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11 Garanti

Lowenstein Medical, musterileri icin yeni orijinal
Lowenstein Medical Griind ve Lowenstein Medical ta-
rafindan monte edilmis yedek parca icin, ilgili Gran
icin gecerli olan garanti kosullari ve asagida gosterilen
satin alma tarihinden baslamak Gzere garanti streleri
uyarinca sinirli bir Gretici garantisi vermektedir.
Garanti kosullar dreticinin internet sayfasindan indiri-
lebilir. Talep etmeniz halinde garanti kosullarini size
postayla da génderebiliriz.

Eger kullanma kilavuzunda 6nerilenlerin disinda akse-
suarlar veya orijinal olmayan yedek parcalar kullanilir-
sa, garanti ve sorumluluk hukdmlerinin tamamen
gecersiz olacagini lttfen dikkate aliniz.

Bir garanti durumu s6z konusu oldugunda yetkili
saticiniza basvurunuz.

Uriin Garanti siireleri

Maskeler ve aksesuarlari 6 ay

12 Uygunluk beyani

isbu yazi ile, Uretici konumundaki

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Almanya) firma-
si, bu Grtndn, tibbi Grdnlere iliskin 93/42/EEC sayili di-
rektifinin gegerli huktmlerine uygun oldugunu beyan
eder. Uygunluk beyaninin tam metnini Ureticinin
internet sayfasindan temin edebilirsiniz.
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1  Kullanim

Maskeyi naslil takacaginizi, ayarlayacaginizi, gikaraca-
ginizi, parcalarina ayiracaginizi ve yeniden birlestire-
ceginizi gérmek icin ilgili resimlere bakiniz:

Bl Maskenin takilmasi

E Maskenin ayarlanmasi

Maskenin cikartiimasi

n Maskenin parcalarina ayriimasi

B Maskenin birlestirilmesi

2  Giris
2.1 Kullanim amaca

CARA Full Face (tam ylz) maskesi, uyku apnesi teda-
visinde ve yetersiz ventilasyon s6z konusu olan hasta-
larda girisimsel ve yasam destek amacli olmayan
solunum destegi vermek icin kullanilir. Bu maske has-
ta ile terapi cihazi arasindaki baglantiyi saglar.

2.2 Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda maske kullanilmamalidir: He-
men intUbasyon gerekliligi, bayginlik ve bilingsizlik,
akut kusma.

Maske, asagidaki durumlarda sadece ¢ok dikkatli bir
sekilde kullanilmalidir: YUz cildinde baski izleri ve akut
yaralar, yuzde deri alerjileri, ytzde veya burun boslu-
gundaki deformasyonlar, ytzde akut agrilar, sinirli
veya mevcut olmayan dkstrme refleksi, klostrofobi ve
akut mide bulantisi gibi durumlarin mevcut olmasi ha-
linde.

Bu durumlardan birinin sizde de s6z konusu olup ol-
madigindan emin degilseniz, lutfen sizi tedavi eden
doktora veya tibbi danisma uzmaniniza basvurunuz.
Tedavi cihazinizin kullanma kilavuzunda belirtilen
kontrendikasyonlari da dikkate aliniz.

2.3 Yan etkiler

Maskenin kullanilmasi durumunda su yan etkiler s¢z
konusu olabilir: burun tikanmasi, burun ici kurumasi,
sabahlari agizda kuruluk, burun bosluklarinda (sints)
basing hissi, gdztin mukoza zarlarinda yangi (kon-
junktivitis), cilt kizariklari, maskenin ylze temas ettigi
yerlerde basing izleri, solunum esnasinda rahatsiz edi-
ci sesler.

Bu yan etkilerin ortaya ¢ikmasi halinde, lutfen sizi te-
davi eden doktora veya tibbi danisma uzmaniniza
basvurunuz.

3 Givenlik

C0, gazinin geri solunmasi nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

Maske yanlis kullanildiginda, CO, geri solunabilir.

= Maskenin nefes ¢ikis sistemini kapatmayiniz.

= Maskeyi ancak tedavi cihazi calistigi zaman uzun
sure takiniz.

= Maskeyi sadece bildiriimis tedavi basinci
araliginda kullaniniz.

= Maskeyi yuzinden kendi basina ¢ikaramayan
hastalarin yetkili uzman personel tarafindan de-
netlenmesini saglayiniz.

Maskenin kaymasindan kaynaklanan yaralanma

tehlikesi!

Maske kayarsa veya ylzden dUserse, tedavi etkisiz

olur.

= Kisitl spontane solunum séz konusu olan
hastalari denetleyiniz.

= Tedavi cihazinda 6ngorilmus olan vakum
alarmini / sizinti alarmini etkinlestiriniz.

Narkoz gazlarindan kaynaklanan yaralanma

tehlikesi!

Narkoz gazi nefes cikis valfinden disari sizabilir ve

Gclnct sahislar icin tehlike olusturabilir.

= Maskeyi kesinlikle anestezi esnasinda
kullanmayiniz.

Temizlik olmamasi nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

Maskede pislik veya kirlenme olabilir ve bu da hasta

acgisindan tehlike teskil edebilir.

= Maske ilk kez kullaniimadan 6nce, temizlenmelidir
(Hijyenik hazirlama islemleri bolumune bakiniz).

= Maskeyi muntazam araliklar ile temizleyiniz.

4  Oriniin tarifi
4.1 Genel bakis

Her bir parcanin gérinimu icin bas sayfaya bakiniz.
1. Kafa bandi

Baglanti parcasi

Ara baglanti parcasi

Acil durum soluk verme valfi

Maske gévdesi

2.

3

4

5. Doner kovan
6

7. Kayis klipsi
8

Maske lastigi



4.2 Maskeyle birlikte kullanilmaya
uygun cihazlar

Tedavi cihazi dogru basinci gosterse de, bazi cihaz
kombinasyonlarinda maskede s6z konusu olan ger-
cek basing ve 6ngorulen tedavi basinci ayni degildir.
Cihaz kombinasyonunu bir doktora veya yetkili
saticlya ayarlatarak, maskede s¢z konusu olan gercek
basincin tedavi basinci ile ayni olmasini saglayiniz.

4.3 Soluk verme sistemi

Maskeye bir soluk verme sistemi entegre edilmistir.
Baglanti parcasi ve maske gévdesinin bicimi, bu par-
calar arasinda bir bosluk olusacak sekilde gerceklesti-
rilmistir. Hastanin verdigi nefes bu bosluktan disari
cikabilir.

4.4 Acil durum soluk verme valfi

A UYARI

Dogru calismayan acil durum soluk verme

valfinden kaynaklanan bogulma tehlikesi!

Artiklar valfi tikayip yapistirabilir ve CO, gazinin geri

solunmasina neden olabilir.

= Her kullanimdan 6nce acil durum nefes ¢ikis
valfinin deliklerini kontrol ediniz ve acik olmasini

saglayiniz.

Tedavi cihazi bozuldugunda acil durum soluk verme
valfi acilir ve boylelikle hastanin odadaki havayi tenef-
fus etmesi saglanir.

5 Hijyenik hazirlama islemleri

A\ UYARI

Yetersiz temizlik nedeniyle yaralanma tehlikesi!

Artiklar, maskeyi tikayabilir, entegre soluk verme

sisteminin calismasini olumsuz etkileyebilir ve

tedavinin basarili olmasini tehdit edebilir.

= Bagisiklik sistemi zayif veya 6zel bir hastalik gec-
misi olan hastalarda, doktora danisildiktan sonra

maske parcalari her giin dezenfekte edilmelidir.

5.1 Maskenin temizlenmesi
1. Maskeyi parcalarina ayiriniz (bakiniz resim n).

2. Maskeyi, asagidaki tabloya gore temizleyiniz:

Yapilacak is L |5
2 |2
5 |8
© ®

T

Maske parcalarini sicak suyla ve yumusak X

deterjan ile yikayiniz.

Maske parcalarini yikama sirasinda bir bezle

veya yumusak firca ile iyice temizleyiniz. X

Veya: Maskenin parcalarini bulagik

makinesine yerlestiriniz.

Kafa bandini elinizle yikayin. X

Tum pargalari temiz suyla calkalayiniz.
Tum parcalari, kendiliginden kurumaya birakiniz.

Gorsel kontrolden gegiriniz.

S

Gerekli olmasi halinde: Hasarli parcalari
degistiriniz.
7. Maske parcalarini yeniden birlestiriniz (bakiniz

resim B).

o Maske parcalarindaki renk degisimleri
1 maskenin islevini etkilemez.

Ariza Nedeni Giderilmesi
Maske dogiru Maskeyi yeniden ayar-
ayarlanmanis, Ia&;ﬂz (bakiniz resim
Maske lastigi Maske lastigini

) hasarl. yenisiyle degistiriniz.

Tedavi —

basincina o C:ue.gmell baglanti yerleu-
Hortum sisteminde | rini ve hortumlarin dog-

ulagilamiyor.
kacak var. ru oturmasini kontrol

ediniz.
Acil durum soluk
verme valfi bozuk | Maskeyi degistiriniz.
(sadece vented).

8 Teknik veriler

93/42/EEC ydnetmeligi
uyarinca drtn sinifi

lla

5.2 Hasta degismesi

Sadece klinik ortaminda: Maskeyi kullanacak hasta
degisecedi zaman, maskeyi hijyenik hazirlik islemine
tabii tutmalisiniz. Hasta degismesi halinde yapilacak
hijyenik hazirlama ile ilgili bilgileri dreticinin internet
sayfasindaki bir brostrde bulabilirsiniz. Talep etmeniz
halinde ilgili brostru size biz de génderebiliriz.

6 Giderilmesi ya da imha
edilmesi

TUm parcalari evsel atiklar Uzerinden bertaraf
edebilirsiniz.

Olciiler

(GxYxD)

Boy S 93 mm x 145 mm x 89 mm
Boy M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Boy L 95 mmx 174 mmx 91 mm
Agirlik

Boy S 93¢

Boy M 974

Boy L 102¢

Olii bosluk hacmi

Boy S 180 ml

Boy M 219 ml

Boy L 244 ml

Tedavi basinci araligi 4 hPa - 25 hPa

Hortum baglantisi: Koni
EN I1SO 5356-1 normuna

ISO 4871 uyarinca 6ngorti-
len iki sayili gurtilti emisyon
degeri:

- Ses basing seviyesi 19 dB(A)
- Ses glicu seviyesi 27 dB(A)
- Belirsizlik faktori 3 dB(A)
Kullanim siresi Azami 12 ay

Uygulanmis standartlar EN 1SO 17510-2:2009

" Maskenin malzemeleri 6rn. agresif temizlik malze-
melerine maruz kalinca yaslanir, asinir ve eskir. Bazi
durumlarda, maske parcalarinin 6ngoérilenden daha
once degistirilmesi gerekebilir.

Yapisal degisiklikler yapma hakki saklidir.

9 Basinc-Akis karakteristik
egrisi

Basing-akis karakteristik egrisinde, terapi basincina

bagl olarak kacak hava akisi gosterilir.
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Orta seviye akis kaybi (I/dak)

Terapi cihazindaki cikis basinci (hPa)

10 Malzemeler

7 Anazalar

Ariza Nedeni Giderilmesi

YUZde.baSkl Maske yiize fazla | Kafa bandini biraz bol

nedeniyle

o siki oturuyor. ayarlayiniz.

agn.
Maske ¢ok Kafa bandinibiraz daha

Hava cereyani | bol takilmis. siki ayarlayiniz.

goze geliyor. | Maske yiize Yetkili saticiya
uymuyor. basvurunuz.

Maske parcasi Malzeme
Maske lastigi Sl (silikon)
Baglanti parcas PA (Poliamid)
Kayis klipsi PA (Poliamid)
Maske govdesi, dirsek (ara baglanti PA (Poliamid)
parcas)
Elastan, Polyester,
Kafa bandi PU (Poliiiretan),
CO (pamuk)
Acil durum soluk verme sistemi: PA (Poliamid),
Dirsek, acil durum soluk verme valfi, | SI (silikon),
valf emniyet parcas PP (Polipropilen)

gore

vented @ 22 mm (erkek ug)
Isi derecesi araligi:

Calistirma +5°Cila+40°C
Tasima ve depolama -20 °Cila+70°C
Akis direnci

50 L/dk degerinde 0,15 hPa
100 L/dk degerinde 0,5hPa

Akis direnci Acil durum soluk

verme valfi

Nefes alma, 50 L/dk 0,6 hPa
degerinde:

Nefes verme, 50 L/dk 0,8 hPa
degerinde:

Devreye girme basinci

Acil durum soluk verme valfi

o Acilmasi: 0,5 hPa

® Kapanmasi: 2,2 hPa

Maskenin hicbir parcasinda lateks, PVC (polivinil-
klorid) ve DEHP (dietilheksilftalat) bulunmamaktadir.





