpe@dpevog Sakty-| PP (ToAuttpottuAévio)
ALlog

AaktUALog aopdaAelag PA (ToAuapisio)

c € YAuavon CE (emBePattivel OTL To Tipoidv

Aakthlog acpaleiag PP (moAuttpottuAévio)

BaABiSag

MepBpavn BaABisag SI (oW\kdvn)

9 XapOKINPLOTLKNA KAPTIUAN
Tiieong porig

Méon ripoPAentdpevn Stappor (I/min)

Nieon Bgparneiag (hPa)
10 Znpavoelg kat cUPBoAa

OL TapakdTw CNPAVOELG PTTopouV va tomobetnBouv
0TO TIPOLOV, Ta EGAPTAPATA 1) TLG CUCKEUAGLEG.

QVTamoKp{VETaL OTLG LOXVUOUOEG EUPW-

Taikég 0dnyleg/kavoviopolg)
11 Eyyunon
H etatpia Léwenstein Medical Technology mapéyet
OTOV TIEAATI £VOG VEOU auBevTikoU TIpoiovTog
Loéwenstein Medical Technology kat evag avtala-
KTLKOU TIoU €xeL ouvappoloynBel amd tnv etatpia
Lowenstein Medical pla meplopiopévn eyyunarn ka-
TAOKELAOTH CUPPWVA E TOUG EYYUNTLKOUG OpOUG
TIoU LoYUOUV yLa TO EKACTOTE TPOLOV Kat cUPPWVA
HE TA KATWTEPW QVAPEPOHEVA XPOVLKA SLACTH AT
€yylnong amo tnv nuepopnvia ayopdg. O eyyuntt-
Kol 6pot pmopet va kAnBoulv otn oehida Tou kata-
okeuaotr oto Sladiktuo. Katomuy embupiag oag
amooTENOUE EMLONG TOUG EYyUNTLKOUG OPOUG.
AdBete untodn oag 6tL AUetal omoladnmote agiwon
anddoong yyunong kat euBlvn, epocov Sev xpnot-

pottotoUvTal Ta eEAPTAHATA TTIOU TIPOTEIVOVTAL OTLG
08nyleg xpriong 1} Ta auBEVTIKA aVTAAAKTLKA.

Ye meplmtwon eyyuntkng aglwong ameuBuvBelte
OTOV £LSLKO EUTIOPO OAG,.

Mpotodv Awaotripata gyyun-
ans
Mdokeg oupmep. e€aptn- 6 Unveg

patwy

ZUpBolo |Meprypapn

Kataokeuaotrig kat evey. nuepopnvia
KOTOOKEUNG

ApLBPOG Tautomoinong poiovog
(eviala opavon mpoidvTog yLa Latpote-
XVoAoyLKd Tipoiovta)

ApBpog apayyeAiag

Emionpatvel To poidv wg LatpoteXvoAo-
YLKO TIpOlov

Tnpeite TLg 08nyieg xpriong

Emitpenta dpla Beppokpaciag yla peta-
popa kat amoBrikeuon

Xprion €wg TV avapepoUevn NUEPOUN-

b0 =88 gk

via
>\$’< Na mipootateVeTat amnod tnv nALakn aktt-
,/.\l\ vopoAia
LOT| | ApBuog maptisag

12 AAAWGCN CUPPOPYWCNG

Me To TIapdV 0 KATAoKELUAoTN G Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
ApBoUpyo, Meppavia), SnAwveL OTL To Ttpoldv avta-
TIOKPIVETAL OTLG OXETIKEG SLATAEELG TOU KAVOVLOHOU
yla ta Latpotexvoloykd rpoidvta (EE) 2017/745. To
TIANPEG Kelpevo TG SHAWaoNG ouppdpywong Ba to
Bpette otn oeAiba Tou katackeuaotr| oto Sladiktuo
(www.loewensteinmedical.com).

Tnv EE: Q¢ xprjoteg kat/r) acBevelg, opeilete va
QVAPEPETE OTOV KATACKEUAOTH KaL TLG appoSLeg ap-
XEG OO Ta 0OBAPA TEPLOTATIKA TIOU €XOUV CUMBEL
0€ OYEQI PE TO TIPOLOV.

LMT 68310a 08/2026 de, en-US, fr, it, es-MX, pt, nl, da, no, sv, fi, tr, el,

ko, ar
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1 XelwpLopog

Mpwv amd tnv mpwtn xprion

KaBaplote tn paoka TpLy amo Ty mpwtn xpnon
(BAémte kedNato KaBapLlopog Kat UYELOVOULK TIPOE-
Toyacta).

Bripata xeLpLopol

l'la tn xpron tng paokag, amekovi{ovtat ta mapa-
KATW Bripata oL ELKOVEG:

BB eooppoyn péokag

a PUBpLON paokag

Agaipeon paokag

n ATIOGUVAPPOAGYNON HAOKAG

B TuvappoAdynan paokag

T'la TUPAOUG XPHOTEG KaL XPrOTEG PE TipoBAfpata
opacng

Ot 08nyleg xpnong elvat mavta otn Laeor) oag Kat
o€ NAeKTpoVLKN €kSoon otnv TepLoxn Afdng tng oe-
Al&ag Tou kataokeuaotr oto Sladiktuo.

2 Elocaywyn

2.1 Zkomog xprong

H paoka otdpatog pwvog xpnotpomoLeitat wg e&ap-
TNUa 0€ GUOKEUVEG yLa T Beparmeia Slatapaywv ava-
TIVOrG Katd tov Umvo 1) tn Bepameia acbevwv e
QVATIVEUOTLKN QVEMAPKELA. H HAOKA 0TOpATOg pvog
elvat KatdAAnAn yLa TToAAATTA olKLakn xprion ard
a00gVe(G. T€ KAWLKO TIEPLBAANOV N PACKA OTOHATOG
PLVOC £lval KATAMNAN yLa Xprion aro ToANamAoUg
a06gvelg KaTOTILV aVACKEUNG TOU TIPOLOVTOG.

2.2 Avtevéeitelg

H pdoka Sev Tipémel va xpnotpomoteitat og aobevelg
pe Bapog < 30 kg.

ZTLG TIAPaKATW TIEPLTTWOELG ATIayopEVETAL N XPr0N
NG PAoKag: Avaykalotnta Ageong SLacwAnvwong,
anwAeLa ouveldnang, oG EPETOC.

TTLG TIAPOAKATW TIEPLITTWOELG, N PAOKA TIPETIEL VA XpN)-

olpomoLeltal pe L8Llattepn mpoooxn: MWAWTES Kat
o&elg Tpavpatiopol oto S€ppa Tou poowou, Sep-
HaTLKES aMepyLeG OTNV TIEPLOYT| TOU TTPOCWTIOU, TIa-
PAHOPPWOELG TPOCWTIOU 1} pLVoPdpuyya, ogelg
TIOVOL OTNV TIEPLOYT| TOU TIPOCWTIOU, TIEPLOPLOKEVO I
ENALTIEC QUTAVOKAQOTLKOG Tou Brxa, kKAelatowoPia,
o&ela vautia.

H paoka Sev eivat KatdAAnAn yia xprion pe vepelo-
ot ) w¢ pdoka avatednotag.

Edv Sev elote BERatot yLa To av pia amo Tig ev Aoyw
TIEPLTTTWOELG 0AC APOPAQ, ETILKOVWVIOTE HIE ETIAYYEN-
patia tou topéa vyelag. AdBete emiong utoyn Tig
avtevSeleLg Tou avagpépovtal otig 0dnyleg xprong
TNG OUOKEUNG 00,

2.3 MNapevépyeLeg

Ev&éxetat va pokUPouV oL TTapaKdTw TTaPEVEPYELEG
KaTa T XPRon TG HAokag: Bouhwpévn potn, Enpn
puTn, Enpodtnta otdpatog ta mpwiva, aiobnon mie-
oG otoug apappivioug KOATIOUG, epebLopiot Tou
ETULMEPUKOTOG 0Ta PATLE, KOKKIVIopa §épatog, on-
pela Tiieong oto MpoOoWTo, 0l8NHA TPOCWTOU, EVO-
XAntikot B6puBoL KaTd TNV avamvor.

e TEPIMTWON EPPAVLONG QUTWV TWV TIAPEVEPYELWY,
ETILKOWVWVNOTE He eMayyeApatia Tou Topéa LyeLag.

2.4 KAWLKA O@EAN

Metadoon tng BepameuTikig §pAong TG CUOKEUNG
Bepaneiag otov aoBevn

3 Aocpdlela

A MPOEIAOMOIHZH! Moy emikivsuvn Katdota-
on. Eav Sev tnpeite TL¢ Mapakatw UMoSelEeLg,
evdéxetal va ipokAnBolv coPapol avemavop-
Bwrot i Bavatnpopol tpavpatiopol.

Kivduvog tpaupatiopol Adyw KateoTpap-

HEVWV 1) Katamovnuévwy eEapTnudtwy Tng

paokag!

= Mpu amo kd&Be xprion kat kabapLopo, Stekdyete
OTITLKO €Aeyx0. EQv xpeLadetal, avTikataotrote
Ta e€aptrpata g Haokac.

=> Tnpeite ) Stdpkela xprong (BAéme kepdAato Te-
XVIKA SeSopéva).

Kivéuvog tpavpatiopou egattiag umAoutt-

opou CO,!

To exmvedpevo Slogeidlo tou GvBpaka (CO,) pmopet

Va CUYKEVTPWVETAL 0T HACKA.

= XpnolpotoLeite tn Yaoka poévo otav n Beparmeia
Bploketal o€ EENEN.

= XPNOLJOTIOLELTE TN PAOKA HOVO OTA QVaPEPOE-
va opla miieong Beparmeiag.

= Ol aoBeveig, oL omolol Sev elvat og Béan va
Bydhouv TN pdoka autévoua, TIPETEL Va ETTLTN-
pouvtal amnd enayyeApatieg VoonAeuTég 1 GAa
KaTapTLopéva dropa.

= MpLv amo kaBe xprion eAéyéte av ta avolypata
NG BaABLSag ekmvor|g EKTAKTNG avaykng elvat
eAelBepa.

= Mnv o@paylleTe T0 CUOTAPATA EKTIVONG,.

Kivéuvog tpavpatiopol Adyw xpriong ogu-

yovou!

To 0&uydvo PTMopEl va CUCOWPEUTEL GE POUXLOUO,

KALVOOKETAoPATA Kat JaAALd. H apeon eloaywyn

o&uydvou xwplg pootateutikn Stdtagn pmopet va

TIPOKOAETEL TTUPKAYLA.

= Alatnpelte T paoka xwplg Addla kat ypdoa.

> Tnpeite g unoSeielg aopaleiag oTLg 08nyieg
XPronG TG SUCKEUNG.
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KivSuvog tpavpatiopol Adyw gAALTIOUG TpO-

(podoaiag Tou acBevoug!

= XpnotyoroLeite To KatdAnAo péyeBog pdokag
KaL EAEyxETE TN 0TaBEPN EQappOyR.

KivSuvog tpavpatiopot e€attiag eAALTOUg

kaBaplopou!

= Tlp amo tnv mpwtn xprion, kabapiote ta e€ap-
TAPATaA TG HAOKAG.

= KaBapilete taktika tn pdoka (BA. kepdhato Ka-
BapLOPOG KAl UYELOVOLKT TTpoETOLacta).

= ZtnV neplmtwon aAhayng acBevolg o€ KAWVLKO
TIEPLBANOV: TNPROTE TLG OXETLKEG 08NYLEG TIPOE-
topactag tng paokag (BAEme kepdato Yyetovo-
LK TipogToLpacia).

A\ NPOZOXH! Emukivsuvn katdotaon. Eav Sev -
pelte TIg mapakdtw uttodel&eLg, evdéxetal va
TIPOKANBoULV ehapLol Ewg PETPLOL TpAUPATL-
opot.

Kivduvog tpavpatiopol o€ mepimtwaon al-

AgpyLwv!

= TpooéEte Ta xpnoLpomotnBévta UALKA JAoKag
(BA. kepdahato YAKA). Av uttdpyet uttdvola yla
aMepyla, Unv XPNOLUOTIOLELTE TIEPALTEPW TN
PACKA Kat ETILKOLVWVIOTE WE emayyeApatia tou
Topéa uyelag.

= Katd tnv emoyn anoppunaviikol, AapBavete
uttoPn TiBavég aMepyieg.

Kivduvog tpavpatiopol amnd Adbog ipocap-

poyn tng Ttepideong kepaALov!

e mepimtwaon oAU Suvatol o@LElatog tng mepi-

8eanc ke@ahLoU propel va epappolel ToAD opLyTa

N HAOKA, va TILEEL TO TIPOOWTIO KAL VA TIPOKAAEDEL

KOKKLiopata tou épuatog, onueia iieong f odn-

paTa oTo TPOoWTO.

= HmepiSeon Tou ke@aALOU TIPEMEL Va TIpooap-
péZetat owotd (BA. elkdva n), WoTte n pdoka
Va £QapPOTEL EUXAPLOTA KAL VA OTEYAVOTIOLEL.
4 MNepLypayn TPoiovTog

Tnv mapdotaon Twv Jepovwpévwy eEaptnudtwy Ba
v Ppelte otn oeAida tithou.

Y€ OpLOPEVOUC OUVSUACHOUG GUCKEUWY, N TTpayHatL-

k) Tileon Sev avtioTolyel otnv Titeon Beparelag ou
eppaviletal otn ouokeur). Avabéate tn puBuLon tng
OUOKEUNG O€ €vav emayyeApatia Tou Topéa uyelag,
€TOL WOTE N TIPAYHATLK TILEDN OTN PAOKA Va avTL-
otolyel otnv mieon Beparmetag. Auti n pubpion
TIPEMEL VA YIVETaL e TOV TUTIO PACKAG TIOU XPNOLUO-
TIoLeltal Katd tn Beparela.

BaABiSa ekmvorg EKTakTng avaykng (AAV)

Te nepintwon BAARNG TNG oUOKeUNG, avolyel n Bal-
Bi&a ekmvon|g €KTaktng avaykng Kat o acbevrg ava-
TIVEEL aépa TepLBANOVTOG.

5 KaBapLopog Kal UYELOVOULKN
TposToLpacia

5.1 KaBaplopog paokag

1. MAévete ta xépLa TpLy amo Tov kabapLopo.

2. AmnoouvappoAdynon pdokag (BAEme elkova n).

0 AQrOTE Ta KAAUPHOTA TWV OPLYKTHPWVY OTLG
acPAAELEG Kal KaBaploTe PE TLG aoPANELeG. Ze
TiepIMTWon évtovwy puTwv 1 {npLag: Agat-
PEOTE KAL QVTIKATACTNOTE Ta KAAUPHATA TWV
OPLYKTHpWV.

3. KaBapiote tn paoka oto xépt os Beppokpacia

vepoU €wG 30°C. T'La Tr) CUYKEVTPWON KAl ToV
XpOvo 5pdaong tou kaBapLotikol AdBete uttodn
Ta oTolXEla TOU KATAOKEVAOTH.

E€dptnpa |Zuyvotnta |Evépyela

pdokag

Nepideon | eBSopa-
Kepahov, | Sata
OPLYKTPaAG
pE KAAuppa
OPLYKTHpd

MAUVETE yla 15 Aemta.

Twpa KabnuepLva| Mouokédte yia 15 Aemta
paokac, kat TAUveTe. KaBapliote
ywvla, pa- e HoAakn Bouptoa Ka-
EapL Baplopou yia 3 Aemta.
pAoKag, Te-
pLoTpE-
(POPEVOG
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7. Zuvappoloynon pdokag (BAéme elkdva B).

5.2 Yy€LOVOWLKI) TipoETOLpacia (KALVLKO
mepLBAAAov)

e mepintwon alayng Tou aocBevoug, AdBete uttodn

TLG OXETLKEG 08Nyleg TTpogToLpaotag tng pdokag.

Mropeite va Bpeite to éyypago ot oeAia Tou Ka-

TaoKeLaoTn oto Sladiktuo. Katomv embuptlag, oag

amooTéNOUE TO €yypago.

5.3 Amnoéppun

Amayopevetal n andppupn tng pdokag padl pe ta ot-
KLakd amopplppata. e kKAiko meptBaihov: Amoppl-
TITETE TN pdoka cUPPWVA PE TOUG KaVOVLOpOoUG TOU
VOOOKOpELOU.

6 BAdBeg
BAABN Atia Métpo
PeUpa agpog | H pdoka PuBplote tnv me-
0oTo pdtt epappoleL To- | pidean KepahLol
AU xaAapd. TILO OQPLYTA.
H pdoka 6ev | AmeuBuvbeite og
Tpooappole- | e€elSikeupévo
Tat. €UTopo.
Aev emutuy- H pdoka 6ev | PuBplote ek véou

Xavetal Tiieon | €xeL pUBULOTEL | TN pdoka.

Bepamelag. OWoTA.
To pafihdpt | AVTLKATAOTHOTE TO
NG HAOKAG pag\apL tng
€xeL pBapel. | pdokag.
To obotnua | EAéyEte To olotn-
owAnva elval | pa cwAfva Kat T
KATEOTPap- owotr B€on tou
pévo. OUOTNHATOG OW-
Arjva.
Aev emtuy- EAaTtwpatikn | AVTLKataotrote
xavetai miteon | BaABiSa ek- | BaABisa ekmvor|g
Beparmetag. TIVONG €KTa- | €KTAKTNG avaykng.
KTNG avaykng.

7 Texvikd 6edopéva

TUv8eon cwAfva: Kwvog olp- | @ 22 mm (dppev)
pwva pe EN ISO 5356-1

KAdon mpoidvtog cUppwva pe Ila

TOV KOVOVLOWO YLd Ta LaTPOTE-

XVohoyLKd Tipotovta (EE)

2017/745

AVTLOTAOELG poniG

0g 50 |/min 0,5hPa

o€ 100 |/min 0,8 hPa
AvTlotdoelg porg AAV

Elomvor) o€ 50 I/min 0,6 hPa
Ekmvor) og 50 |/min 0,6 hPa
Avoxrj: £ 0,2 hPa

Mieon petaywyng AAV

Avolypa <4,0 hPa
K\elowpo <4,0hPa
Adpkera {wng 1 €106
ALdpkeLa xprong Ewg 12 prjveg'
MNieon Bepamelag 4 hPa - 35 hPa
AvaQEPOPEVN TLYN EKTIOUTING

BopuPou cuPPWVA pE TTPOTU-

o ISO 4871:

TTaBuN NXNTKnAG Ttieong 19 dB(A)
TTdBpN aKouoTLKNAG Ttieang 27 dB(A)
Tuvteeotrig apefatdtnrag 3dB(A)
Oeppokpaota:

Aettoupyla +5°C €wg +40°C
Metapopd Kat amobrkeuon -20 °C éwg +70°C
Epappoopéva ipotuma EN ISO 17510: 2020

' H Suapkela xprong eEaptatal amnd tov kabapLopo
KQL TO XpNotHoTIoLoUEVO KABaPLOTLKOG, TNV Kabnpe-
pLvn SLapKeLa xpriong, Tnv mieon Bepamelag Kat T
HEHOVWHEVN €KKpLon L&pwTa. H xprion tou SeUtepou
paghapLol HAoKag (TTpoaLpETIKA) SeV ETIEKTELVEL TN

SLapKeLa Xprong.
8 YAwka

Kavéva egaptnua tng paokag Sev mepLexel Aateg,

SaktUALOC

1 | Nepldeon kepa- |5 | AaktUALog acdAeLag
Ao
2 | Zouktipag (apt- |6 | Twvia
otepd) ) oQLyKTh-
pag (6e&ud) pe
amnod éva KaAuPpa
opLyKTrpa
3 | Ma&\apt pdokag | 7 | BaABisa ekmvor|g ékta-
KTNG avaykng
4 | Twpa pdokag 8 | MepLotpepodpevog Sa-
KTUALOG

TUpBATEG GUOKEUEG

0 To owpa paokag Pe ywvia, To pagildpt pdokag
KaL O TIEPLOTPEPOPEVOC SAKTUALOG PTIOPOUV Va
kaBapiCovtal eBSopadiaia oto MAUVTHPLO
TLatwy (€wg Kat 70°C, ATILO ATOPPUTIAVTLKO
TILATWY, SLAPKELA TIPOYPAMHATOG WG 90 AemTd,
emavw kalady, Eexwplotr Stadikacia mAbong).

4. ZemMévete OAa ta eEaptrpata e kabapo vepo.
5. A@rvete 6\a Ta eEapTrAHATa va OTEYVWOOUY GTOV

aépa.

6. ALEEAQYETE OTITIKO EAEYXO YLO PWYHES KAL TIOPQA-

HOPPWOELG. AVTIKATAOTHOTE Ta Bappéva pepn.
Ot anoypwpatiopot ivat akivsuvoL.

PVC (mtoAuBwvuloyAwpisLo), DEHP (pBahiko Stoatbu-

Ae€UALO) Kat BPA (Stopatvoin A). Ze mepimtwon oh-
Aaotdoelg o mm AEpyLWVY AOYW TWV QVaPEPOPEVWV UKWV, XPNOLHo-
(MxYxB) TIOLELTE TN PACKA MGVO KATOTILY GUVEWONONG LE TOV
MéyeBog S 103 x99 x 104 enayyeApatia Tou Topéa vyelag.
MéyeBog M 105x 111 x 104
MéyeBog L 106 x 122 x 103 Nepidean kepahlol PA (moAuapisio), PU (ro-
Béipog }\ugups)edvr]), P (mtoAue-
MéyeBoc S 104 g Otepag
Méyebog M 1079 Touyktnpag (aplotepd/ | PA (moAuapidio)
Méyebog L 116 g 5<tLa)
‘Oykog SLakevou Ka\uppa ogLyktipa P (MoAveotépag)
Méyebog S 217 ml . . .
Mézseog M 250 ml TOHa paokag PA (moAuapidio)
Méyebog L 288 ml Ma&\apt paokag SI (oW\kdvn)




LMT 68310a 08/2026 de, en-US, fr, it, es-MX, pt, nl, da, no, sv, fi, tr, el,

ko, ar

OFASE K AFZSH7| ol MASHIAI(MA & 914 X2
I.

FEZ)

A& A

OfA3 20} PHASH0] ChEat 22 EA|7F 20| EAIEY
Ct:

Arg A= Eot
Ofl A Of| A TIXFA! B

2 M|y

2.1 A2 2N

0| Y2 OAIL 2B ST HM A EE ST HH KRE 9
3 BH|2 MM ME|2 AL ELICH Y2 DtA I JH S|
M BRI 9[8 of2] tH AL eof BHLICH Bl SHA0 A o]
2 0tA L TZH| Z of2f SHRfo|H AFRSE7|of MEtstLct,
2.2 M2 32X

HIZ0] 30 kg O|2HQl BHxfo| A2 0] DIA IS AFRSHH of &
Lich.

TS 22 MBOIAS OLATE Agatel o ELick 5248

O yP HQY, ROl Nl 3 E

Crea 22 MHOIM S 01X AE SHs| Fofsto] A3}

$ILICH 202 1|20 Qhuty 9l 9/3%1 Afp, 22 =90 )

22|, ofst £ HolS 7|, 22 29i0 34 £5, 71
o

SRAF FOH EE B, LA SES, S HANE.
OfA3E= U S2H0| 822 ALZS7{Lt OH & OFAT 2 A}
£317|0fl Mefstx| @ELICt

0| &goll sl Est=x| 2dsix| 22 22 HY A=z elofH =
OB, FH[O| ALE EF M| Z|HEl AL S| Lo
ROBIYAIL.

2.4 ofsts A8
X2 || X2 23 Rl A HY

3 o

A\ B N7 9/ M Chea 22 BAOf FOISHA|
%S B2, 28 2SO KEH M E e £
USELICE

AME £ THE ALR3H OIAT HEOE OI% A §]
|
=e

S ASHIHLB Y
# 29 01AT HES IAEHIAIL.
A8 7120 RIBHINIR (7% M £l BE).

CO, ST oIt Kat 931!
u]

0.

0

Ho
e
oy
>
i
>
>
_(31
o
>
to
=]
o

U

> K27HEY 501 F20i9 01AE AL,
- RBE A2 22 8l YolMst opAa S

> ORATE AAR HOJd 4 gl BRI 7 012 EE

£812 e 7150| DUESHIAIR

A8 H b4 27| 0] Qo] o8| X] loHe| At
HOISHIAIR,

27| AIAHS X DAL,

1A A OE o3t Ars 2I3i!

tat o)z, 17 5l ojalFlR A2 KA & s

34| 50| MAE QUISHR SHRi7} LS 4 AALICE
OtAZ0| 9t 12|47t 27| 243
AH| A MFALo] oFF X|&0f g2
2O QIst #IRte| A3 SIB!
{8181 APO|X0| DpASE AR} £t

U

o= U
for b~ k>

Uoonu
il

M
r

5| DFEOf A

Ralils
ik}
oY
Ok

>
>
o

I rir J

FHIHOE olst Ats S8

3 RES NZ AHB6H| Hoil MESHYAIL.
S YIIHOZ HMSHYAI (M 3! 9l M2l &
)

YU oo
ofit

=J

rot

=]

—_- =

S|

tAS 0 8ffE T A2

)

nx oo o3
0B 0z KA > |>
>

=2

40

10

_0'_|-

il

>

o

o

o272 QIst 24t gIE!

RS

= MAHIE NeE o) 22127] s H0| KolhAIR

SIS M Q| HRE MWOR QI3 B oI3l!

8= MES 142 M7 £ B2, 0kA37}

0f 222 Quto T I WX, Qe X3 EE O HES R

et 2 i,

- ORASI}HONED et UHE =S
)

4 HNEMH

NE SFo| 2E2 BX|0|N HE 5+ AFLICH

1 |sEHE 5 |n¥3
2 | s s 2 e 6 |22
2(23), 242 2
274 Z8
3 |opAs 24 Bl 7|
4 | opr3 2 BEEELE




>

FX| R8O = AIH| 2f210] ZHH|0f| AR = X2 o2
FX| 45 LICE DFA SO M O X 2A=0| X2 °*Eq—'f
2 0| Z0I0| RH|Z ZHSITE SHIA|Q. 0|= k| B
5| = OtA 3 EFQIO 2 MAs|of iL|Ct,

7| EE(AAV)

A HIA 37| WE T e SRt

o 4T
>0
OF >+

g
H'|

t

oo

Ifot

FHIIIES

Obox EE ofyue & e
0 2>
>

X o
oo ko fob
sl

o

(&,

MIH 521 X2

5.1 OtA3 MY

1L HHH 22 MOUAR,
WECEELTINEIRE] 4 B
2247 38 2230
HHIA|QR. O S 40| A3 A2 Hal3l 7 E
H7Hstn wASHAA2.

OtASE A 30°CO| B2 202 MHBHIAIR. HXH
o SOt AR AJZH2 HZAI HEE M2 4AR,

|
ey
Hu
4n
=
T
g:
Tl
i)
ot
=
>

3o #lo!

E-|

O1A3 240 &
AElof gBLct.

MBS ERERTD

MAIR.

t

Ed A|AHI0| &

(=

HE|0o] AELICH

FEAAHS B
1,58 AlAH0 S

S

H2A| EA|=|0] A=

X SRIHIAI2.

X2 ool T2 | H

uor o_>;
ﬁ
E
|

HA S| WEE W

IAMR 7172 M| AER Ol A% MIH| A DjY Q| H% Al
2t X2 ofF 9l R0l i 2H|of| 2t CHELICH F Hiy
n}A=I_=r1A1( MEE)S NS A8 7|7tS A *%* i
SLch

8 X

A3 B E HEE=

2HEA PVC(Z2|H3HH|Y),

DEHP(E|01|EE'°*".%-_'EEE*E|0|E) % BPA(H|AH|E A)7t &L

L. @HE M=ol L2277} = FRo=

HEA| 2|20l

Jlz (MY
Ut HA S 2 HY

X HE YUK AR THs

T

OZHH HTSHAILR

A3 28 |4

=

H

=Xt
al

e =2 ofx 1522 HESHYAIR.
22! At
A= Hapal

OtAZ 24, | 152 B2t FUCEIE MESH

%3, 0143 HA2. BERle Hasz 3
4,855 27t HABHIAL.
I

© 22,0123 249 22)87t s DjAS EE 0fF
AI7|)\1|7H7|§ HIEE 4 USLICHAICH 70 °C, T4 A
I M|, T2 AQ A|ZHE[C] 902, Attt HHLL| o
T AMO[E).

4. HERESWRE =S ETHAL.

5. BE REE XY ATATIHAC,
6. P U B0 i3 0t AMS HAISHHAIL. 24
SES IAfSIAL. B2 DofELIC)

(AN ESEELEWNEIWE] 5 E<E3)
5.2 14 X2 (4t 2
A7t HHEE AP OtAT B W
A2 0] SHE HZAS) SIE AO[E0] QIBLIC 2 A
st 2ME 2481 =YLIC,

5.3 m7|

DfATE TP M27|2 (SN, 94 2ol 29
OfAZE el 3ol ufat 7 |sHIAlL.

AT# $0| 0AIE AGHIA. AN
0
SlEE PA(Z2|0}0|E), PU(EE|S LOT ZEE WS
2[EH), P(Z2|0f|AE)
a3l (ztE/235) PA(Z2/0}0|E) CE-EA|(2 ME0| 28 R XN H/AHE &5
Bith= H2 &9l
HajjZl 7] P(Z2|0lAH)
A3 24| PA(Z2|0}D|E) 11 B3
opAS 2 SI(H2|2) Loéwenstein Medical TechnologyE Léwenstein
S PA(Z2]o}D|E) Medical Technology2| &4l 4IH|Z % Léwenstein
— Medical TechnologyE E¢ff &2t _'t | FE2 A=
DR EIE] PP(E2|Z=2TH) TZHO|A| 2t B Zo| MRE|= BE XA} oraHou ENEEEES
% al PA(Z2|o}n|E) 7 |7t0] nfe} POfUSE] HBHE HZA HES HSBLICE B
T U2 HZAS QL A0 E0l| M 24 -’.‘- UELICL 2
e g E PP(E2|Z=2TH) ’“ A ot 25 Z7ig @& ERLICH
e gl SI(&2|2) A HEMOIM HEE AN ME| EE YF 0K FFS AE
SHA| = ER0l= B3 % MY jH-'rl RE1OI HAEC=
9 ol2-3E-EMIM ol SefEtAlL.
» HE QW A ¢S ME FSHEoi| 225HAI7] HEELICH
=" HE 2371z
= SATH B3 0jAS 6he
=
m 12 M3 MM
if
ol 3 HZAF! Lowenstein Medical Technology GmbH + Co.
?,”, Y KG(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Germany)e= 0]
& HIZ0| 9|2 77| #i(EU) 2017/7459] Bl FHES S8t
i = A8 gelgdL|Ch Moty MM ME2 MEALY QIELl
0 AFOIEOHH HA 2 AELCH
° ’ ° N * ® * * ° (www loewensteinmedical.com).
X2 i3 (hPa) N N
YT AR EE SXZ M HF 2 2HGH LMldts 2
10 BEA R 7| = '7—.@ 2HE HIEMQ} Bi'E 7]2tol| 41 nsfjof gtu|ct,
° T e SR8 B0 24 BN ohFo 2TV [AH YR
Ch2 BAl Y 7|2= MIE, BMME| Ee TR ABE Q1 T5e =L =
so = =T 080-080-4183
&Lt
Jz |49

HZAL S 20l a2t 5z

HE 5 H(LHE 27 7|7 HIZE HA)

2 7|7| HIZECE EAIE

SfX| F&LICHL | E * HIsHIAI2.
7 XA
K| 4=(EHl: mm)
(WxHxD)
S AfO|= 103x99x 104
M AFO|= 105x111x 104
L AfO|= 106 x 122 x 103
EE
S AO|= 104 g
M Afo|= 107g
L AtO|= 116g
A2 EH
SPUES 217 ml
M Ato|= 250 ml
L AfO|= 288 ml
EH AL ENISO5356-101 T | @ 22mm(EHA)
EdF
MDR(EU) 2017/7450]| 2 M| lla
=8
SENE
50 /min2 22 0.5hPa
100 I/mine| A2 0.8 hPa
AAV S E X3t
50 |/min2! 222 §7| 0.6 hPa
50 |/min@! 22| Hi7| 0.6 hPa
51224k +0 2 hPa
AAV AQ|Al ot
&7 <4.0 hPa
B <4.0hPa
=3 14
AL 712 Aoy 12708!
2 oa 4hPa~35hPa
ISO 48710]| k2t E7| &l 0| =Xt
LrSHEY
S
ST 19 dB(A)
S2MY Q9 27 dB(A)
3dB(A)
25
s +5°C~+40°C
eutgl Bt -20°C~+70°C
g 74 EN1SO 17510: 2020

6 =H

o glol S

=02 B3 QY | 023V} 1R L | 61E MES of X0
2ELCL | A AFSHIAIR.
OtAZ7L 9] of | 2 330l s
L. AR,

A2 Y0 T | 01AIL MR 8 | 0SS M2 M

SfX| QiLITh | FElof YBLIct| HAle.

AL A0 fFoABHYAIR




dodludl ¥

WLy 3l 03 ¢1)5 @) 13] . lal) ulas Cadgo |yind A
ol dadls of dally ubbal Ggas Ll ells 6391 289
digan

of Al gLl szl Copaany Do)y 21l s>

Ll il dusy2ell

ulac JS aag plainiaal JS Jib sl panill ezl 0 =
W3 ol s U eliol Jaiul .Cidais

ULl Juad plail) &uslidd plsiadl 30 4l <
(s

88U aganSt I @15 sy o)yl sl

i 1(CO,)

0ol oSl st I 5L il 3 Slhn of us)ju

otunell 2ol go 3| glidll pasini 3 =

anall plall bis 5l e 3] glidll painiai 3 =

Uil D3] e (py2lall 3t dyall S o g =
Oaydall w3l .)|)9| ol 9| o0 lyub] o (aeum.:b

99M3ﬂ|elawuladuluo(c|.\m|k}5k}.}3@nx <
8393w i £5)lghll 3>

o)l dobail gleid &

1orsaasSHl plasnianl s &loN) b0l s

oy mlg ool 3 (eSSl oy O S

3le> 3929 099 SIS0l (38 Ol (S peidly

30> Ve Gl bleo>

gitdly Gl o W Ll Jle bsl> <

el plasial logdss L9 8)lgll dosbudl Oologles il

3311 u Bley)l Capanty lopl) Gopaill s>

luaally

2BoL 4yl 9o (38239 Ll ldll e pasiwl <

GO s Carbaiid] Casanty lopl Gopall >

sl Jol Jud gliall sliol Calhs

dllaally Cadaidll Juad phail) pllasl glidll ciby <
(dusuall

Ologdsd £l (28 ol &l G anall hadsie <
dadleall Juad Hail) ety dwolsdl dusliall dxdleoll
(dusuall

288 .olbsliny 3l 03e £15 @) 3] judas Cadgo o] A
dJa.mgm ol Ay ubhol Gga> el 508

lpwluadl O3> 8 GLol s
Jrad jhail) eldll guo 3 desdumall slgall ] sl <
0 hdgl gl 39291 oluddll Jl> L5 (dlgal
dowo dle) U!Lml Miaiwlg E_Lv.oJl plasduwl
Aol &bl Blelyo (o3 wasaisll Balo sl e <
Aowldl by £l s dais &lodl jhs
. I»Lnuof_hnll@wssqlomowuulﬂlbb)mm
ol s @udlgn gl alall (8 Blyes| Cuannyg dzoll Lo hasuans
j ogll b dodg

e (Bl el ) o Sty ol By bl =
G g po gliall 05

Jlosiiwdl |

alasiunl Jol Jub

Lallanlly Cadaill Juad ybail) Jo¥l plaiwdl b gliall Cali
(dowall

planiwdl Olghs

Al Olghasdl ypuall gude plisll planiwd

RPN 1 |

glal bes (B3

e 2 6

RIEJORE] 4 |

QTP 5 |

yodl Blassg udgaSall (pusriiunal duuill

o3 HoS)])laol b Ll oLs| JSuin plasiawdl Jus e
dauoall 8yl Gols)l Cayigl gdge e Odlyond! pud

dosdo ¥

plasiwdl yoye ¥

Obhhusl 2 63g2>3 (§xloS wilg el £Lid plasiwl ey
il g2l yguad > (8 o poll dhagall Guaidll
bac uu)llg all 18 plasiwl dyiall &l 6 Lopall Say
&0 Caidlg pall id plaiwl oy dyppeadll &l L9 . lpo
dizdleo 3lel a2y uopall (o nasll

Jlegiwwl gilge Y.F

30 Oe pgig Jir (Rl ol go glisll alasiwly amu 3

9l it U B 9 gLl sl o ¥
Sl sally (el ulw9 «$r9pall

il 3l go 3] & 3L 9 gLl planiasls pausd 3
sl sy gl Bpis 6 8B Sblodly bl blis
p¥315 . a3l poall ol dogll Claguiliy idogll dilaio
«poxall ol Sgamall Jleull (uSsisg dzgll dahio o X\
S oLaally dakiell (SLedl Olayg

sl &b.qS 9| Ol &op |.\>u.4.u>U Ccanlio jut f—_b.o.”
oasd il I 030 (530] Gl (e 135kie S5 @ 13]
@lso ol il a2 Jolas s3I Liall ilasHl go Lolgill
gz GolbJl plaszadl Juls Lo 83lall Jlasiuodl
duildl B30 vy

Olaiz| g bl alasuwl sie QU 4l B3 1 D225 38
bl js0lly gluall 9 @all Bl ai¥l Blazg il
Ul lpesly ccpeall Eaniley Olaugly (&sti¥l gl 9

e ‘b&).o u|9m|9 gl 40.)99 gl us bao .bl.mg

U L a0 Jolass sl aball ilas3l o Juolgidl (23
. S e o

d oyl 535 £ ¥

anall J el jlgall dodall laall Jis

LMT 68310a 08/2026 DE, EN-US, FR, IT, ES—MX, PT, NL, DA, NO, SV, FI,

TR, EL, KO, AR

(QJ |3| b.o.uuw d.x.]gg;.uAJlg QML} th.lu;w Lgl ul oLcl)o u—’)—’
) 130 o plasxiaod] Jubs 3 Loy osall olinlall plasianl gy
o1 5Ll gl plasiul oz

3l pauaiiall JiSelly Juail colaudlly el Al o

40 Jolass
Ol Wilyid il
el 6 Olanlall dloliy d2isYl

dalholl o WY

Léwenstein Medical deiuaoll &Syl )85 )3 Cogm
Kronsaalsweg 40, l»d09) Technology GmbH + Co. KG
&0 (38low el ub (22525‘ Hamburg, Deutschlar]d
325.2017/745 (EV) dubll 34> 31 doirh duall 0I5 2853
iy polall iyl @890 Lle dyllaall glad JolSUl all
.(www.loewensteinmedical.com) deiuasll

&)Lll e () xua.))o 9|/9 (':.\zums g:’9)92| Sl L,S
u.2_99 0)4b> L_J.)|9> 6[) djgg.w.o“ 4blu.d|9 daiaell dS)le
el daleio



B9sill-hadll palkas ixie 4

(815 ) spumtall spuill bungie

(. IKwbaiSue) >Nl baws
jooyllg Slededl V-
ol Olisdall ol izall Gle 4l jgollg lodall ygls 43

AAV alouay (3933l doglae

()3 yudl i) dusuall d=dlesll Yoo

Lusliall Bllaall Olodss gL G253 panpall aas J
LioniSI3l gdgall Ll sl Sl jgiall (S lelids duolZll
) .qm daggll Jlwy) iSay .l sicy .dsiunall &Syl
E .o llL.,n I- ull r‘ °

] &l 3 adjiall Ol e gLl (o palsd
bl 216l B3 gLall (po Ll

auogll

325 Ol guall )iy dauaall &yll

53> .\>9o5.u.nuu)m il cayyei 03)

JBulgiss 0.6 48,83/y31) 50 sic Gegall

JKuwbgiSa 0.6 d8,55/,1) 50 suic 58]l

0.2 % ;zgamall Oglasll

JBwbgisSe

AAV plaway sl basus

JBunbgiSs 4.0 > il

JSuwlgisa 4.0 > S

1 & w0103l ol

g 12 Li> Alasiwdl 1o

35 - Juwlgiss 4 oVl o
JBuwbgiSo

8330wl cloguall Cileusl doud

daolgall s (yp08) (o BgSall

:1SO 4871

Bguall (A) Jea> 19 Oguall s Seiwn

' A) Jraans 27 Sguall 8 sgiuo

(A) Japs 3 Ol pae Jole

0)1)2” a.>).)

Al 40+ Li> P 5+ il

a 70+ Li> p 20- Susilly Jaill

EN ISO 17510: 2020 daghall Olawlgoll

(Eudall

bl @8)

ot 3laz e B)lie il ol Gl pen

PL\'zbuﬂl Jubs 8lelyo eyl

Oiadlly Jall @ onmall 8=l 423 Glls

bl 83log bl e alaniwdl 30 aeiss

Sly all aiusg dsosdl clai)d 630 leg dosniel
S 8y9910) auilil ¢l B3buag planiasl 53l 5yl
il 5o (0 Sk 3 (5L

slgall A

Juiwadgdl 30)9lSg « uSTVI (o dl> &L.nJl ;|)>| o>

i Jgu.ﬂ.l.u.ug (DEHP) 3lis JuwSa Juisl UJLJQ (PVC)
(AM 3 .8y9S 3l Slgoll ols dpwlunsl 3> o .(BPA)
bl U)Lz»)!l &0 ol sy 3| gliall

W%EEEELE

el aog €
Olgisdl &z 43,8l sl poye Lle ygiall eliSay
Oolill dal> ool by | 1
dgllldlogl | 6| gl (Hluw) doleall | 2

g0 JS ((s0) doleal

daleall eliné
3> 8 il plawo | 7 gl 83lg | 3

&)kl

Sl odall | 8 glidll qu | 4
dadlgiall 5323l

b&.ao&oulsmﬂb&dh_gslguﬂo)pﬂumuamus
el Gadlas 3l oY ol jlgadl Gle gk 6-\” el
b&o&othﬂﬂusulsmﬂb&aﬂdﬂwm Jlaxdl sy
L ‘o.xzmm.” &Ln.” ¢oi o slacdl e e ul i) C)Lle
sl

(AAV) ¢sylghll il u9 93l pleso

$5)lglall 3> US)A)H plowo ziaiy jlg=dl Juind dl> S
sl clggll (o Gl Guaicng

duwall ddlaally cadbiisll o
gLl caudais 1o
il b b Jul )

(B o9 oyl o) glidll elSamy 5 ¥

Wloledll g0 pgakaig Biloleall Gle doleull duadl Wyl 0
o doleal &hael J)I scalil of yauidl Ciglill Al o8
P@J.\MI
2 3005»}%;& 8)l)> b)awngf_ud|uln.u v
83bo 3485 i deuaall &Syl wlades slelyo 23

samoll oyl i dolasiwl Gy ) U (ool o) P ool bl
()qusJ )P ( ube)se

0l o)) PA easlylwy) doleall
AN MB-.‘) P doleall clhaé
——— = (30l JJgo) PA £l puu
@il eS| [LOT]| (0sSeko) S Uil 5:Log
[olgizsdl go 9lsi guisall ol 1555) CE dole c E (240l Js2) PA Aoy
(Lo Jgasoll dg)g3l ol (Utlnon o) PP 815l dglghuwdl dulxl
(300l Jlgo) PA owolill dal>

oluall . R
(Oadwor J9o) PP plowall o dal>
sl J.w.sz.U Léwenstein Medical Technology qs,w Z_mu i .
" Lol Lowenstein Medical Technology piie (s (0gSeluw) S plasall clise

. Léwenstein Jué 0o LguSyi ey il )Ll dedadg i
L89g «doiwooll 48yl (yo 139350 Llews Medical Technology
Olyia) LBsgg ol miall Lo dadaall (losall bgpuid
Jsal (Sayg clpidl 0B 0o Loy «0bisl 8)9S3all Hlouall
Aaianll 4l Goladl oyl g8ge e Hladll by Lo
Ulﬁuo.” bg).r.u Lua.)l el Ju))) k_A.LbJI dLg

Jlacll 1
sl ol Jhall
oobll by bsl | yisigie gl | 8 lga
LBlSs) st Sy allge | ol
JsSolby Juail s glidll
Ll s acl | boude gliall | Ll Jsog)l oty 3
Ll 8slg Jauwiwl gLl dalwg
.44l
bl ‘QLBJ vasdl bl ‘QLBJ
Sl (30 Gindg walls
plad) meuall
¥l
2l plouo Jactal | 3 56l plous | S seosll oy 3
Slehll 3l Lo | ylghall O3l el baus
i i
duall obldl Vv
yiaalally oYl
(ol x glasydl x yoysll)
x99 x 104 103 S Jwlaall
x 111 x 104 105 M wlaoll
x122x 103 106 L ywlaall
ol
> 104 S uwlaall
0107 M Goliall
0> 116 L owliell
Caall juodl daw
Jo 217 S Lulaall
Jo 250 M Golaall
Jo 288 L soléall
(533) pe @ 22 dubg o duog (il duog
EN ISO 5356-1 dawslgell cuu>
lla MDR dawolgall > piiall &8
(EU) 2017/745
8931l doglin
JBSwbgisa 0.5 d8485/)1) 50 sic
JBwlgisa 0.8 dax85/yi 100 xic

LQ).;JL) O.\Ag k__G.Ak.qu
s>l Hhsal glidll cj>
48,85 15 830) Juus Geguol | oulyl bl
&0 doleall
dolea]l ¢l
s 1043315“1;]&0» Logy | gLl puux
falwb &8s 3 830l wabhil gyl duogll
dacl cadaii 8liye gLl 8slwg
gl ol

o.)l.uugg gl duogll go glidll quu> Caghais (S
) Ossuall dlue u—" L.cQMul )lgAJl g_9>l.9.|l9 f—_l.m.ll
C.ol.l).! o.xmg i) Ll Cabaio (al.buw.)b 270 o8l
s 8y93 &0 691&“ )l U9 .dd485 90 el 3
(dlndio

il elol el 3l o> ol €

slogll 8 Loz el graz Wyl 0

L;i 3929 pXE (0 dn.u..l.l sradl paxallch>bed
us Ao ¥ .dalll el Jouiwl .olagis 9| Olaa i

0ol 23
(B o9l oyl i) gLl guaniy 5 -V



	Deutsch
	US-English
	Français
	Italiano
	Español
	Português
	Nederlands
	Dansk
	Norsk
	Svenska
	Suomi
	Türkçe
	Ελληνικά
	한국어
	العربية

