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1.1 Anyagok
A maszkot kizarélag az orvosaval térténd konzultacid
utan hasznalja, amennyiben allergias az alabbi anya-
gok valamelyikére:

A? Védje a napfénytdl

Felhasznalhatd a megadott datumig

Maszk részei Alapanyag
Maszkpérna', P,lonjl(?kp’érna, 0z- sl (szilikon)
bemenet, kilégzési vészszelep
Maszktest, homloktamasz, vented L

PA (poliamid)

konyokidom

Vented zarogy(irl, non vented
zarogy(rd, fejpantcsat, kiolddzsi-
ndr csatja (opcionalis), éllitéelem

POM (polioximetilén)

Termékazonositd szam

Aterméket orvostechnikai eszkdzként
jeldli meg

Vegye figyelembe a hasznalati
utasitast

Non vented kényokidom PC (polikarbonat)

Szelepzar, forgdrész PP (polipropilén)

PA (poliamid), PU (poli-

Fejpant, kiolddzsindr (opcionalis) uretén)), PES (poliészter)

A maszk minden eleme latexmentes, nem tartalmaz

PVC-t (polivinilklorid) és DEHP-t (dietil-hexil-ftalat).

1.2 Nyomas-aramlas (druck-flow)
jelleggérbe

A nyomas-aramlas jelleggorbe a szivargdsi aramlast
szemlélteti a terdpidhoz sziikséges nyomas fuggvé-
nyében.
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A terapias készlilék kiindulé nyomasa (hPa)

2 A csomagolason lévo
szimboélumok
lkon Leiras
Gyartasi tétel szam
Rendelési szam
Gyarto és adott esetben gyartasi
détum
c € 0197 CE-jel6lés
Megengedett szallitasi és tarolasi
hémérséklet-tartomany

3 Jotallas

A Léwenstein Technology korlatozott gyartdi garanci-
at biztosit vasarloi szamara az Uj és eredeti Lowens-
tein Technology-termékekre, valamint barmely olyan
cserealkatrészre, amelyet a Lowenstein Technology
szerelt be a széban forgé termék garancialis feltétele-
inek megfelelGen, a vasarlas napjatol szamitott, len-
tebb feltlintetett jotallasi id&szakon beliil. A jotallasi
feltételek letolthetdk az internetrél a gyarto oldalardl.
Kérésre a jotallasi feltételeket postan is kikuldjtk.
Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a jotallasi és szavatos-
sagiigény megsziinik, ha a maszkot nem a Hasznalati
utasitasban ajanlott tartozékokkal vagy eredeti alkat-
részekkel hasznaltak. Jotallasi igényével forduljon
szakkereskeddjéhez.

Termék Szavatossagi
hataridék
Maszkok és tartozékok 6 hénap

4 Megfelel6ségi nyilatkozat

A gyartd, a Lowenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Német-
orszag) kijelenti, hogy a termék maximalisan megfelel
az orvostechnikai eszkdzdkrél sz616 (EU) 2017/745
rendelet vonatkozo elGirasainak. A megfelel&ségi nyi-
latkozat teljes szovege megtekintheté a gyarté web-
oldalan.

Az EU-ban: Felhasznaldként és/vagy paciensként a
termékkel 6sszefliggésben fellépd sulyos eseteket
jelentenie kell a gyartonak és az illetékes hatésagnak.

LMT 65881c 02/2022 HU

1 Kezelés

A maszk felhelyezését, beallitasat, levételét, szétsze-
relését, 0sszeszerelését és az oxigén adagolasa az
alabbi abrakon lathatja:

n Amaszk felhelyezése

E A maszk beallitasa

A maszk levétele

B4 A maszk szétszerelése

B Amaszk 6sszeszerelése

ﬂ Oxigén adagolasa

2 Bevezetés

2.1 Rendeltetés

A LENA kiegészit6ként hasznalhaté olyan, 30 kg-ot
meghaladé sulyu paciensek esetében, akiknél nem in-
vaziv pozitiv 1éguti nyomas terapia (PAP-terapia) alkal-
mazasa javasolt, mint példaul: CPAP/APAP, BiLevel
vagy NIV. A maszk alkalmas az egyes paciensek altal
torténd ujrafelhasznélasra otthoni kérnyezetben, va-
lamint egy és tobb paciens esetében kérhazi vagy in-
tézményi kornyezetben.

2.2 Ellenjavallatok

A maszkot az alabbi esetekben nem szabad hasznal-
ni: Azonnali intubdcid sziikségessége; Eszméletlen-
ség, akut hanyas.

A maszk a kdvetkezd helyzetekben csak kiilénodsen
dvatosan alkalmazhaté: ZUzédasok és akut arcbdr-sé-
riilések; Bér allergidk az arc teruletén; Arc- vagy orr-
nydlkahdrtya-deformaciok; akut fajdalom az
arcterileten; korlatozott vagy hianyzé kohogési re-
flex; klausztrofdbia; akut hanyinger.

Ha nem biztos abban, hogy az aldbbi helyzetek bar-
melyike vonatkozik-e Onre, kérdezze meg orvosat
vagy az apolét. Kérjik, vegye figyelembe a terapias
készillék hasznalati utasitdsaban megadott ellenjaval-
latokat is.

2.3 Mellékhatasok

A maszk haszndlata sordn az aldbbi mellékhatasok je-
lentkezhetnek: eldugult orr, szaraz orr, reggeli szaj-
szarazsag, nyomas a mellékiiregekben, a kotShartya
ingerlése, a bér kipirosoddasa, benyomddasok az ar-
con, zavaro zajok légzés kozben. A fenti mellékhata-
sok barmelyikének jelentkezése esetén forduljon
kezel6orvosahoz vagy apoléjahoz.

3 Biztonsag

Sériilésveszély CO; visszalégzése miatt!

A maszk hibas kezelése CO, visszalégzéséhez

vezethet.

= Ne zarja el a maszk kilégzési rendszerét.

= A maszkot csak akkor szabad hosszabb idére
felvenni, ha a készlilék makodik.

= A maszkot csak az adott terapidhoz sziikséges
nyomdstartomdanyban alkalmazza.

= Azon pacienseket, akik 6nalléan nem tudjak
levenni a maszkot, képzett dpoldszemélyzetnek
kell figyelnie.

A jelentds szivargas korlatozza a terapiat!

Ha a maszk félrecsuszik vagy leesik, a terdpia

hatdstalan marad.

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

= Aktivédlja a terapias késziléken az alacsony nyo-
masra, ill. a szivargasra figyelmeztet§ riasztast.

Az oxigén hasznalata éghet6 anyagokkal torténd

kombinalva tiizveszélyes!

Az oxigén specidlis véddfelszerelés nélkili

bevezetése tiizet és személyi sériiléseket okozhat.

= Mindig hasznaljon biztonsagi szelepet az
oxigénnel.

= Vegye figyelembe az oxigénbevezets rendszer
hasznalati utasitasat.

= Az oxigéntartaly és a készlilék kozott tartson
legaldbb 1 m tavolsagot.

= Ne dohanyozzon.

= Ne hasznaljon nyilt tizet.

= Gondoskodjon a megfelel6 szell6zésrdl.

= A maszkot tartsa olaj- és zsirmentesen.

Az altatégazok hasznalata és a gydgyszerek

porlasztasa sériilésveszélyes!

Az altatdgaz és a porlasztott gyogyszer kiszivaroghat

a kilégzési szelepen keresztil, ami masokat

veszélyeztethet.

= A maszkot soha ne haszndlja altatas kdzben.

= Soha ne haszndlja a maszkot folyékony
gyogyszerek porlasztasahoz.

A tisztitas hianya sériilésekhez vezethet!

A maszkon szennyez6dések lehetnek, amelyek

veszélyeztethetik a pacienseket.

= Az els6 hasznalat el6tt tisztitsa meg a maszkot
(lasd a Tisztitas és higiénés kezelés cim(
fejezetet).

= A maszkot rendszeresen tisztitsa meg.

= Atisztitoszer kivalasztasakor vegye figyelembe a
potencialis allergidkat.

A sériilt maszk sériiléseket okozhat!

Leesés esetén a maszkon laza vagy letort részecskék

lehetnek, amelyek veszélyeztethetik a pacienst.

= Minden haszndlat el6tt és minden tisztitas utan
szemrevételezéssel ellendrizze a maszkot.

4 Termékleiras
4.1 Attekintés

Az egyes tartozékok abrait a cimlapon talalja.
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1 | Fejpant 7 | Kényokidom

Kilégzési vészszelep (csak
vented)

N

Homlokparna 8

w

Homloktdmasz |9 | Forgorész (csak vented)




Allitéelem 10| Maszktest

O,-bemenet 11| A fejpant csatja

Maszkparna (varianstdl fliggen
két maszkparna)

()]

Zarogylrd 12

4.2 Kompatibilis késziilékek

Egyes készulékkombinacidk esetén a maszkban a
nyomas nem egyezik meg az elGirt, a terdpiahoz szik-
séges nyomassal, bar a terapias készllék a helyes nyo-
masértéket mutatja. Egy orvossal vagy egy
szakkereskeddvel Ugy allittassa be a késziilékeket,
hogy a maszkban a tényleges nyomds megegyezzen
a terdpiahoz sziikséges nyomadssal. A sziikséges tera-
pids nyomas a kuilonb6zé maszktipusoktdl fuggéen
valtozhat. Ezért a megfelelS terdpids nyomas felirdsa-
hoz a terdpia beallitdsat vagy modositasat a terapia
soran hasznalt maszktipussal kell elvégezni.

4.3 Kilégzési rendszer

vented valtozatok

A vented véltozatok (atlatszé konyokidom és forgd-
rész) integralt kilégzési rendszerrel rendelkeznek. A
zarégylrl és a maszktest ugy lett kialakitva, hogy
ezek k6zott egy rés keletkezik. Ezen a résen keresztul
el tud elillanni a kilégzett levegd.

non vented valtozatok (NV)

A non vented valtozatok (kék zardgydrd és konyoki-
dom) nem rendelkeznek kilégzési rendszerrel. A non
vented szaj-orr-maszkokat csak olyan terdpias készu-
lékekkel haszndlja, amelyek aktiv kilégzési szeleppel
rendelkeznek, és a készlilék esetleges miikodésképte-
lenné valasa esetére biztonsagi és riasztd rendszerrel
rendelkeznek. Ha a non vented véltozatot kilsé kilég-
zési szeleppel hasznalja, kérjuk, vegye figyelembe az
ahhoz tartozd Hasznalati utasitast.

4.4 Kilégzési vészszelep

AFIGYELMEZTETES

A nem megfelel6en miik6dé kilégzési vészszelep

fulladasveszélyt okozhat!

Lerakddasok a szelepet eldugithatjak és CO,-

visszalégzéshez vezethetnek.

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

Akészllék miikodésképtelenné valdsa esetén a kilég-
zési vészszelep megnyilik, igy a beteg a helyiség le-
vegGjét lélegezheti be.

4.5 Kiolddézsindr (opcionalis)
Az opcionalis kiolddzsindr lehetévé teszi, hogy vész-

helyzetek esetén gyorsan és konnyen kioldja a masz-
kot (Iasd az SOS abrat).

5 Tisztitas és higiénés kezelés

AFIGYELMEZTETES

Az elégtelen tisztitas sériilésekhez vezethet!

A szennyezGdések a maszkot eltémithetik, az

integralt kilégzési rendszert megrongalhatjak és a

terdpia sikerét veszélyeztethetik.

= Legyengult immunrendszer( vagy kulonleges be-
tegségben szenvedd betegeknél a maszk részeit
—azorvossal egyeztetve — naponta fertGtleniteni
kell.

5.1 A maszk tisztitasa
1. Tisztitas el6tt mosson kezet.
2. A maszk szétszerelése (lasd a kovetkezd abrat:

4 )2

3. A maszkot az aldbbi tablazatnak megfelelen

tisztitsa:

Miivelet 8l
c|c
o|la
S| 8
2|z

A maszk egyes részeit meleg vizzel (kb. 30 °C) és

enyhe tisztitdszerrel mossa meg 15 percen at (1 ml | X

tisztitdszer 1 | vizhez).

A maszk részeit mosaskor legalabb 3 percig alapo-
san tisztitsa meg egy kendGvel vagy egy puha kefé-
vel. Vagy: Helyezze a maszk részeit a mosogatdgép
fels kosaraba, és max. 70 °C-on és maximalis id6-
tartamu, 90 perces programon mossa ki. X
Hasznaljon enyhe tisztitoszert (1 ml tisztitoszer 11
vizhez) vagy mosogatdgépbe valo tablettat. A
maszk részeit kiilon mosogassa el a mosogatogép-
ben, ne az edényekkel egyiitt.

A fejszalagot meleg vizzel (kb. 30 °C) és enyhe tisz-

titdszerrel mossa meg 15 percen at (1 ml tisztitoszer X
1l vizhez).
4. A maszk minden darabjat oblitse at tiszta vizzel.
5. Minden darabot a levegén szaritson meg.
6. Szemrevételezéssel ellendrizze a maszkot.
7. Haszukséges: cserélje le a sérult alkatrészeket.

Ha a maszkpdrna sérilt vagy rendkivil
szennyezett: cserélje ki a maszkpdrnat az
opciondlisan mellékelt masodik maszkparnara.

8. A maszk Osszeszerelése (lasd a kovetkez6 abrat:

B

R A maszk egyes részeinek elszinezGdése
1 mikddését nem befolyasolja.

5.2 Higiénés kezelés (klinikakon)

Az elégtelen higiénés kezelés fertGzésveszélyes!
Az elégtelen higiénés kezelés fert&zésveszélyes a
koévetkez6 betegre.

= Ha a maszkot tobb beteg is haszndlja, végezze el
amaszk gondos higiénés kezelését az Utmutatas
ahigiénés kezeléssel kapcsolatban cim( utmuta-
téban leirtaknak megfelel6en. Az Gtmutatét a
gyartd weboldalan taldlja. Kivansagra a brosurat
postan is kikuldjuk.

6 Artalmatlanitas

A maszk minden alkatrészét haztartdsi hulladékként
kezelheti.

7 Uzemzavarok

Hiba Ok Megoldas
Nyomésbel Egy kicsit lazitsa meg a
eredd arci A maszk tal szoros. feg.y antot &
fajdalom. Jpantot.
Afejpantot dllitsa e

A maszk tal laza. . J.p 8y
A szem kicsit szorosabbra.
huzatotkap. | A maszk nemillesz-| Lépjen kapcsolatba a

kedik az archoz. | szakkereskeddvel.

A maszk rosszul Ujra allitsa be a masz-

van beallitva. kot (lasd a n abrat).
Arendszer - . Cserélje ki a maszkpar-

o Sérilt maszkparna.|

nemériela nat.
terapidhoz A léezkarben Ellendrizze a csévek
sziikséges szivgér 4o van helyzetét és a csatlako-
nyomadst. g ' zésokat.

Akilégzési vészsze- T

eez ,“{ 752 Cserélje ki a maszkot.
lep meghibasodott.

8 Miszaki adatok

vented non-vented
(NV)
Termékosztalyozas az
orvostechnikai eszk6zokrél la
sz616 (EU) 2017/745
iranyelv alapjan
Méretek (Sz x Ma x Mé) 155 mm x 155 mm x
S méret 100 mm x 100 mm x
95mm 105 mm
M méret 165 mm x 165 mm x
100 mm x 100 mm x
95 mm 105 mm
L méret 175 mm x 175 mm x
100 mm x 100 mm x
100 mm 110 mm

Témeg

Sméret 137g 135g
M méret 141g 139g
L méret 150g 148¢g
Holttérfogat

S méret 246 ml 252 ml
M méret 288 ml 270 ml
L méret 326 ml 321ml
Aterapzlahoz szulfseges 4 hPa- 35 hPa
nyomdstartomany

Cs&csatlakozas: A kénusz 622 mm

az alabbi szabvanynak felel (férfi) @ 22 mm (nd)
meg: EN ISO 5356-1

H6émérséklet-tartomany:
Uzem +5°C—+40°C

Széllitas és tarolas -20°C—-+70°C
Aramlasi ellenallas

50 |/perc esetén 0,32 hPa 0,04 hPa
100 I/perc esetén 0,67 hPa 0,14 hPa
Aramlasi ellendllas,

kilégzési vészszelep

Belégzés 50 |/perc esetén: 0,6 hPa -
Kilégzés 50 |/perc esetén: 0,8 hPa -
Kapcsoldsi nyomas

Kilégzési vészszelep

* Nyit: 0,5hPa -

o Zar: 2,2 hPa -
Megadott kétszamos zajki-

bocsatasi érték az 1SO

4871-nek megfelelGen:

- hangnyomdsszint 12 dB(A) -

- hangteljesitményszint 20 dB(A) -

- bizonytalansagi tényez6 3 dB(A) -

Elettartam 5év

Haszndlati id6tartam Max. 12 hénap !

Alkalmazott szabvanyok EN ISO 17510: 2020

1 A maszk anyagai faradnak, ha pl. agressziv tisztitd-
szerekkel kezelik azokat. Egyes esetekben szikséges
lehet a maszk részeinek korabbi cseréje. A maszk

haszndlati id6tartama a napi viselési id6tdl, a terapids
nyomastdl, valamint a bér egyéniizzadsagkivalaszta-
satdl fugg. A masodik maszkparna (opcionalis) hasz-
ndlata meghosszabbithatja a haszndlati id6tartamot.






