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rumlarda, maske parçalarnn öngörülenden daha önce 
de i tirilmesi gerekebilir. 

8.1 Malzemeler
E er söz konusu maddelerden herhangi birine kar  
alerjiniz varsa, maskeyi ancak doktorunuza dan tktan 
sonra kullannz:

Maskenin hiçbir parçasnda lateks, PVC (polivinilklorid) 
ve DEHP (dietilheksilftalat) bulunmamaktadr.

9 Basnç-Ak  karakteristik e risi
Basnç-ak  karakteristik e risinde, terapi basncna 
ba l olarak kaçak hava ak  gösterilir. 

10 Ambalaj üzerinde bulunan 
semboller

11 Garanti
Löwenstein Technology, yeni orijinal bir Löwenstein 
Technology ürünü mü terisine ve Löwenstein Techno-
logy tarafndan monte edilmi  bir yedek parça mü teri-
sine ilgili ürün için geçerli olan garanti ko ullar 
kapsamnda ve satn alma tarihinden itibaren geçerli 
olacak ekilde, a a da bildirilen garanti süreleri için s-
nrl bir üretici garantisi vermektedir. Garanti ko ullarn 
üreticinin nternet sayfasndan indirebilirsiniz. Talep et-
meniz halinde garanti ko ullarn size postayla da gön-
derebiliriz.
E er kullanma talimatnda önerilenlerin d nda aksesu-
arlar veya orijinal olmayan yedek parçalar kullanlrsa, 
garanti ve sorumluluk hükümlerinin tamamen geçersiz 
olaca n lütfen dikkate alnz. Bir garanti durumu söz 
konusu oldu unda yetkili satcnza ba vurunuz.

12 Uygunluk beyan
bu yaz ile, adresi Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, 

Almanya olan üretici konumundaki Löwenstein Medi-
cal Technology GmbH + Co. KG firmas, bu ürünün tb-
bi ürünlere ili kin (AB) 2017/745 sayl direktifinin 
geçerli hükümlerine uygun oldu unu beyan eder. Uy-
gunluk beyannn tam metnini üreticinin nternet sayfa-
sndan tedarik edebilirsiniz.

AB dâhilinde: Kullanc ve/veya hasta olarak, ürün ile 
ili kili ortaya çkan ciddi ve önemli olaylar üreticiye ve 
yetkili resmi daireye bildirmelisiniz.

Maske parças Malzeme
Maske yast , aln yast , O2 giri-
i, acil durum soluk verme valfi

SI (silikon)

Maske gövdesi, aln deste i, 
dirsek vented, 

PA (poliamid)

Emniyet bilezi i vented, emniyet 
bilezi i non vented, maske band 
klipsi, çekme ipli klips (seçmeli), 
ayar parças

POM (polioksimetilen)

Dirsek non vented PC (polikarbonat)
Valf emniyeti, döner kovan PP (polipropilen)

Kafa bandaj, çekme ipi (seçmeli)
PA (poliamid), PU (poli-
üretan), PES (polyester)

Sembol Açklama

Kalem mal veya parti numaras

Sipari  numaras

Üretici ve varsa üretim tarihi

CE i areti

Ta ma ve depolama için izin verilen s 
derecesi aral 

Terapi cihazndaki çk  basnc (hPa)
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Güne    na kar  koruyunuz

Bildirilmi  tarihe kadar kullanlabilir

Ürünün bir tbbi ürün oldu unu 
gösterir

Ürün tanm numaras

Kullanma talimatn dikkate alnz

Ürün Garanti 
süreleri

Maskeler ve aksesuarlar 6 ay

1 Kullanm
Maskeyi nasl takaca nz, ayarlayaca nz, çkaraca -
nz, parçalarna ayraca nz, yeniden birle tirece inizi 
ve oksijen verece inizi görmek için ilgili resimlere bak-
nz:

 Maskenin taklmas
 Maskenin ayarlanmas
 Maskenin çkartlmas
 Maskenin parçalarna ayrlmas
 Maskenin birle tirilmesi
 Oksijen verilmesi

2 Giri
2.1 Kullanm amac
LENA, a rl  30 kg üzerinde olan, CPAP/APAP, BiLevel 
veya NIV gibi giri imli (invazif) olmayan solunum yolu 
yüksek basnç terapisi (PAP terapisi) uygulanmas öngö-
rülmü  olan hastalara, hasta tarafndan aksesuar parças 
olarak kullanm için tasarlanm tr. Bu maske, münferit 
hastalarda ev ortamnda birden fazla kez kullanlmak ve 
münferit ve birden fazla hastada hastane / tesis ortamn-
da birden fazla kez kullanlmak için uygundur.

2.2 Kontrendikasyonlar
A a daki durumlarda maske kullanlmamaldr: 
Hemen entübasyon gereklili i, baygnlk ve bilinçsizlik, 
akut kusma. 
Maske, a a daki durumlarda sadece çok dikkatli bir 
ekilde kullanlmaldr: Yüz cildinde bask izleri ve akut 

yaralar, yüzde deri alerjileri, yüzde veya burun bo lu-
undaki deformasyonlar, yüzde akut a rlar, snrl veya 

mevcut olmayan öksürme refleksi, klostrofobi ve akut 
mide bulants gibi durumlarn mevcut olmas halinde.
Bu durumlardan birinin sizde de söz konusu olup olma-
d ndan emin de ilseniz, lütfen sizi tedavi eden dokto-
ra veya tbbi dan ma uzmannza ba vurunuz. Terapi 
cihaznzn kullanma talimatnda belirtilen kontrendi-
kasyonlarn da dikkate alnz.

2.3 Yan etkiler
Maskenin kullanlmas durumunda u yan etkiler söz ko-
nusu olabilir: Burun tkanmas, burun içi kurumas, sa-
bahlar a zda kuruluk, burun bo luklarnda basnç hissi, 
gözün mukoza zarlarnda tahri  veya yanma, deri kza-
rklklar, maskenin yüze temas etti i yerlerde basnç izle-
ri, solunum esnasnda rahatsz edici sesler. Bu yan 
etkilerin ortaya çkmas halinde, lütfen sizi tedavi eden 
doktora veya tbbi dan ma uzmannza ba vurunuz.

3 Güvenlik
CO2 gaznn geri solunmas nedeniyle yaralanma 
tehlikesi! 
Maske yanl  kullanld nda, CO2 geri solunabilir. 

Maskenin soluk verme sistemini kapatmaynz. 
Maskeyi ancak cihaz çal t  zaman uzun süre 
taknz.
Maskeyi sadece bildirilmi  tedavi basnc 
aral nda kullannz.
Maskeyi yüzünden kendi ba na çkaramayan 
hastalarn yetkili uzman personel tarafndan 
denetlenmesini sa laynz.

Yüksek oranda kaçaklar veya szmalar nedeniyle 
terapi snrl olabilir!
Maske kayarsa veya yüzden dü erse, tedavi etkisiz olur.

Kstl spontane solunum söz konusu olan 
hastalar denetleyiniz.
Terapi cihaznda öngörülmü  olan vakum 
alarmn / sznt alarmn etkinle tiriniz.

Oksijenin yanc maddeler ile birlikte kullanlmas 
yangn tehlikesine neden olabilir! 
Özel koruma düzene i kullanlmadan oksijen beslen-
mesi yangna yol açabilir ve insanlar yaralayabilir.

Her zaman oksijen emniyet valfi kullannz.
Oksijen besleme sisteminin kullanma talimatn 
dikkate alnz.
Oksijen kaynaklarn kurulu oldu u yerlerin cihaza 
olan mesafesinin 1 m'den daha fazla olmasna 
dikkat ediniz.
Sigara içmeyiniz.
Açk ate  kullanmayn.
Yeterli havalandrma olmasn sa laynz.
Maskeye ya  ve gres bula mamasna dikkat ediniz.

Narkoz gazlarndan ve ilaçlarn 
nebulizasyonundan, yani buharla trlmasndan 
kaynaklanan yaralanma tehlikesi!
Narkoz gaz ve nebulize edilmi  ilaçlar soluk verme 
valfinden d ar szabilir ve üçüncü ahslar için tehlike 
olu turabilir.

Maskeyi kesinlikle anestezi esnasnda 
kullanmaynz.
Maskeyi sv ilaçlarn nebulizasyonu için 
kullanmaynz.

Temizlik olmamas nedeniyle yaralanma tehlikesi!
Maskede pislik veya kirlenme olabilir ve bu da hasta 
açsndan tehlike te kil edebilir.

Maske ilk kez kullanlmadan önce temizlenmelidir 
(Temizleme ve hijyenik hazrlama i lemleri 
bölümüne baknz).
Maskeyi muntazam aralklar ile temizleyiniz.
Temizleme maddesi seçiminde olas alerjileri 
dikkate alnz.

Hasarl maskeden kaynaklanan yaralanma 
tehlikesi!
Dü me durumundan dolay maskede gev eyen veya 
krlan parçalar olu abilir ve bu parçalar hasta 
açsndan tehlike te kil edebilir.

Her kullanmdan önce ve her temizleme i lemin-
den sonra bir görsel kontrol i leminden geçiriniz.
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4 Ürünün tarifi
4.1 Genel bak
Her bir parçann görünümü için ba  sayfaya baknz.

4.2 Maskeyle birlikte kullanlmaya 
uygun cihazlar

Baz cihaz kombinasyonlarnda maskedeki gerçek ba-
snç, terapi cihaz do ru basnc göstermesine ra men 
öngörülen terapi basnc ile ayn olmaz. Cihaz kombi-
nasyonunu bir doktora veya yetkili satcya ayarlatarak, 
maskede söz konusu olan gerçek basncn tedavi basn-
c ile ayn olmasn sa laynz. Gerekli olan terapi basnc 
farkl maske tipleri arasnda de i iklikler gösterebilir. Bu 
nedenle uygun bir terapi basnc öngörülmesinde bir 
terapi ayar ya da terapi uyarlamas terapi esnasnda da 
kullanlacak olan ilgili maske tipi ile yaplmaldr.

4.3 Soluk verme sistemi 
vented varyantlar
Vented varyantlar (dirsek ve döner kovan saydamdr) 
entegre edilmi  bir soluk verme sistemine, yani nefes ç-
k  sistemine sahiptir. Emniyet bilezi i ve maske gövde-
sinin biçimi, bu parçalar arasnda bir bo luk olu acak 
ekilde gerçekle tirilmi tir. Hastann verdi i nefes bu 

bo luktan d ar çkabilir.
Non vented varyantlar (NV)
Non vented varyantlarnda (emniyet bilezi i ve diresek 
mavi renktedir) soluk verme sistemi, yani nefes çk  sis-
temi mevcut de ildir. Non vented a z-burun maskesi, 
sadece etkin sokul verme valfine sahip olan ve olas bir 
cihaz arzas hali için alarm ve güvenlik sistemleri ile do-
natlm  olan terapi cihazlar ile kombine edilerek kulla-
nlmaldr. E er harici non vented soluk verme valfli 
varyantn kullanyorsanz, lütfen ilgili kullanma talima-
tn dikkate alnz.

4.4 Acil durum soluk verme valfi

Terapi cihaz arzas halinde acil durum soluk verme val-
fi açlr ve böylelikle hastann odadaki havay teneffüs 
etmesi sa lanr.

4.5 Çekme ipi (opsiyonel)
Seçmeli satn alnabilen çekme ipi, acil durum söz 
konusu oldu unda maskenin hzl ve basit bir ekilde 
çözülmesini sa lar (SOS resmine baknz).

5 Temizleme ve hijyenik hazrlama

5.1 Maskenin temizlenmesi
1. Temizleme i leminden önce ellerinizi ykayn.

2. Maskeyi parçalarna ayrnz (baknz resim ).

3. Maskeyi, a a daki tabloya göre temizleyiniz:

4. Tüm parçalar temiz suyla çalkalaynz.

5. Tüm parçalar, kendili inden kurumaya braknz. 

6. Görsel kontrolden geçiriniz.

7. Gerekli olmas halinde: Hasarl parçalar 
de i tiriniz.

Maske yast  hasarl ise veya a r kirlenmi  ise: 
Maske yast n seçmeli olarak sisteme eklenmi  
olabilecek ikinci maske yast  ile de i tiriniz.

1 Kafa band 7 Ara ba lant parças

2 Aln yast  8
Acil durum soluk verme valfi 
(sadece vented)

3 Aln deste i 9 Döner kovan (sadece vented)

4 Ayar parças 10 Maske gövdesi

5 O2 giri i 11 Maske band klipsi

6 Emniyet bilezi i 12 Maske yast 

Do ru çal mayan acil durum soluk verme 
valfinden kaynaklanan bo ulma tehlikesi! 
Artklar valfi tkayp yap trabilir ve CO2 gaznn geri 
solunmasna neden olabilir.

Her kullanmdan önce acil durum soluk verme valfinin 
deliklerini kontrol ediniz ve açk olmasn sa laynz.

Yetersiz temizlik nedeniyle yaralanma tehlikesi! 
Artklar, maskeyi tkayabilir, entegre soluk verme sisteminin 
çal masn olumsuz etkileyebilir ve tedavinin ba arl olmasn 
tehdit edebilir.

Ba  klk sistemi zayf veya özel bir hastalk geçmi i olan 
hastalarda, doktora dan ldktan sonra maske parçalar 
her gün dezenfekte edilmelidir.

Yaplacak i  

G
ün

lü
k

H
af

ta
da

 
bi

r

Maske parçalarn elden 15 dakika scak su (yakl. 
30 °C) ve keskin olmayan bir temizleme maddesi 
(1 l suya 1 ml temizleme maddesi) ile ykayn.

X

Maske parçalarn ykama srasnda asg. 3 dakika 
bir bezle veya yumu ak bir frça ile iyice temizleyin. 
Veya: Maske parçalarn bula k makinesinin üst 
sepetinin içine yerle tirin, azm.70 °C s derecesi 
ayarnda ve azm. 90 dakika program süresi ayarn-
da ykayn.
Keskin olmayan bir temizleme maddesi (1 l suya 
1 ml temizleme maddesi) veya bir temizleme çu-
bu u kullann.  Maske parçalarn bula k makine-
sinde kirli bula klardan ayr bir ekilde ykayn.  

X

Kafa bandajlarn elden 15 dakika scak su (30 °C) 
ve keskin olmayan bir temizleme maddesi (1 l suya 
1 ml temizleme maddesi) ile ykayn.

X

8. Maske parçalarn yeniden birle tiriniz (baknz 
resim ).

r

5.2 Hijyenik hazrlama (klinik alan)
Yetersiz hijyenik hazrlama nedeni ile enfeksiyon 
tehlikesi söz konusu olabilir!
Hasta de i imi yapld nda yetersiz hijyenik 
hazrlama sonucunda hasta için bir enfeksiyon 
tehlikesi söz konusu olabilir.

Bir hasta de i imi söz konusu oldu unda, maske-
yi "Hijyenik hazrlk bilgi ve uyarlar" bro ürüne 
göre itinayla hijyenik bir ekilde hazrlaynz.  Bu 
bro ürü üreticinin web sitesinde bulabilirsiniz. 
Talep etmeniz halinde ilgili bro ürü size biz de 
gönderebiliriz.

6 Giderilmesi ya da imha edilmesi
Tüm parçalar evsel atklar üzerinden bertaraf 
edebilirsiniz.

7 Arzalar

8 Teknik veriler

1 Maskenin malzemeleri örn. agresif temizlik malzeme-
lerine maruz kalnca ya lanr, a nr ve eskir. Baz du-

Maske parçalarndaki renk de i imleri maskenin 
i levini etkilemez. 

Arza Nedeni Giderilmesi

Yüzde bask 
nedeniyle 
a r.

Maske yüze fazla 
sk oturuyor.

Kafa bandn biraz bol 
ayarlaynz.

Hava cereyan 
göze geliyor.

Maske çok bol 
taklm .

Kafa bandn biraz daha 
sk ayarlaynz. 

Maske yüze 
uymuyor. 

Yetkili satcya 
ba vurunuz. 

Tedavi basn-
cna ula lam-
yor.

Maske do ru 
ayarlanmam .

Maskeyi yeniden ayar-
laynz (baknz resim 

).

Maske yast  
hasarl. 

Maske yast n 
de i tiriniz. 

Hortum sisteminde 
kaçak var. 

Geçmeli ba lant yerle-
rini ve hortumlarn do -
ru oturmasn kontrol 
ediniz. 

Acil durum soluk 
verme valfi bozuk.

Maskeyi de i tiriniz.

vented
non vented 

(NV)

Tbbi cihaz yönetmeli i MDR (AB) 
2017/745 uyarnca ürün snf

IIa

Ölçüler (Y x G x D)
Boy S

Boy M

Boy L

155 mm x 
100 mm x 

95 mm

165 mm x 
100 mm x 

95 mm

175 mm x 
100 mm x 
100 mm

155 mm x 
100 mm x 
105 mm

165 mm x 
100 mm x 
105 mm

175 mm x 
100 mm x 
110 mm

A rlk
Boy S
Boy M
Boy L

137 g
141 g
150 g

135 g
139 g
148 g

Ölü bo luk hacmi
Boy S
Boy M
Boy L

246 ml
288 ml
326 ml

252 ml
270 ml
321 ml

Tedavi basnc aral  4 hPa - 35 hPa

Hortum ba lants: EN ISO 5356-
1 normuna uygun koni

Ø 22 mm 
(erkek uç)

Ø 22 mm (di i 
uç)

Is derecesi aral :
Çal trma
Ta ma ve depolama

+5 °C ila + 40 °C 
-20 °C ila +70 °C

Ak  iddeti direnci
50 l/dk. de erinde
100 L/dk de erinde

0,32 hPa
0,67 hPa

0,04 hPa
0,14 hPa

Acil durum soluk verme valfi ak  
iddeti direnci 

Nefes alma, 50 L/dk de erinde:
Nefes verme, 50 L/dk de erinde:

0,6 hPa
0,8 hPa

-
-

Devreye girme basnc
Acil durum soluk verme valfi 
• Açlmas:
• Kapanmas:

0,5 hPa
2,2 hPa

-
-

ISO 4871 uyarnca öngörülen iki 
sayl gürültü emisyon de eri:
- Ses basnç seviyesi
- Ses gücü seviyesi
- Belirsizlik faktörü

12 dB(A)
20 dB(A)
3 dB(A)

-
-
-

Ömür süresi 5 yl

Kullanm süresi Azami 12 ay 1

Uygulanm  standartlar EN ISO 17510: 2020

TR TR
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