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Manufacturer Date of Manufacture CE Certification Mark
Fabricante Fecha de fabricacion 0123 Marca de certificacion CE
Hersteller Herstellungsdatum CE Zertifizierungsmarke
Fabricant Date de fabrication Marquage CE
Fabbricante Data di produzione Marcatura CE
Valmistaja Valmistuspdivamadra CE-sertifiointimerkki
lbet] =L CE JAJEARIE
SLETT SEFAH CEFREER—2
HWsroroBurens Jlata nsrorosnenus 3nak cepruukamun CE
Producator Data fabricatiei Marci de certificare CE
Tillverkare Tillverkningsdatum CE-mirkning
IpousBoauren Jlara Ha IpOM3BOACTBO CE ceprudukaoHHa MapKHpOBKa
Proizvodac Datum proizvodnje Certifikacijska oznaka CE
Vyrobece Datum vyroby Oznaceni CE certifikace
Producent Fremstillingsdato CE-marke
Fabrikant Productiedatum CE-markering
Koartaokevootg Hpepounvio korackevig Ifpo motonoinong CE
Gyartd A gyartas datuma CE tanusitvany-jelolés
Produsent Produksjonsdato CE-sertifiseringsmerke
Producent Data produkcji Znak CE
Fabricante Data de fabrico Marca de certificagdo CE
Proizvodac Datum proizvodnje CE oznaka
Vyrobca Datum vyroby Certifika¢na znamka CE
Izdelovalec Datum izdelave Oznaka CE .
Uretici Uretim Tarihi CE Belgelendirme Isareti
Lniad) dgal PRI B 55531 pbeall Ziadl Aade CE
Part number Medical Device Use by Date
Referencia Producto sanitario Fecha de caducidad
Teilenummer Medizinisches Gerit Verfallsdatum
Référence Dispositif médical Date limite d’utilisation
Codice articolo Dispositivo medico Da utilizzare entro la data indicata
Osanumero Ladkinnallinen laite Viimeinen kdyttdpdivd
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Howmep no karanory
Numar piesa

MenuuuHcKoe yCTpoicTBO

Medicinski pripomocek

Hcnonp3oBaTh 10 yKa3aHHOU JaThl
Datum upotrebe

Art.nr Medicinsk utrustning Bor anvindas fore

Homep Ha gyacT MeIUIHHCKO H3/ene Kpaiina nata Ha nsnonssane
Broj dijela Medicinski proizvod Upotrijebiti do datuma

Cislo dilu Zdravotnicky prostiedek Datum pouzitelnosti
Delnummer Medicinsk enhed Sidste anvendelsesdato
Onderdeelnummer Medisch hulpmiddel Uiterste houdbaarheidsdatum

ApBuog e&aptipotog
Cikkszam
Delenummer

Numer katalogowy
Numero de pega

Totpikn Xvokevn|
Orvostechnikai eszk6z
Medisinsk enhet
Urzadzenie medyczne
Dispositivo médico

Huepopmvia Méng
Felhasznalhatosagi id6
Brukes innen

Data przydatnosci do uzycia
Prazo de validade

Serijski broj Medicinsko sredstvo Rok upotrebe )
Cislo dielu Zdravotnicka pomdcka Datum trvanlivosti
Stevilka dela Medicinski pripomocek Rok uporabnosti
Par¢a numarasi Medikal Cihaz Son Kullanma Tarihi
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Importer/ Importador / Importeur/ Importateur/ Importatore/ Maahantuoja/ # 17 / B AZEE / Umnoprep/
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Veraseal® 2 Full Face Non-Vented AAV Mask

PerucrpanmonHoe ygocrosepenne: P3H
2020/11868 ot 04.09.2020

VII0THOMOYEHHBI! ITPpefCTaBUTENDb
npoussopurersi: OO0 “HMK, 121354,
Poccusi, Mocksa, yi. [Joporobysxckas, g. 14,
cTp. 1, mom. 209A

Medical Product Services GmbH
Borngasse 20, 35619 Braunfels Germany
info@mps-gmbh.eu

Mascara facial completa sin orificios de ventilacion y con valvula antiasfixia Veraseal® 2
Veraseal® 2 Unbeliiftete AAV-Ganzgesichtsmaske
Masque facial intégral non ventilé avec valve anti-asphyxie (AAV) Veraseal® 2

Veraseal® 2, maschera AAV non ventilata integrale

Aukoton Veraseal® 2 -kokokasvomaski asfyksianestoventtiililla

Veraseal® 2 £EEPIFES AAV HE
Veraseal® 2IBXUFL7& LAAV (ZEFILEFR) TILTTAXIRY
Heenrumupyemas macka Veraseal® 2 ¢ kiarmaHoM aHTH-aC(HUKCHH
Masca neventilatd Veraseal® 2 pentru intreaga fatd cu supapa anti-asfixiere
Veraseal® 2 Icke-ventilerad AAV helansiktsmask

®

Herentunupana macka 3a 15010 Juie Veraseal® 2 ¢ kinanad npoTus 3aayiiaBane (AAV)
Veraseal® 2 ventilirana maska preko cijelog lica s ventilom protiv gusenja
Celoobli¢ejova maska Veraseal® 2 bez vétracich otvori s AVV.
Veraseal® 2 ikke-ventileret helansigtsmaske med kvalningsbeskyttelsesventil
Veraseal® 2 niet-geventileerd AAV-volgelaatsmasker
Mn agpldpevn otopatopvikn pboko AAV Veraseal® 2
Veraseal® 2 nem szellztetett AAV teljes arcmaszk
Veraseal® 2 ikke-ventilert AAV helmaske

Pelnotwarzowa maska do wentylacji nieinwazyjnej z zaworem zapobiegajacym
uduszeniu, bez otwor6w wentylacyjnych Veraseal® 2

Mascara facial completa sem ventilagdo e com vélvula antiasfixia Veraseal® 2
Neventilovana maska pre neinvazivnu ventilaciu na cela tvar Veraseal® 2
Celoobrazna neventilirana maska z ventilom proti zadusitvi (AAV) Veraseal® 2
Veraseal® 2 neventilirana maska za celo lice sa ventilom za spreavanje gusenja
Veraseal® 2 Havalandirmasiz Tam Yiiz AAV Maske
L s () s AAV Veraseal® 2 JolSI) 4a o)) ¢ L

These instructions contain the following languages:
English, Spanish, German, French, Italian, Finnish, Chinese, Japanese, Russian, Romanian,
Swedish, Bulgarian, Croatian, Czech, Danish, Dutch, Greek, Hungarian, Norwegian, Polish,
Portuguese, Serbian, Slovak, Slovenian, Turkish, Arabic

Sleepnet Corporation

5 Merrill Industrial Drive
Hampton, NH 03842 USA

Tel: (603) 758-6600

Fax: (603) 758-6699

Toll Free: 1-800-742-3646 (USA)
www.sleepnetmasks.com
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Explanation of Symbols Which Appear on the Device Labeling
Explicacion de los simbolos que aparecen en la etiqueta del dispositivo
Erkldrung der Symbole auf dem Etikett dieses Gerétes
Explication des symboles qui apparaissent sur 1’étiquette de I’appareil
Spiegazione dei simboli che figurano sulle etichette del dispositivo
Laitteen etiketissd olevien symbolien selitykset

 EERELODSHEE
BEDINIICKRTENSELS DA
INosicHeHHe CHMBOJIOB, HCIIONB3YEMbIX Il MAPKHPOBKH YCTPOIICTBA
Explicatii cu privire la simbolurile ce apar pe eticheta dispozitivului
Forklaring av symboler i mérkning pa utrustningen
OOGsicHeHHE Ha CHMBOJIUTE, TIOCTABEHU BbPXY €THKCTHTE Ha U3/CIHETO
Objasnjenje simbola koji se javljaju na etiketi uredaja
Vysvétleni symbold uvedenych na $titku prostiedku
Forklaring af symboler pa produktmaerkningen
Uitleg van symbolen die worden weergegeven op de etikettering van het apparaat
Ene&niynon tov copBormv mov eueoviloval 6Ty EMCNUAVOT TG GUCKEVTG
Az eszkdz cimkéjén szereplé szimbolumok magyarazata
Symbolforklaring pa enhetens etikett
Objasnienie symboli na etykiecie produktu
Explicagdo dos simbolos que aparecem na rotulagem do dispositivo
Objasnjenje simbola koji se pojavljuju na oznakama na proizvodu
Vysvetlivky k symbolom, ktoré sa objavuji na vyrobnych stitkoch zariadeni
Razlaga simbolov na oznaki pripomocka
Cihaz Etiketinde Goriinen Sembollerin Ag¢iklamasi

Sl Guale e el () 5 ga 2 5l

Caution or Warning Lot number Refer to Instructions for Use

Precaucion o advertencia Numero de lote Consulte las instrucciones de uso.

Vorsichts- oder Warnhinweise Losnummer Siehe Gebrauchsanleitung

Avertissement ou mise en garde Numéro du lot Se reporter au Mode d’emploi

Attenzione o avvertenza Numero di lotto Consultare le Istruzioni per 1’uso

Huomio tai varoitus Erdnumero Katso kéyttdohjeet

AEENHES #s SR A

ARES Ov +ES ERHAE SR

Buumanue uian OcTopoxkHO Howmep naprun CM. HHCTPYKUHUH HO NPUMEHEHUIO

Precautii sau avertismente Gyartasi tétel szama Consultati instructiunile de utilizare

Forsiktighetsétgird eller varning Partinummer Se bruksanvisningen

BHUMaHWE WM IPEAYNPeKIACHHE Homep Ha mapruzna BikTe HHCTPYKIMHTE 32 yIoTpeOa

Oprez ili upozorenje Broj serije Pogledajte upute za uporabu

Upozornéni nebo varovani Cislo sarze Viz navod k pouziti

Forsigtig eller advarsel Partinummer Se brugsanvisningen

Let op of waarschuwing Lotnummer Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

TIpocoyn M Ipogidomoinon ApBpog moptidag AvatpéEte otig 0dnyieg xpriong
vatossagra intés vagy figyelmeztetés Gyartasi tételszam Lasd: Hasznalati utasitas

Varsel eller advarsel Partinummer Se bruksanvisningen

Przestroga lub ostrzezenie Numer partii Patrz: Instrukcja obstugi

Precaugdes ou adverténcias Numero de lote Consulte as instrugdes de utilizagdo

Mera opreza ili upozorenje Broj Sarze Pogledati Uputstvo za upotrebu

Upozornenie alebo varovanie Cislo Sarze Pozri pokyny na pouzitie

Svarilo ali opozorilo Stevilka serije Glejte navodila za uporabo

Ikaz veya Uyar1 Parti numarasi Kullanim Talimatlarina Bakin

BRI Al o Jlexias¥l il ) aal

This Product is not manufactured with Natural Ruber Latex / Este producto no se fabrica con latex de caucho
natural / Dieses Produkt ist nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt / Ce produit est fabriqué sans latex

de caoutchouc naturel / Il prodotto non contiene lattice di gomma naturale / Tuotteen valmistuksessa ei ole
kéytetty luonnonkumilateksia / 25/ AR ERARE / COBGICIFKAILSTYIRIIERINT
WEHA /Hactosmmii nposyKT H3roTapnnsaeTcs 6e3 MPUMEHEHHS HATYPAIBHOIO Kay1yKOBOTO JlaTekca /
Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural / Denna produkt &r latexfri / To3u mpoxykr He e
TIPOM3BEJICH C ECTECTBEH KayuykoB jarekc / Ovaj proizvod nije proizveden koristeci lateks od prirodne gume /
Tento vyrobek neni vyroben z ptirodniho latexu / Produktet indeholder ikke naturgummilatex / Dit product

is vervaardigd zonder natuurrubber /Avt6 to mpoidv dev KatackevaleTon pe PUOIKO KaovToovK / Ez a

termék természetes gumi latex felhasznalasa nélkiil késziilt / Dette produktet er ikke produsert med naturlig
gummilateks / Produkt nie zawiera lateksu naturalnego/ Este produto ndo ¢ fabricado com latex de borracha
natural / Ovaj proizvod nije proizveden koris¢enjem prirodne gume — lateksa / Tento vyrobok nebol vyrobeny
z prirodného kaucuku / Ta izdelek ni izdelan iz naravnega lateksa / Bu Uriin, Dogal Kauguk Lateks ile
firetilmemistir / o3 1oz $50 pace o da 1 1daballags 10 .
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Veraseal” 2 Non Vented AAV Mask
1. Flexible Spacebar

2. Mask Shell

3. Airgel® Cushion

4. Active Headgear Connector

5. Elbow Assembly with AAV

6. Oxygen port

7. Quick Release Hook

Mascara sin orificios de ventilacion y con

valvula antiasfixia Veraseal® 2

1. Barra Spacebar flexible

2. Carcasa de la mascara

3. Almohadilla de Airgel®

4. Conector del casco

5. Codo con valvula antiasfixia

6. Puerto de oxigeno

7. Mecanismo de liberacion rapida

Veraseal® 2 Unbeliiftete
AAV-Ganzgesichtsmaske

. Flexible Spacebar (Stabilisator)

2. Maskenschale

3. Airgel® Kissen

4. Kopfgurt-Befestigungsvorrichtung
5

6

7

. Drehwinkel mit AAV
. Sauerstoffanschluss
. Schnellverschluss

Masque facial intégral non ventilé avec
valve anti-asphyxie (AAV) Veraseal 2

1. Barre d’espacement Flexible Spacebar
2. Coque du masque

3. Coussinet Airgel®

4. Raccord de harnais actif

5. Coude avec valve anti-asphyxie (AAV)

6. Connecteur d’oxygeéne

7. Attache rapide

Maschera non ventilata integrale AAV
Veraseal® 2

Flexible Spacebar

Conchiglia della maschera

Cuscinetto in Airgel®

Connettore attivo della cuffia

Gruppo a gomito con AAV (valvola
anti-asfissia)

Ingresso ossigeno

7. Aggancio con apertura rapida

Nbh W=

>

Aukoton Veraseal® 2 —maski
asfyksianestoventtiililli
Flexible Spacebar

Maskin kuori
Airgel®-geelityyny

Active Headgear Connector
Kulmakappale ja
astyksianestoventtiili
Happiportti
Pikakiinnityskoukku

Nk W=
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Veraseal” 2 IEES AAV HE
1. R7ER Spacebar

2. EmER

Airgel® S

Active Headgear Connector

4.
5.8 AAV WEEEH
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HeBenTnaupyemasi macka Veraseal® 2

€ KJIANAHOM aHTH-achUKCHH

. Coenmnenne Flexible Spacebar

. Kopmyc mackn

. Ilomymxa u3 marepuana Airgel®

. Coennnenue Active Headgear
Connector

. YIII0BO€ COeIMHEHHE C KIAaHOM

AHTH-aC(UKCUH

CoeauHeHHe Ul HORAYH KHCIOPOAa

BeicTpocheMHEIi drkcaTop
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Masci neventilatd Veraseal® 2 cu

supapi anti-asfixiere

1. Conector flexibil (Flexible Spacebar™)

2. Corp masca

3. Garnitura de protectie Airgel®

4. Conector activ la banda de fixare pe cap
(Active Headgear Connector)

5. Ansamblu curbat cu supapa
anti-asfixiere (AAV)

6. Port de oxigen

7. Carlig pentru detasare rapida

Veraseal® 2 Icke-ventilerad

AAV-mask

Flexible Spacebar™

Maskholje

Airgel®-kudde

Aktivt kopplingsdon for maskhéllare
Kndkomponent med
antikvdvningsventil (AAV)
Syrgasport

. Snabbkopplingskrok

Nh LN
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Veraseal” 2 HeBeHTH/IHPaHA MACKa

¢ KJanaH NPOTHB 3aaymaBane (AAV)
I'bBKaB bpKa4

Kopmyc Ha mackara

Airgel® Bp3rmaBHHIA

AKTHBEH KOHEKTOp 3a
HPUKPENBAHETO 3a I1aBa

5. 'bIyI0OB MEXaHU3bM

6. OTBOp 3a KHCIIOPOZ

7. Kyka 3a 66p30 ocBOOOXK 1aBaHe
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Veraseal” 2 neventilirana maska s

ventilom protiv guSenja

1. Flexible Spacebar

2. Skoljka maske

3. Airgel”jastucic

4. Aktivna kopca za naglavnu opremu
(Active Headgear Connector™)

5. Zglobni sklop

6. Otvor za kisik

7. Kuka za brzo otpustanje

AAV Maska Veraseal® 2 bez

vétracich otvori

1. Bezkontaktni distan¢ni popruh
(Flexible Spacebar)

2. Kryt masky

3. Airgel® Poduska

4. Upinaci zafizeni nahlavni soupravy

5. Oto¢né kolinko s AAV

6. Piivod kysliku

7. Rychloupinaci hacek

Veraseal® 2 ikke-ventileret maske

med kvzaelningsbeskyttelsesventil
1. Flexible Spacebar
2. Maskeskal

3. Airgel®-pude

4. Active Headgear Connector

5. Vinkelstykke med
kveelningsbeskyttelsesventil

6. Iltport

7. Hurtigudlesningskrog



Veraseal® 2 niet-geventileerd
AAV-masker

1. Flexible Spacebar

2. Maskerkapje

3. Airgel®kussen

4. Aansluiting van actieve hoofdband
S. Elleboog met AAV

6. Zuurstofkanaal

7. Snelsluithaak

Veraseal®” 2 Mn ogpilopevn Maoka AAV
. Evkapnto élaopa Flexible Spacebar
Kélgpog paokag

Mo&ihapart Airgel®

Evepyodg cuvdetnpag e&apTipotog
Kepag

T'ovioxn ddtaén pe PorPida npootaciog
AAV

6. ®0pa O&vydvov

. AykioTpo ypiiyopng anac@diiong
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Veraseal” 2 nem szellgztetett AAV maszk

1. Rugalmas tavtartd

2. Maszk kéreg

3. Airgel® parna

4. Aktiv fejrész csatlakozo

5. Konyok szerelvény AAV-vel
(fulladasgatlo szelep)

6. Oxigén port

7. Gyorskioldé horog

Veraseal” 2 ikke-ventilert AAV maske

1. Flexible Spacebar

2. Maskeskall

3. Airgel® pute

4. Active Headgear Connector [Aktiv
hodeutstyrkopling]

5. Vinkelmontering med AAV

6. Oksygenport

7. Hurtigutslippskrok

Maska z zaworem zapobiegajacym

uduszeniu, bez otworéw wentylacyjnych

Veraseal® 2

1. Elastyczny separator Flexible Spacebar

2. Muszla maski

3. Mankiet zelowy Airgel®

4. Aktywne ztacze mocowania

5. Kolanko z zaworem zapobiegajacym
uduszeniu

6. Port tlenu

7. Haczyk szybko zwalniajacy

Mascara sem ventilagiio e com
valvula antiasfixia Veraseal® 2

. Flexible Spacebar

2. Revestimento da mascara

3. Almofada Airgel®

4. Conector de fixador ativo

5. Conjunto do cotovelo com VAA
6. Entrada de oxigénio

7. Gancho de libertagdo rapida

Veraseal® 2 neventilirana maska sa
ventilom za spre¢avanje guSenja

. Flexible Spacebar

Obrazina maske

Airgel® jastugi¢

Konektor seta traka za glavu (Active
Headgear Connector™)

Koleno cevi sa ventilom za
spreCavanje gusenja

. Prikljucak za kiseonik

7. Kukica za brzo skidanje maske

LN
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Neventilovana maska pre
neinvazivnu ventiliciu Veraseal” 2

1. Flexibilny pas na vytvorenie medzery
2. Kryt masky

3. Poduska Airgel®

4. Aktivny konektor k postroju na hlavu
5. Postroj na rameno

6. Otvor na privod kyslika

7. Rychloupinaci hacik

Neventilirana maska z ventilom proti

zadusitvi (AAV) Veraseal® 2

. Prilagodljivi element Flexible
Spacebar

. Ogrodje maske

Blazina Airgel®

Obrocek za naglavni sistem Active

Headgear Connector

. Priklju¢ni sklop

6. Odprtina za kisik

7. Kljukica za hitro sprostitev

BN =
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Veraseal®” 2 Havalandirmasiz Tam

Yiiz AAV Maske

1. Esnek Ara Cubugu

2. Maske Kabugu

3. Airgel® Yastik

4. Active Headgear Connector (Aktif
Baslik Baglayici)

5. AAV’li Dirsek Diizenegi

6. Oksijen portu

7. Kolay Cikarilan Kanca

(il clah &34 AAV Veraseal® 2 gl
Flexible Spacebar .1

glall Jsw 2

®Airgel 83l g 3
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(Active Headgear Connector)
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hava nedeniyle gegirme veya midede gaz birikmesi ya da kullanim sirasinda veya hemen sonrasinda
hastanin yasadig: siddetli bas agrisi hemen uzman saglik gorevlisine bildirilmelidir.

» Maske kullanimu dis, dis eti veya gene agrisina neden olabilir veya mevcut bir dis rahatsizligini
kotiilestirebilir. Belirtiler ortaya ¢ikarsa, bir doktora veya dis hekimine danisin.

> Hasta maskeyi kullanirken su belirtilerden herhangi birini yasarsa bir doktora danisin: Gézlerde kuruma,
g0z agrisi, goz enfeksiyonlari veya bulanik gorme. Belirtiler devam ederse bir goz doktoruna danigin.

» Baslik kayislarini asir1 sikmaym. Asiri sikma belirtileri sunlardir: maskenin kenarlarinda asir1 kizariklik,
yaralar veya siskin cilt. Belirtileri hafifletmek i¢in baslik kayislarini gevsetin.

» Maske diizgiin sekilde takilmadiginda, belirgin derecede istenmeyen sizint1 meydana gelebilir.

GENEL BILGILER
Maskenin kullanim 6mrii 7 giindiir. Liitfen maskeyi ve aksesuarlar: yerel ve bolgesel yonergelere uygun olarak
atin. Bu maske ve tiim aksesuarlar1 dogal kauguk lateks igermez. EU MDR 2017/745 uyarinca, liitfen ciddi
vakalart iireticiye ve AB Uye Devleti yetkili makamina bildirin.
TEMIZLEME VE BAKIM

Bu maske tek kullanimliktir ve yalnizca tek hastada kisa siireli kullanim (maksimum 7 giin) i¢in tasarlanmistir.
Maske ¢ok kirlenmisse atilmalidir. Maske giinliik olarak veya gerektiginde %70 v/v izopropil alkol ¢ubugu
kullanilarak veya nemli, sabunlu bir bezle silinerek temizlenebilir. Nemli bir bez kullaniyorsaniz yumusak
sabun kullanin. Tyice durulayin ve dogrudan giines 1s18indan uzakta kurumaya birakin.

NOTE: Jel yastik, dokunuldugunda ipeksi olmasina ragmen normal kullanimda yirtilmaz, sizint1 yapmaz

veya maskeden ayrilmaz. Jel yastik yok edilemez degildir. Yanlig kullanim veya suistimale maruz kalirsa

yirtilacak, kesilecek ve kopacaktir.

TEKNIK BILGILER
Hava akigma kars1 direng 50 L/dak: 0,07 cm H,O
Hava akigma kars1 direng 100 L/dak: 0,39 cm H,O
Ol Alan (yaklasik): Kiigiik 155,3 ml Orta 181,7 ml Biiyiik 196,6 ml Ekstra Biiyiik 200,6 ml
Anti-asfiksi valfi: Atmosfere agik basing: 2,1 cm HZO
Atmosfere kapali basing: 2,28 cm H,0O
Calisma Sicakligi: Maskeyi 140°F (60°C) iizerindeki sicakliklara maruz birakmayin.
KULLANMADAN ONCE

» Maskeyi her giin veya her kullanimdan 6nce kontrol edin. Pargalar hasar gormiisse veya yirtilma ya da
delinme nedeniyle jel ag13a ¢ikmigsa maskeyi degistirin.

» Anti asfiksi valfini kontrol edin. Pozitif basing cihazi kapaliyken, valf klapesinin oda havasinin valfteki
biiyiik agikliktan akabilecegi sekilde konumlandirildigini dogrulaym (Sekil 1a). Sistemi agin; klape
kapanmali ve sistem havasi maskeden akmalidir (Sekil 1b). Sineklik kapanmazsa veya diizgiin
calismazsa maskeyi degistirin. Anti-asfiksi valfi izerindeki agiklig1 veya havalandirma deliklerini
kapatmayn. Valfin salgilarla tikanmadigindan ve klapenin kuru oldugundan emin olun.

MASKE TAKMA TALIMATLARI

1. Bir Velcro® kayisi Velcro halkasini hizli serbest birakma kancasindan kaydirarak ayirin, bagligi bagin
iizerinden gegirin ve maskeyi yiize ortalayin (Sekil 2).

2. Ayrilnus Velero” kayist bulun ve Velcro halkasini hizli serbest birakma kancasina geri kaydirm (Sekil 3).

3. Bagslik kayislarinin paralel oldugundan ve basligin basin arkasinda tamamen uzatilmig ve diiz
oldugundan emin olun (Sekil 4).

4. Velcro® irnaklari kullanarak alt baslik kayislarimi ayarlayim. Siktiktan sonra, Aktif Baslik Konektoriiniin
serbestce hareket edebildiginden emin olun. (Sekil 5).

5. Velcro” tirnaklart kullanarak iist baslik kayislarmi ayarlayin (Sekil 6).

NOT: Baslig1 asir1 sikmayin. Esnek Ara Cubugu alina temas etmemelidir (Sekil 6a).

6. Maskenin alt kisminin hastanin yiiziine rahat bir sekilde oturdugundan emin olmak i¢in alt baslk
kayislarini ayarlayn.

NOT: Optimum sizdirmazlik ve konfor i¢in maske tam oturmali ancak siki olmamalidir. Velcro kayislar

cikararak, kayislar: sikarak veya gevseterek ve Velcro’yu yeniden takarak gerginligi ayarlaym.

7. Maske boru diizenegini pozitif hava yolu basing cihazinin borusuna baglayim ve cihazi agarak belirtilen
basinca getirin (Sekil 7).

Velcro®, Velcro Industries B.V. nin tescilli ticari markasidir.
Veraseal” Sleepnet Corporation’in ticari markasidir.
Web sitemiz olan www.sleepnetmasks.com’u ziyaret edin.
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Veraseal 2 Full Face Non-Vented AAV Mask ENGLISH
Contents: Veraseal 2 Non-Vented AAV Mask with headgear
Made in the U.S.A. of U.S. and imported parts A
Rx only

INTENDED USE
The Veraseal 2 Full Face Non-Vented AAV Mask is a disposable device intended to provide a patient interface
for the application of noninvasive ventilation. The mask is to be used as an accessory to ventilators with
exhalation valves, adequate alarms, and safety systems for ventilator failure, and which are intended to
administer positive pressure ventilation. The mask is intended for SHORT TERM SINGLE PATIENT USE
(maximum of 7 days) on adult patients (>30 kg) who are appropriate candidates for noninvasive ventilation in
the hospital or institutional environment.
NOTES
» The mask system does not contain PVC, DEHP, or phthalates. If the patient has ANY reaction to any
part of the mask system, discontinue use.
» This product is not manufactured with natural rubber latex.
» This mask requires a separate exhalation device.
» The mask includes an anti-asphyxia valve to help reduce rebreathing of exhaled air in the event that the
positive pressure device does not work properly.
> Verify that the mask is the right size.

CAUTIONS
In the U.S. Federal Law restricts this device for sale by or on the order of a physician.
Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).
The mask is intended for SINGLE PATIENT USE ONLY. It is intended for short term use (not more
than 7 days) and must not be used on multiple persons. Do not sterilize or disinfect.
> Consult attending physician prior to using mask if the patient is using any medications or devices to
remove deep secretions.

\ A A4

WARNINGS

» This product should not be used if the patient is experiencing nausea, vomiting, taking a prescription
drug that may cause vomiting, or if they are unable to remove the mask on their own.

» This mask is not suitable for providing life support ventilation.

» The elbow and anti-asphyxia valve assembly have specific safety functions. The mask should not be
used if the valve is damaged. The mask should be discarded if the valve is damaged, distorted, or torn.

> If the patient has respiratory insufficiency, they should wear this mask ONLY when therapy is being
delivered.

> Use this mask with baseline pressure of 3 cm H,O or higher.

» This mask must be used with a POSITIVE PRESSURE VENTILATOR WITH AN EXHALATION
VALVE. The mask should not be used unless the positive pressure ventilator is turned on and operating
properly. When the ventilator is functioning properly, the exhalation valve allows exhaled air to escape
to ambient. When the ventilator is not operating, exhaled air may be re-breathed. Re-breathing of
exhaled air can, in some circumstances, lead to suffocation.

» This mask must be used with VENTILATORS WITH EXHALATION VALVES, ADEQUATE
ALARMS, AND SAFETY SYSTEMS FOR VENTILATOR FAILURE,; use of this mask requires the
same level of attention and assistance as the use of a tracheal tube.

> If oxygen is used with this CPAP mask, the oxygen flow must be turned off when the CPAP machine is
not operating. Explanation of the warning: When the CPAP device is not in operation, and the oxygen
flow is left on, oxygen delivered into the device tubing may accumulate within the CPAP machine
enclosure. Oxygen accumulated in the CPAP machine enclosure will create a risk of fire.

» At a fixed flow rate of supplemental oxygen, the inhaled oxygen concentration will vary, depending on
pressure settings, patient breathing, and leak rate.

» No smoking or open flames such as candles may be used when oxygen is in use.

» This mask is not intended for patients without a spontaneous respiratory drive. This mask should not be
used on patients who are uncooperative, obtunded, unresponsive, or unable to remove the mask. This
mask may not be suitable for persons with the following conditions: impaired cardiac sphincter
function, excessive reflux, impaired cough reflux, and hiatal hernia.

» Any unusual skin irritation, chest discomfort, shortness of breath, gastric distension, abdominal pain,
belching or flatulence from ingested air, or severe headache experienced by the patient during or
immediately after use should be immediately reported to the attending healthcare professional.



» Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness or aggravate an existing dental condition. If
symptoms occur, consult a physician or dentist.

> Consult a physician if the patient experiences any of the following symptoms while using the mask:
Drying of the eyes, eye pain, eye infections, or blurred vision. Consult an ophthalmologist if symptoms
persist.

> Do not overtighten the headgear straps. Signs of overtightening include: excessive redness, sores, or
bulging skin around the edges of the mask. Loosen headgear straps to alleviate symptoms.

> Significant unintentional leak may occur without properly fitting the mask.

GENERAL INFORMATION
The mask has a service life of 7 days. Please dispose of the mask and accessories in accordance with local
and regional guidelines. This mask and all its accessories do not contain natural rubber latex. Per EU MDR
2017/745, please report serious incidents to manufacturer and EU Member State competent authority.
CLEANING AND MAINTENANCE

This mask is disposable and is intended for single patient short term use (maximum of 7 days) only. The mask
should be discarded if heavily soiled. The mask may be cleaned daily or as needed using a 70% v/v isopropyl
alcohol swab or by wiping with a damp, soapy cloth. If using a damp cloth, use mild soap. Rinse thoroughly
and allow to air dry, out of direct sunlight.

NOTE: The gel cushion, although silky to the touch, will not tear, leak, or detach from the mask under

normal use. The gel cushion is not indestructible. It will tear, cut, and rip if subjected to mishandling or

abuse.

TECHNICAL INFORMATION

Resistance to air flow at 50 L/min: 0.07 cm H,O
Resistance to air flow at 100 L/min: 0.39 cm H,O
Dead Space (approx.): Small 155.3 ml Medium 181.7 ml Large 196.6 ml Extra Large 200.6 ml
Anti-asphyxia valve: Open-to-atmosphere pressure: 2.1 cm H,0
Closed-to-atmosphere pressure: 2.28 cm H,0
Operating Temperature: Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).

BEFORE USE

» Inspect mask daily or prior to each use. Replace the mask if parts are damaged, or if gel is exposed due
to tears or punctures.

» Check the anti-asphyxia valve. With the positive pressure device turned off, verify that the valve flapper
is positioned so that room air can flow through the large opening in the valve (Figure 1a). Turn on the
system; the flapper should close, and system air should flow through the mask (Figure 1b). If the
flapper does not close or does not function properly, replace the mask. Do not block the opening on the
anti-asphyxia valve or the vent holes. Ensure that the valve is not blocked with secretions and that the
flapper is dry.

MASK FITTING INSTRUCTIONS

1. Detach one Velcro” strap by sliding the Velcro loop off the quick release hook, slip the headgear over
the head and center the mask on the face (Figure 2).

2. Find the detached Velcro” strap and slide the Velcro loop back on the quick release hook (Figure 3).

3. Be sure the headgear straps are parallel and the headgear is fully extended and flat across the back of
the head (Figure 4).

4. Adjust the bottom headgear straps by using the Velcro® tabs. After tightening, make sure the Active
Headgear Connector can move freely. (Figure 5).

5. Adjust the upper headgear straps by using the Velcro” tabs (Figure 6).

NOTE: Do NOT overtighten the headgear. The Flexible Spacebar should not touch the forehead

(Figure 6a).

6. Adjust the bottom headgear straps to make sure the bottom of the mask is sealed comfortably against
the patient’s face.

NOTE: For optimal seal and comfort, mask should be snug, but not tight. Adjust the tension by detaching the

Velcro straps, tightening or loosening the straps, and reattaching the Velcro.

7. Connect the mask tubing assembly to the positive airway pressure device tubing and turn the device on
to the prescribed pressure (Figure 7).

Velcro" is a registered trademark of Velcro Industries B.V.
Veraseal” is a trademark of Sleepnet Corporation.
Visit our website at www.sleepnetmasks.com.

7. Prikljucite cevni sklop maske s cevjo naprave, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, in vklopite
napravo tako, da bo ustvarila predpisani tlak (slika 7).
Velcro” je registrirana znamka druzbe Velcro Industries B.V.

Veraseal” je blagovna znamka druzbe Sleepnet Corporation.
Obiscite nase spletno mesto www.sleepnetmasks.com.

Veraseal 2 Havalandirmasiz Tam Yiiz AAV Maske TURK
Igindekiler: Veraseal 2 Havalandirmasiz AAV Maske, Baglikli
ABD’de iiretilen ve ithal edilen pargalar A
Sadece Rx
KULLANIM AMACI

Veraseal 2 Havalandirmasiz Tam Yiiz AAV Maske, noninvaziv ventilasyon uygulamas: i¢in bir hasta arayiizii

saglamak tizere tasarlanmis tek kullanimlik bir cihazdir. Maske, ekshalasyon valfleri, yeterli alarmlari

ve ventilator arizasi igin giivenlik sistemleri olan ve pozitif basingli ventilasyon uygulamasi amaglanan

ventilatorlere aksesuar olarak kullanilmalidir. Maske, hastane veya kurum ortaminda noninvaziv ventilasyon

i¢in uygun adaylar olan yetiskin hastalarda (>30 kg) KISA SURELI TEK HASTA KULLANIMI (maksimum 7

giin) igin tasarlanmustir.

NOTLAR

» Maske sistemi PVC, DEHP veya ftalat igermez. Hastanin maske sisteminin herhangi bir pargasina kars1
HERHANGI bir reaksiyonu varsa, kullanmay1 birakin.

» Bu iriin, dogal kauguk lateks ile iiretilmemistir.

> Bu maske, ayr1 bir soluk verme cihaz1 gerektirir.

» Bu maskede pozitif basing cihazinin diizgiin ¢alismamasi durumunda disari verilen havanin yeniden
solunmasini azaltmaya yardimei olmak i¢in asfiksi 6nleyici valf bulunmaktadir.

» Maskenin dogru boyutta oldugundan emin olun.

IKAZLAR

> ABD’de, Federal Yasa bu cihazin bir doktor tarafindan veya regetesi ile satilmasina izin vermektedir.

» Maske SADECE TEK HASTADA KULLANIM igin tasarlanmustir. Kisa siireli kullanim igin tasarlanmigtir
(en fazla 7 giin) ve birden fazla kiside kullanilmamalidir. Sterilize veya dezenfekte etmeyin.

» Hasta derin sekresyonlar atlatmak i¢in herhangi bir ila¢ veya cihaz kullaniyorsa, maskeyi kullanmadan
6nce uzman bir doktora danisin.

UYARILAR

> Hastada bulanti veya kusma varsa, kusmaya neden olabilecek bir regeteli ilag kullaniyorsa veya maskeyi
kendi bagina ¢ikaramiyorsa bu tiriin kullanilmamalidir.

» Bu maske, yasam destek ventilasyonu saglamaya uygun degildir.

» Dirsek ve anti-asfiksi valf tertibatinin 6zel giivenlik islevleri vardir. Valf hasarliysa maske

kullanilmamalidir. Valf hasar gérmiis, bozulmus veya yirtilmigsa maske atilmalidir.

Hastada solunum yetmezligi varsa, bu maske SADECE tedavi verilirken takilmalidir.

Bu maskeyi 3 em H,O veya daha yiiksek taban basimct ile kullanin. )

Bu maske, EKSHALASYON VALFLI POZITIF BASINCLI VENTILATOR ile birlikte kullanilmalidir.

Pozitif basingli ventilator agik olmadigi ve diizgiin ¢alismadigr siirece maske kullanilmamalidir.

Ventilator diizgiin ¢alistiginda, ekshalasyon valfi ekshale edilen havanin ortama kagmasina izin verir.

Ventilator ¢alismadiginda, ekshale edilen hava yeniden solunabilir. Ekshale edilen havanin yeniden

solunmast bazi durumlarda bogulmaya yol agabilir.

» Bu maske EKSALASYON VALFLERI, YETERLI ALARMLAR VE VENTILATOR ARIZASI iCIN
EMNIYET SISTEMLERINE SAHIP VENTILATORLER ile birlikte kullanilmalidir. Bu maskenin
kullanimu trakeal tiip kullanimi ile ayni diizeyde dikkat ve yardim gerektirir.

» Bu CPAP maskesi ile oksijen kullaniliyorsa, CPAP makinesi ¢alismadiginda oksijen akis1 kapatilmalidir.
Uyariin agiklamasi: CPAP cihazi ¢alismadiginda ve oksijen akisi agik birakildiginda, cihaz hortumuna
verilen oksijen CPAP makinesi muhafazasi iginde birikebilir. CPAP makinesi muhafazasinda biriken
oksijen yangin riski olusturacaktir.

» Sabit bir tamamlayic1 oksijen akig hizinda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlari, hastanin
solunumu ve sizint1 oranina baglh olarak degisiklik gosterecektir.

» Oksijen kullanirken mum gibi agik alevler kullanilmamalidir ve sigara igilmemelidir.

> Bu maske spontan solunum diirtiisii olmayan hastalar i¢in tasarlanmamistir. Bu maske, isbirligi
yapmayan, uyusuk, tepkisiz veya maskeyi ¢ikaramayan hastalarda kullanilmamalidir. Bu maske su
durumlara sahip kisiler i¢in uygun olmayabilir: bozulmus kardiyak sfinkter fonksiyonu, asir1 refli,
bozulmus 6ksiiriik refliisii ve hiatal herni.

» Herhangi bir anormal cilt tahrisi, gégiiste rahatsizlik, nefes darligi, mide sisligi, karmn agrisi, yutulan
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» Ta maska ni namenjena za bolnike, ki ne dihajo spontano. Te maske ne smejo uporabljati bolniki, ki ne
sodelujejo, so otopeli, se ne odzivajo, ali bolniki, ki maske ne morejo odstraniti. Maska morda ni
primerna za osebe z naslednjimi stanji: poslabsano delovanje kardialnega sfinktra, ¢ezmeren refluks,
poslabsan refleks kasljanja in hiatusna hernija.

» Ce se med uporabo ali takoj po uporabi maske pri bolniku pojavijo naslednji simptomi, nemudoma
obvestite bolnikovega zdravnika: nenavadno drazenje koze, nelagodje v prsih, zadihanost, distenzija
zelodca, bolecine v trebuhu, spahovanje ali napenjanje zaradi zauzitega zraka ali hud glavobol.

» Uporaba maske lahko povzroéi zobobol, bole¢ine v dlesnih ali eljusti oziroma poslabsa obstojece
tezave z zobmi. Ce se pojavijo ti simptomi, se posvetujte z zdravnikom ali zobozdravnikom.

» Posvetujte se z zdravnikom, ée se med uporabo maske pri bolniku pojavi kateri od naslednjih
simptomov: suhe o0&, bole&ina v o&eh, o&esne okuzbe ali meglen vid. Ce simptomi ne izzvenijo, se
posvetujte z oftalmologom.

» Naglavnih trakov ne zategnite premoc¢no. Znaki, da so trakovi preveé¢ zategnjeni, so: prekomerna
rdecica, bolecina ali izbocena koza ob robovih maske. Popustite naglavne trakove, da omilite simptome.

> Ce maske ne namestite pravilno, lahko pride do znatnega nenamernega puscanja.

SPLOSNE INFORMACIJE
Zivljenjska doba maske je 7 dni. Masko in dodatke zavrzite v skladu z lokalnimi in regionalnimi smernicami.
Maska in njeni dodatki ne vsebujejo naravnega lateksa. V skladu z EU MDR 2017/745 o resnih dogodkih
porocajte proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi ¢lanici EU.
CISCENJE IN VZDRZEVANJE

Maska je namenjena za enkratno in kratkotrajno uporabo (najve¢ 7 dni) na enem bolniku. Ce je maska zelo
umazana, jo zavrzite. Masko lahko Cistite vsak dan ali po potrebi tako, da uporabite robcek s 70-odstotnim v/v
izopropilnim alkoholom ali krpo, namo&eno v milnico. Ce uporabljate vlazno krpo, uporabite blago milnico.
Temeljito splaknite in pustite, da se posusi na zraku, stran od neposredne soncne svetlobe.

OPOMBA: Ceprav je blazinica iz gela svilnata na dotik, se pri normalni uporabi ne bo predrla ali snela z

maske in ne bo puscala. Blazinica iz gela ni neunic¢ljiva. V primeru napacne uporabe ali zlorabe se bo predrla,

raztrgala ali razparala.

TEHNICNE INFORMACIJE
Upor pri pretoku zraka 50 I/min: 0,07 cm H,0O
Upor pri pretoku zraka 100 1/min: 0,39 cm H,0O
Mrtvi prostor (pribl.): Mala 155,3 ml Srednja 181,7 ml Velika 196,6 ml Zelo velika 200,6 ml
Ventil proti zadusitvi: Odprt ob atmosferskem tlaku: 2,1 cm H,0
Zaprt ob atmosferskem tlaku: 2,28 cm HZO
Delovna temperatura: Maske ne izpostavljajte temperaturam, visjim od 60 °C (140 °F).
PRED UPORABO
» Masko preglejte vsak dan ali pred vsako uporabo. Zamenjajte masko, ¢e so njeni deli poskodovani ali ¢e
je gel zaradi raztrganin ali predrtja izpostavljen.
> Preglejte ventil proti zadusitvi. Ko je naprava s pozitivnim tlakom izklopljena, se prepricajte, da je
zaklopka ventila v takem polozaju, da lahko zrak iz prostora priteka skozi veliko odprtino v ventilu (slika
la). Vklopite sistem; zaklopka se mora zapreti, tako da lahko zrak v sistemu tece skozi masko (slika 1b).
Ce se zaklopka ne zapre ali ne deluje pravilno, zamenjajte masko. Ne blokirajte odprtine na ventilu proti
zadusitvi ali zra¢nih odprtin. Prepricajte se, da ventil ni zamasen z izlocki in da je zaklopka suha.
NAVODILA ZA NAMESTITEV MASKE
1. Odpnite enega od trakov Velcro® s potegom sprijemalnega traku s kljukice za hitro sprostitev, namestite
naglavni sistem prek glave in postavite masko na sredino obraza (slika 2).
2. Odpeti trak Velcro® pripnite nazaj na kljukico za hitro sprostitev (slika 3).
3. Prepricajte se, da so naglavni trakovi vzporedni in da je naglavni sistem v celoti raztegnjen prek
zadnjega dela glave (slika 4).
4. Z zavihkoma Velcro® zategnite spodnja naglavna trakova. Po zatesnitvi se prepricajte, da se lahko
obrocek za naglavni sistem Active Headgear Connector prosto premika (slika 5).
5. Z zavihkoma Velcro® zategnite zgornja naglavna trakova (slika 6).
OPOMBA: Naglavnega sistema NE zategnite premo¢no. Upogljivi nastavek se ne sme dotikati cela (slika
6a).
6. Prilagodite spodnja naglavna trakova in se prepricajte, da se spodnji del maske udobno prilega
bolnikovemu obrazu.
OPOMBA: Za optimalno namestitev in udobje se mora maska tesno prilegati, vendar ne sme tiscati.
Prilagodite napetost, tako da odpnete sprijemalne trakove, jih zategnite ali popustite in zapnite nazaj.
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Maéscara facial completa sin orificios de ventilacion

y con valvula antiasfixia Veraseal ESPANOL
Contenido: Méscara sin orificios de ventilacion y con vélvula antiasfixia Veraseal 2 con casco
Fabricada en EE. UU. con piezas de EE. UU. y piezas importadas.
Unicamente con receta
USO PREVISTO

La mascara facial completa sin orificios de ventilacion y con vélvula antiasfixia Veraseal 2 es un dispositivo

desechable disefiado para servir de interfaz del paciente en la aplicacion de ventilacion no invasiva. Se utiliza

como accesorio para ventiladores que estén provistos de valvulas de espiracion y con los sistemas de seguridad

y las alarmas necesarias en caso de fallo del ventilador, y cuyo propoésito sea suministrar ventilacion de presion

positiva. La mascara esta disefiada para el USO EN UN SOLO PACIENTE A CORTO PLAZO (méaximo de

7 dias) en pacientes adultos (mas de 30 kg) que cumplan las caracteristicas oportunas para la ventilacion no

invasiva en un entorno hospitalario o institucional.

NOTAS
» Este producto no contiene PVC, DEHP ni ftalatos. Si el paciente presentara CUALQUIER tipo de
reaccion a alguna pieza de la mascara, deje de usarla.
» Este producto no se fabrica con latex de caucho natural.
> Esta mascara requiere un dispositivo de espiracion externo.
» La mascara incluye una vélvula antiasfixia que contribuye a evitar la aspiracion de aire espirado en el
caso de que el dispositivo de presion positiva no funcione correctamente.
» Compruebe que el tamafo de la mascara sea el adecuado.
PRECAUCIONES

Las leyes federales de los EE. UU. solo permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion médica.

No exponer la méscara a temperaturas superiores a 60 °C (140 °F).

La mascara estd prevista PARA USO EXCLUSIVO DE UN SOLO PACIENTE. Esta prevista para uso a

corto plazo (no mas de 7 dias) y no se debe utilizar en varias personas. No esterilizar ni desinfectar.

> Antes de utilizar la mascara consulte a su médico en caso de que el paciente esté tomando algiin
medicamento o utilizando algun dispositivo para eliminar secreciones profundas.

ADVERTENCIAS

» Este producto no debe utilizarse si el paciente experimenta nauseas, vomitos, esta tomando un
medicamento prescrito que pueda causar vomitos o si no puede quitarse la mascara por si mismo.

» Esta mascara no es adecuada para proporcionar ventilacion de soporte vital.

» El codo y la valvula antiasfixia cuentan con funciones de seguridad especificas. No se debe utilizar la
mascara si la valvula esta dafiada. La mascara se debe desechar si la valvula esta dafiada, deformada o
rota.

» Si el paciente sufre de insuficiencia respiratoria, SOLO debe utilizar la mascara cuando se le esté
administrando la terapia correspondiente.

> No utilice esta mascara con presiones de referencia inferiores a 3 cm H,O.

> Esta mascara se debe utilizar con un VENTILADOR DE PRESION POSITIVA CON VALVULA DE
ESPIRACION. La méscara no se debe utilizar a menos que el ventilador de presion positiva esté
encendido y funcionando correctamente. Cuando el ventilador funciona correctamente, la valvula de
espiracion permite que el aire espirado salga de la mascara al ambiente. Cuando el ventilador no
funciona correctamente, el aire espirado puede volver a aspirarse. La aspiracion del aire espirado puede
llevar, en algunos casos, a la asfixia.

> Esta mascara se debe utilizar con VENTILADORES CON VALVULAS DE ESPIRACION Y CON
LOS SISTEMAS DE SEGURIDAD Y LAS ALARMAS NECESARIAS EN CASO DE FALLO DEL
VENTILADOR; el uso de esta mascara requiere el mismo nivel de atencion y asistencia que el uso de
un tubo traqueal.

» Si se utiliza oxigeno con esta mascara de CPAP, el flujo de oxigeno debe estar interrumpido cuando el
aparato de CPAP no esté en funcionamiento. Explicacion de la advertencia: Cuando el dispositivo CPAP
no esta en funcionamiento, y se permite el flujo de oxigeno, el oxigeno suministrado al tubo puede
acumularse dentro del recinto del aparato de CPAP. El oxigeno acumulado en el recinto del aparato de
CPAP creara un riesgo de incendio.

» Para un caudal fijo de oxigeno adicional, la concentracion de oxigeno inhalado variara en funcién de los
ajustes de la presion, la respiracion del paciente y el porcentaje de fugas.

> No se debe fumar o utilizar llamas desnudas, como por ejemplo velas, cuando se esta utilizando
oxigeno.
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> Esta mascara no estd indicada en pacientes sin un impulso respiratorio espontaneo. Esta mascara no
debe utilizarse en pacientes que no estén dispuestos a colaborar, aturdidos, adormecidos o que no
puedan quitarse la mascara. Esta mascara no debe utilizarse en personas que presenten las siguientes
condiciones: funcion debilitada del esfinter cardiaco, reflujo excesivo, reflejo tusigeno debilitado y
hernia de hiato.

» Debera informar inmediatamente al profesional de la salud en el caso de que se produzca irritacion
cutanea, molestia toracica, dificultades en la respiracion, distension gastrica, dolor abdominal, eructos o
gases por la ingestion de aire, o de que padezca dolores de cabeza agudos durante o inmediatamente
después de utilizar la mascara.

» El uso de una mascara puede causar dolor en los dientes, las encias o las mandibulas o agravar una
afeccion dental existente. Si se produjeran estos sintomas, consulte a su médico o dentista.

» Consulte a un médico si experimenta alguno de los siguientes sintomas al utilizar la mascara: sequedad
de ojos, dolor en los ojos, infecciones oculares o vision borrosa. Consulte a un oftalmoélogo si los
sintomas persisten.

» No apriete en exceso las correas del casco. Si el casco esta demasiado apretado, notara lo siguiente:
enrojecimiento excesivo, llagas o piel hinchada alrededor del borde de la mascara. Afloje las correas del
casco para aliviar los sintomas.

» Pueden darse fugas accidentales importantes si no se coloca correctamente la mascara.

INFORMACION GENERAL
La mascara tiene un periodo de vida util de 7 dias. Deseche la mascara y sus accesorios de acuerdo con la
normativa local y regional. Esta mascara y sus accesorios no contienen latex de caucho natural. Segiin UE
MDR 2017/745, comunique cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Esta mascara es desechable y esta prevista unicamente para el uso a corto plazo en un solo paciente (maximo
7 dias). La mascara se debe descartar si estuviera muy sucia. La mascara se puede limpiar a diario, o cuando
sea necesario, con una torunda impregnada en alcohol isopropilico al 70 % v/v o frotando con un pafio himedo
jabonoso. Si se utiliza un pafio himedo, utilice jabon suave. Limpie a fondo y deje que se seque al aire, alejada
de la luz directa del sol.

NOTA: La almohadilla de gel, aunque sea suave al tacto, no se separara ni se desprendera de la mascara ni

se rompera en condiciones normales de uso, pero no es indestructible. Su manipulacion indebida o forzada

puede hacer que se desprenda, se corte o se rasgue.

INFORMACION TECNICA
Resistencia al flujo de aire a 50 I/min: 0,07 cm H,0O
Resistencia al flujo de aire a 100 I/min: 0,39 cm H,0
Volumen de espacio muerto (aprox.): Pequefia 155.3 ml Mediana 181,7 ml Grande 196,6 ml Extragrande 200,6 ml
Valvula antiasfixia: presion abierta a la atmoésfera, 2,1 cm HZO
presion cerrada a la atmosfera, 2,28 cm HZO
Temperatura de funcionamiento: No exponer la mascara a temperaturas superiores a 60 °C (140 °F).
ANTES DE SU UTILIZACION

> Inspeccione la mascara a diario o antes de cada uso. Sustituya la mascara si alguna pieza esta dafada o
el gel esta a la vista por haberse rasgado o agujereado el producto.

» Compruebe la valvula antiasfixia. Con el dispositivo de presion positiva apagado, compruebe que la
aleta de la valvula esté colocada de manera que el aire del ambiente pueda pasar a través de la abertura
grande de la valvula (Figura la). Encienda el sistema; la aleta deberia cerrarse y el aire del sistema
pasar a través de la mascara (Figura 1b). Si la aleta no se cierra o no funciona correctamente, sustituya
la mascara. No bloquee la abertura de la valvula antiasfixia ni los orificios de ventilacion. Asegurese de
que la valvula no esté bloqueada con secreciones y de que la aleta esté seca.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION DE LA MASCARA

1. Desprenda una de las correas de Velcro® sacandola del gancho de liberacién rapida; coloque el casco en
la cabeza y centre la mascara en la cara (Figura 2).

2. Localice la correa de Velcro” que ha soltado, vuelva a introducirla en el gancho de liberacion répida y
ciérrela (Figura 3).

3. Asegurese de que las correas del casco estén en posicion paralela y de que el casco haya quedado
completamente extendido y liso sobre la parte posterior de la cabeza (Figura 4).

4. Ajuste las correas inferiores del casco mediante las lengiietas de Velcro”. Tras apretar las
correas, asegurese de que el conector Active Headgear Connector se pueda mover libremente (Figura 5).

POZNAMKA: Pre optimalne tesnenie a komfort by maska mala byt nasadena pohodine, ale nie natesno.

Upravte t'ah masky na hlave, tak Ze odopnete suchy zips, pritiahnete alebo povolite popruhy, a opatovne

zapnete suchy zips.

7. Pripojte hadi¢ku masky k hadi¢ke pristroja generujiiceho pozitivny tlak do dychacich ciest a zapnite
pristroj na predpisanu uroven tlaku (obrazok 7).

Velcro” je registrovana ochranna znimka spolo¢nosti Velcro Industries B.V.
Veraseal” je ochranna znamka spolo¢nosti Sleepnet Corporation.
Navstivte nasu webovu stranku na adrese www.sleepnetmasks.com.

Celoobrazna neventilirana maska z ventilom

proti zadusSitvi (AAV) Veraseal 2 SLOVENSCINA
Vsebina: Neventilirana maska Veraseal 2 z ventilom proti zadusitvi (AAV) z naglavnim sistemom
Izdelano v ZDA iz delov iz ZDA in uvozenih delov
Samo na recept
PREDVIDENA UPORABA

Celoobrazna neventilirana maska Veraseal 2 z ventilom proti zadusitvi (AAV) je pripomocek za enkratno

uporabo, ki sluzi kot bolnikov vmesnik za neinvazivno ventilacijo. Maska se uporablja kot dodatek k

ventilatorjem, ki so opremljeni z ventili za izdihavanje, ustreznimi alarmi in varnostnimi sistemi v primeru

odpovedi ventilatorja in namenjeni ventilaciji s pozitivnim tlakom. Maska je namenjena za KRATKOTRAIJNO

UPORABO NA ENEM BOLNIKU (najve¢ 7 dni) za odrasle bolnike (> 30 kg), ki so primerni kandidati za

neinvazivno ventilacijo v bolni$nici ali zdravstveni ustanovi.

OPOMBE
» Maska ne vsebuje PVC, DEHP ali ftalatov. Ce ima bolnik KAKRSNO KOLI reakcijo na masko, jo
prenehajte uporabljati.
» Ta proizvod ni izdelan iz naravnega lateksa.
» Za to masko je potrebna lo¢ena naprava za izdihavanje.
» Maska je opremljena z ventilom proti zadusitvi, ki zmanj$uje moznost ponovnega vdihavanja
izdihanega zraka v primeru nepravilnega delovanja naprave s pozitivnim tlakom.
> Prepricajte se, da je maska ustrezno velika.
SVARILA

Zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po naro¢ilu zdravnikov.

Maske ne izpostavljajte temperaturam, visjim od 140 °F (60 °C).

Maska je namenjena za UPORABO IZKLJUCNO NA ENEM BOLNIKU. Namenjena je za kratkotrajno

uporabo (ne dlje od 7 dni), ki je omejena na eno osebo. Ne sterilizirajte ali razkuzujte.

» Pred uporabo maske se posvetujte z bolnikovim zdravnikom, ¢e bolnik jemlje kakrsna koli zdravila ali
uporablja pripomocke za odstranjevanje globokih izlockov.

OPOZORILA

» Proizvoda ne uporabljajte, ¢e je bolniku slabo, bruha, jemlje zdravilo na recept, ki bi lahko povzro¢ilo
bruhanje, ali ¢e si ne more sam odstraniti maske.

» Ta maska ni primerna za ventilacijo pri ohranjanju zivljenjskih funkcij.

> Priklju¢ni sklop in ventil proti zadusitvi imata posebne varnostne funkcije. Ce je ventil poskodovan,

maske ne uporabljajte. Ce je ventil poskodovan, deformiran ali strgan, masko zavrzite.

Ce ima bolnik respiratorno insuficienco, lahko nosi to masko SAMO med izvajanjem zdravljenja.

Masko uporabljajte z izhodis¢nim tlakom 3 cm H,O ali vigjim.

To masko morate uporabljati z VENTILATORJEM S POZITIVNIM TLAKOM, KI IMA VENTIL ZA

IZDIHAVANIJE. Maske ne smete uporabljati, ¢e ventilator s pozitivnim tlakom ni vklju€en in ne deluje

pravilno. Pri pravilnem delovanju ventilatorja ventil za izdihavanje omogoca odvajanje izdihanega zraka

v okolje. Ce ventilator ne deluje, lahko bolnik ponovno vdihne izdihani zrak. Ponovno vdihavanje

izdihanega zraka lahko v nekaterih primerih povzroc¢i zadusitev.

» To masko morate uporabljati z VENTILATORIJI, KI IMAJO VENTILE ZA IZDIHAVANJE,
USTREZNE ALARME IN VARNOSTNE SISTEME V PRIMERU ODPOVEDI VENTILATORIJA;
uporaba te maske zahteva enako mero pozornosti in nadzora kot uporaba trahealne cevke.

> Ce s to CPAP-masko uporabljate kisik, morate pretok kisika izklopiti, kadar naprava CPAP ne deluje.
Razlaga opozorila: kadar naprava CPAP ne deluje, pretok kisika pa ostane vklopljen, se lahko kisik, ki
se dovaja v ventilacijsko cev, nabira v ohisju naprave CPAP. Nakopiceni kisik v ohi§ju naprave CPAP
povzro¢i nevarnost pozara.

» Pri nespremenljivem pretoku nadomestnega kisika se bo koncentracija vdihanega kisika spreminjala
glede na nastavitve tlaka, dihanje bolnika in hitrost puscanja.

» Kisika ne smete uporabljati med kajenjem ali v blizini odprtega ognja, kot so svece.
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> Akékol'vek neobvyklé kozné podrazdenie, neprijemny pocit na hrudi, dychavi¢nost’, zalidocna
distenzia, bolesti brucha, grganie alebo naduvanie sposobené vdychnutym vzduchom ¢i silné bolesti
hlavy u pacienta pocas pouzitia masky alebo bezprostredne potom sa musia okamzite nahlasit’
oSetrujiicemu lekarovi.

> Pouzitie masky moze sposobit’ bolestivost’ zubov, d’asien alebo Eel'uste, pripadne zhorsit’ existujiice
ochorenia v ustnej dutine. Ak sa vyskytnu nejaké priznaky, porad’te sa s lekarom alebo zubarom.

> Porad'te sa s lekarom, ak sa u pacienta pocas pouzivania masky vyskytnu nasledujice priznaky: Suché
o¢i, bolesti oka, o¢né infekcie alebo rozmazané videnie. Ak priznaky pretrvavaju, porad’te sa s
oftalmologom.

» Nezat'ahujte prilis silno popruhy postroja na hlavu. K priznakom prili§ zatiahnutych popruhov patri:
nadmerné zaCervenanie, vredy alebo napuchnutie pokozky v oblasti okrajov masky. Pre zmiernenie
priznakov, popruhy postroja uvolnite.

» Pri nespravnom nasadeni masky moze dochadzat’ k nezamyslanému tiniku vyznamného mnozstva
vzduchu.

VSEOBECNE INFORMACIE
Zivotnost masky po otvoreni je 7 dni. Masku a prislusenstvo zlikvidujte podla §tatnych a miestnych nariadeni
o likvidacii odpadu. Tato maska ani prisluienstvo neobsahujii prirodny kaucuk. V sulade s nariadenim EU
MDR 2017/745 nahlaste zavazné nehody vyrobcovi a prisluinému organu &lenského statu EU.

CISTENIE A UDRZBA

Tato maska je jednorazova a je ur¢ena vyhradne na kratkodobé pouzitie u jedného pacienta (po max. dobu
7 dni). V pripade silného znecistenia by ste masku mali vyhodit. Masku moézete ¢istit’ denne alebo podla
potreby pomocou tampénu namoc¢eného v 70% v/v izopropylalkohole alebo pomocou navlhéenej a namydlenej
handri¢ky. Ak pouzijete navlhéent handric¢ku, pouzite jemné mydlo. Masku dobre oplachnite a nechajte
vysusit’ bez priameho slne¢ného svitu.

POZNAMKA: Gélova, na dotyk jemna vlozka sa pri normalnom pouZivani neroztrhne, nepretedie ani

neodtrhne. Gélova vlozka vsak nie je nezni€itel'na. Pri nespravnom zaobchadzani alebo zneuziti hrozi jej

roztrhnutie, odtrhnutie ¢i zvrasnenie.

TECHNICKE INFORMACIE
Odpor voci prietoku vzduchu 50 I/min: 0,07 cm H,0O
Odpor voci prietoku vzduchu 100 /min: 0,39 cm H,0
Nevyuzity objem (cca): Mala 155,3 ml Stredna 181,7 ml Velka 196,6 ml Extra vel’ka 200,6 ml
Ventil proti zaduseniu: Otvoreny atmosféricky tlak: 2,1 cm H,0
Zatvoreny atmosféricky tlak: 2,28 cm H,O
Prevadzkova teplota: Nevystavujte masku teplotam nad 60 °C.
PRED POUZITIM
> Skontrolujte masku pred pouzitim alebo kazdy den. Ak sa cast’ masky poskodi alebo ak dojde k uniku
gélu v dosledku natrhnutia ¢i prepichnutia vlozky, masku vymerite.
> Skontrolujte ventil proti zaduseniu. Ak je pristroj na vytvaranie pozitivneho tlaku vypnuty, skontrolujte,
¢i je uzaver ventilu nastaveny tak, aby mohol vzduch v miestnosti pradit’ velkym otvorom vo ventile
(obrazok 1a). Zatvorte uzaver ventilu a zapnite systém. Maskou by mal zacat’ pradit’ vzduch z pristroja
(obrazok 1b). Ak uzaver nie je mozné zatvorit’ alebo nefunguje spravne, masku vymeite. Neupchavajte
otvor ventilu proti zaduseniu ani ventilaéné otvory. Uistite sa, Ze ventil nie je upchaty sekrétom a ze
uzaver ventilu je suchy.

POKYNY NA NASADENIE MASKY

1. Odopnite jeden popruh so suchym zipsom Velcro® tak, Ze cez rychloupinaci hacik vytiahnete von jednu
¢ast’ popruhu so suchym zipsom. Nasad’te postroj na hlavu a umiestnite masku doprostred tvare
(obrazok 2).

2. Zoberte odopnuty popruh so suchym zipsom Velcro” a pretiahnite jednu &ast’ spét’ na rychloupinaci
hacik (obrazok 3).

3. Uistite sa, ze su popruhy postroja na hlavu zalozené rovnomerne a postroj na hlavu je v zadnej Casti
hlavy celkom natiahnuty a popruhy sa nevzduvaji (obrazok 4).

4. Upravte spodné popruhy postroja na hlavu pomocou putok so suchym zipsom Velcro®. Po pripevneni sa
uistite, Ze je mozné vol'ne pohybovat’ aktivnym konektorom postroja na hlavu Active Headgear
Connector (obrazok 5).

5. Upravte horné popruhy postroja na hlavu Jpomocou putok so suchym zipsom Velcro” (obrazok 6).

POZNAMKA: Postroj na hlavu prili§ NEZATAHUJTE. Flexibilny pas na vytvorenie medzery by sa nemal

dotykat’ ¢ela (obrazok 6a).

6. Upravte spodné popruhy postroja na hlavu, aby ste sa uistili, Ze spodna ¢ast’ masky pevne sedi na tvari pacienta.
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5. Ajuste las correas superiores del casco mediante las lengiietas de Velcro” (Figura 6).
NOTA: NO apriete en exceso el casco. La barra separadora flexible no debe tocar la frente (Figura 6a).
6. Ajuste las correas inferiores del casco para asegurarse de que la parte inferior de la mascara quede
sellada de forma cémoda a la cara del paciente.
NOTA: Para un sellado y confort dptimos, la mascara debe estar colocada firmemente, pero sin apretar. Para
ajustar la tension suelte las correas de Velcro, apriételas o afléjelas y vuelva a cerrarlas.
7. Conecte la mascara a los tubos del dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias, encienda el
dispositivo y ajustelo a la presion prescrita (Figura 7).
Velcro® es una marca registrada de Velcro Industries B.V.
Veraseal” es una marca comercial de Sleepnet Corporation.
Visite nuestro sitio Web en www.sleepnetmasks.com.

Veraseal 2 Unbeliiftete AAV-Ganzgesichtsmaske DEUTSCH
Inhalt: Veraseal 2 Unbeliiftete AAV-Maske mit Kopfgurt
Hergestellt in den USA aus in den USA gefertigten und importierten Teilen. A
REZEPTPFLICHTIG

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Die unbeliiftete Veraseal 2 AAV-Ganzgesichtsmaske ist ein Einweggerit, das als Patientenschnittstelle
zur Anwendung einer nichtinvasiven Beatmung dienen soll. Zu verwenden ist die Maske als Zubehor fiir
Beatmungsgerite, die liber Auslassventile, eine angemessene Alarmvorrichtung und ein Sicherheitssystem
fiir Stérungen des Beatmungsgerites verfiigen und die dazu dienen, positive Druckbeatmung anzuwenden.
Die Maske ist zur KURZZEITIGEN EINZELPATIENTENANWENDUNG (hochstens sieben Tage) bei
erwachsenen Patienten (> 30 kg) gedacht, die fiir eine nichtinvasive Beatmung im Krankenhaus oder in einer
Therapieeinrichtung infrage kommen.

HINWEISE

» Das Maskensystem enthilt kein PVC, DEHP oder Phthalate. Bei JEGLICHER

Unvertréaglichkeitsreaktion des Patienten auf einen Bestandteil des Maskensystems die Behandlung

abbrechen.

Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.

Diese Maske erfordert eine separate Ausatmungsvorrichtung.

Die Maske verfligt iiber ein Anti-Asphyxieventil, das dazu beitrégt, ein erneutes Einatmen ausgeatmeter

Luft zu reduzieren, falls das Positivdruckgerét nicht korrekt funktioniert.

» Stellen Sie sicher, dass die Maske die richtige Grof3e hat.

VORSICHTSHINWEISE

» Der Verkauf dieser Apparatur ist nach Bundesrecht der Vereinigten Staaten nur durch einen Arzt oder
auf Rezept erlaubt.

» Die Maske gegen Temperaturen iiber 60°C (140°F) schiitzen.

» Die Maske ist nur zur Benutzung durch einen EINZIGEN PATIENTEN VORGESEHEN. Sie ist fiir eine
kurzzeitige Verwendung (nicht mehr als sieben Tage) vorgesehen und darf nicht von mehreren Personen
verwendet werden. Nicht sterilisieren oder desinfizieren.

» Fragen Sie vor einer Anwendung der Maske den behandelnden Arzt, ob der Patient Medikamente oder
Hilfsmittel zur Beseitigung tiefsitzender Verschleimungen benutzt.

WARNHINWEISE

» Die Maske sollte nicht bei Patienten eingesetzt werden, die iiber Ubelkeit und Erbrechen klagen, ein
verschreibungspflichtiges Medikament einnehmen, das zu Erbrechen fithren kann, oder die nicht in der
Lage sind, die Maske selbst abzunehmen.

» Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden Beatmung geeignet.

» Der Drehwinkel und das Anti-Asphyxieventil verfiigen iiber spezielle Sicherheitsfunktionen. Die Maske

sollte nicht verwendet werden, wenn das Ventil beschédigt ist. Falls das Ventil beschadigt, verbogen

oder gerissen ist, sollte die Maske entsorgt werden.

Patienten, die unter Ateminsuffizienz leiden, sollten diese Maske NUR wihrend der Therapie tragen.

Die Maske darf nicht mit einem Basisdruck unter 3 cm H,O verwendet werden.

Diese Maske ist mit einem POSITIVDRUCKBEATMUNGSGERAT MIT AUSATMUNGS-

VENTIL zu verwenden. Die Maske darf erst verwendet werden, wenn das Positivdruckbeatmungs-gerét

eingeschaltet ist und korrekt funktioniert. Bei einer ordnungsgeméfien Funktionsweise des

Beatmungsgerites kann ausgeatmete Luft {iber das Ausatmungsventil an die Umgebung abgegeben

werden. Funktioniert das Beatmungsgerit nicht, konnte ausgeatmete Luft wieder eingeatmet werden.

Ein erneutes Einatmen ausgeatmeter Luft kann unter gewissen Umsténden zu Erstickung fiithren.

YVvYYy
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» Die Maske ist mit BEATMUNGSGERATEN MIT AUSATMUNGSVENTILEN, ANGEMESSENER
ALARMVORRICHTUNG UND SICHERHEITSSYSTEM FUR STORUNGEN DES
BEATMUNGSGERATES ZU VERWENDEN; die Verwendung dieser Maske erfordert dieselbe
Aufmerksamkeit und Betreuung wie die Verwendung eines Trachealtubus.

» Bei Verwendung von Sauerstoff mit CPAP-Masken muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet werden,
wenn das CPAP-Gerit nicht in Betrieb ist. Erlduterung des Warnhinweises: Wenn das CPAP-Gerit nicht
in Betrieb ist und die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der durch den Schlauch zugefiihrte
Sauerstoff in dem Gehéuse des CPAP-Gerits ansammeln. Bei Ansammlung von Sauerstoff im Gehéduse
des CPAP-Gerits besteht Feuergefahr.

» Bei einem fest eingestellten Sauerstoffzugabestrom héngt die Sauerstoffkonzentration der eingeatmeten
Luft von der Druckeinstellung, vom Atmungsverhalten des Patienten und vom Verlust durch
Undichtigkeiten ab.

» Bei Verwendung von Sauerstoff sind Rauchen und offenes Feuer, z.B. Kerzen, verboten.

> Diese Maske ist nicht fiir Patienten ohne Spontanatmung vorgesehen. Diese Maske sollte nicht bei
Patienten eingesetzt werden, die unkooperativ, benommen, reaktionsunféhig oder unfahig sind, die
Maske selbst abzunehmen. Diese Maske konnte fiir Personen mit folgenden Problemen nicht geeignet
sein: beeintrdchtigte Funktion des M. sphincter cardiae, sehr starker Reflux, beeintrachtigter
Hustenreflex und Zwerchfellbruch.

» Jede Art von ungewohnlicher Hautreizung, von ungewdhnlichem, unangenehmem Brustgefiihl, von
Kurzatmigkeit, Mageniiberdehnung, Unterleibsschmerzen, Aufstoen oder Blahungen infolge von
Luftaufnahme oder von starken Kopfschmerzen wiahrend oder direkt nach dem Gebrauch sollten Sie
Ihrem Arzt sofort mitteilen.

» Die Verwendung einer Maske kann zu Zahn-, Zahnfleisch- oder Kieferschmerzen fithren oder eine
bestehende dentale Erkrankung verschlimmern. Wenden Sie sich bei Symptomen an Ihren Arzt oder
Zahnarzt.

» Wenden Sie sich an einen Arzt, wenn bei der Verwendung der Maske folgende Symptome auftreten:
Austrocknen der Augen, Augenschmerzen, Augeninfektion oder verschwommenes Sehen. Suchen Sie
einen Augenarzt auf, wenn die Symptome anhalten.

» Die Kopfgurtvorrichtung nicht zu fest anziehen. Anzeichen fiir zu festes Anziehen sind: extreme
Rotung, Druckstellen oder Hautwiilste an den Riandern der Maske. Kopfgurte lockern, um die
Symptome zu lindern.

» Wird die Maske nicht richtig aufgesetzt, kann es zu unbeabsichtigter Undichtigkeit kommen.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Die Maske hat eine Nutzungsdauer von sieben Tagen. Bitte entsorgen Sie die Maske und das Zubehor

unter Einhaltung der 6rtlichen und regionalen Richtlinien. Diese Maske und ihr Zubehor enthalten keinen
Naturkautschuklatex. Melden Sie gemafl EU-MDR 2017/745 schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller
und die zusténdige Behorde des EU-Mitgliedsstaates.

REINIGUNG UND WARTUNG

Diese Maske ist ein Einwegartikel und nur zur kurzzeitigen Anwendung (hochstens sieben Tage) bei einem
einzigen Patienten vorgesehen. Bei starker Verschmutzung sollte die Maske entsorgt werden. Die Maske kann
téglich oder nach Bedarf mit einem Tupfer mit Isopropylalkohol (70 % v/v) oder mit einem feuchten, seifigen
Tuch gereinigt werden. Verwenden Sie bei einem feuchten Tuch milde Seife. Spiilen Sie griindlich und lassen
Sie die Maske an der Luft ohne direkte Sonneneinstrahlung trocknen.
HINWEIS: Obwohl sich das Gelkissen seidig anfiihlt, reifit, leckt bzw. trennt es sich bei normaler
Verwendung nicht von der Maske. Das Gelkissen ist jedoch nicht unzerstorbar. Bei Missbrauch oder
falschem Gebrauch kann es zerreiflen.
TECHNISCHE INFORMATIONEN
Luftstrémungswiderstand bei 50 L/min: 0,07 cm H,0
Luftstrémungswiderstand bei 100 L/min: 0,39 cm H,O
Totraumvolumen (ungeféhr): Klein 155,3 ml Mittelgro 181,7 ml Grof3 196,6 ml Extra Grof8 200,6 ml
Anti-Asphyxieventil Druck, offen zur Atmosphére: 2,1 cm H,0
Druck, geschlossen zur Atmosphdre: 2,28 cm H,0
Betriebstemperatur: Die Maske darf keinen Temperaturen hoher als 60°C ausgesetzt werden.

VOR DER VERWENDUNG:

» Priifen Sie die Maske téglich oder vor jeder Verwendung. Verwenden Sie eine neue Maske, wenn Teile
beschiadigt sind oder Gel durch Risse oder Locher austritt.
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Neventilovana maska pre neinvazivnu
ventildciu na celi tvar Veraseal 2 SLOVENCINA
Obsah: Neventilovana maska pre neinvazivnu ventilaciu s postrojom na hlavu Veraseal 2
Vyrobené v USA z dovezenych dielov A
Iba na lekarsky predpis
ZAMYSIANE POUZITIE

Neventilovana maska pre neinvazivnu ventilaciu na celu tvar Veraseal 2 je jednorazova zdravotnicka
pomocka ur€ena na zaistenie priestoru pre neinvazivnu ventilaciu u pacienta. Maska sa pouziva ako doplnok
k ventilaénym pristrojom s exhala¢nymi ventilmi, vhodnymi signaliza¢nymi zariadeniami a bezpe¢nostnymi
systémami oznamujicimi zlyhanie ventilaénych pristrojov, ktoré su urené na generovanie ventilacie s
pozitivnym tlakom. Maska je uréena na KRATKODOBE POUZITIE U JEDNEHO PACIENTA (po max. dobu
7 dni) u dospelych pacientov (>30 kg), ktori st vhodnymi kandidatmi na lie¢bu neinvazivnou ventilaciou v
nemocnici alebo inom zariadeni.

POZNAMKY

> Maska a prisluiné diely neobsahuju PVC, DEHP a ftalaty. Ak by sa u pacienta vyskytla AKAKOLVEK
reakcia na niektory z dielov alebo kryt masky, prestaiite ju pouzivat.

» Tento vyrobok nebol vyrobeny z prirodného kaucuku.

» Tato maska si vyzaduje samostatny exhalaény pristroj.

» Maska je vybavena ventilom proti zaduseniu, ktory pomaha znizit’ moznost’ vdychnutia uz
vydychnutého vzduchu v pripade nespravneho fungovania pristrojov na generovanie pozitivneho tlaku.

> Skontrolujte, ¢i mate vhodnu vel'kost’ masky.

UPOZORNENIA

» Podla federalnej legislativy USA moze tento pristroj predavat iba lekar alebo méze byt’ na predaj iba na
lekarsky predpis.

» Masku je mozné pouzivat IBA U JEDNEHO PACIENTA. Maska je uréena ku kratkodobému pouzitiu
(nie viac ako 7 dni), nie je mozné pouzitie u viacerych osob. Masku opétovne nesterilizujte ani
nedezinfikujte.

>V pripade, Ze pacient uziva nejaké lieky alebo pristroje na odstranenie vnutornych sekrétov, porad’te sa
pred pouzitim masky o jej pouziti s jeho oSetrujiicim lekarom.

VAROVANIA

» Tento vyrobok by sa nemal pouzivat’, ak pacient trpi nevol'nost'ou alebo zvracanim, pripadne uziva
lieky, ktoré by mohli vyvolat’ zvracanie, alebo ak si nie je schopny masku zlozit’ sam.

» Tato maska nie je vhodna na zaistenie privodu vzduchu v Zivot ohrozujucich situaciach.

> Ventil nachadzajtici sa na ramene a ventil proti zaduseniu maju Specialne funkcie. Maska sa nesmie

pouzivat’, ak je ventil poSkodeny. V pripade, Ze je ventil poSkodeny, znieny alebo natrhnuty, je

potrebné masku zahodit’.

Ak pacient trpi problémami s dychanim, tito masku by mal nosit’ IBA v priebehu liecby.

Pouzivajte tito masku pri zdkladnom tlaku 3 cm IjIzO' alebo vysSom. » )

Tuato masku je nutné pouzivat’ spolu s VENTILACNYM PRISTROJOM VYUZIVAJUCIM

POZITIVNY TLAK OPATRENYM EXHALACNYM VENTILOM. Maska by sa nemala pouzivat,

kym nie je zapnuty ventilaény pristroj na generovanie pozitivneho tlaku, alebo ak nefunguje spravne.

Ak ventilaény pristroj funguje spravne, exhala¢ny ventil umoziuje vyvod vydychnutého vzduchu do

miestnosti. Ak ventila¢ny pristroj na generovanie pozitivneho tlaku nie je zapnuty, moze dojst’ k

opitovnému vdychnutiu vydychnutého vzduchu. Opétovné vdychovanie vydychnutého vzduchu méze

viest’ v niektorych pripadoch k duseniu.

> Tuto masku je nutné pouzivat spolu s VENTILACNYMI PRISTROIMI S EXHALACNYMI
VENTILMI, VHODNYMI SIGNALIZACNYMI PRISTROIMI A BEZPECNOSTNYMI SYSTEMAMI
PRE PRIPRAD ZLYHANIA VENTILACNEHO PRISTROJA. Pouitie tejto masky si vyzaduje
rovnakl mieru pozornosti a asistenénych sluzieb ako pouzitie tracheélnej trubice.

» Ak sa pri pouziti masky CPAP pouziva privod kyslika, privod kyslika musi byt’ vypnuty vzdy, ked’
pristroj CPAP nie je v prevadzke. Vysvetlivky k varovaniam: Ak pristroj CPAP nie je v prevadzke a
privod kyslika zostane zapnuty, méze dojst’ k akumulacii kyslika privadzaného do hadic¢ky v priestoroch
pristroja. Akumulaciou kyslika v pristroji CPAP vznika riziko vzniku poziaru.

»  Pri stabilnom prietoku doplnkového kyslika sa bude inhalovana koncentracia kyslika lisit’ v zavislosti
od nastavenia tlaku, dychania pacienta a uniknutého mnozstva kyslika.

» Pocas pouzivania kyslika je zakazané fajcit’ alebo pouzivat’ otvorené plamene, ako napriklad sviecky.

» Tato maska nie je urena pre pacientov bez samostatného dychania. Tato maska by nemala byt
pouzivana u pacientov, ktori nespolupracuji, nemaju citlivost,, nereaguju alebo nie st schopni si masku
sami zlozit. Tato maska nemusi byt vhodna pre osoby s nasledujicimi typmi ochoreni: poruchou
funkcie zvieraca srdca, nadmernou regurgitaciou, vykasliavanim a hiatnou herniou.
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» Obratite se lekaru ako pacijent ima neki od slede¢ih simptoma dok koristi masku: SuSenje ociju, bol u
ocima, infekcije oka ili zamucen vid. Obratite se oftalmologu ako simptomi potraju.

> Nemojte previse stezati trake za glavu. Znaci preteranog stezanja su: prekomerno crvenilo, ranice ili
nateCena koza oko ivica maske. Opustite trake za glavu da ublazite simptome.

» Ako maska nije pravilno postavljena, moze do¢i do prekomernog curenja.

OPSTE INFORMACIJE
Rok trajanja maske je 7 dana. Masku i pribor odlozite na otpad u skladu sa lokalnim i regionalnim smernicama.
Ova maska i sav njen pribor ne sadrze prirodnu gumu - lateks. U skladu sa direktivom EU MDR 2017/745,
prijavite ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice EU.

CISCENJE I ODRZAVANJE

Ova maska sluzi za jednokratnu upotrebu i namenjena je za jednog pacijenta i kratkoro¢nu upotrebu (najvise 7
dana). Masku treba odloziti na otpad ako je mnogo zaprljana. Maska se moze €istiti svakodnevno ili po potrebi,
kori$¢enjem vatiranog Stapica sa 70% v/v izopropil alkohola ili brisanjem vlaznom, nasapunjanom krpom. Ako
koristite vlaznu krpu, upotrebite blag sapun. Temeljno isperite i pustite da se osusi na vazduhu, zasti¢eno od
direktne sunceve svetlosti.

NAPOMENA: Gel jastuci¢, iako je svilenkast na dodir, nece se pocepati, probusiti ili odvojiti od maske pri

normalnoj upotrebi. Gel jastuci¢ nije neunistiv. Pocepace se ako je izlozen pogresnom ili grubom rukovanju.

TEHNICKI PODACI
Otpor protoku vazduha pri 50 I/min: 0,07 cm H,O
Otpor protoku vazduha pri 100 I/min: 0,39 cm H,O
Mrtav prostor (priblizno): Mala 155,3 ml Srednja 181,7 ml Velika 196,6 ml Ekstra velika 200,6 ml
Ventil za sprecavanje guSenja: Pritisak otvaranja prema atmosferi: 2,1 cm H,O
Pritisak zatvaranja prema atmosferi: 2,28 cm H,O
Radna temperatura: Ne izlagati masku temperaturama preko 60°C (140°F).
PRE UPOTREBE
» Proverite masku svakodnevno ili pre svake upotrebe. Zamenite masku ako su delovi osteceni ili ako je
gel jastuci¢ pocepan ili probusen.
> Proverite ventil za spre¢avanje guSenja. Kada je aparat sa pozitivnim pritiskom iskljucen, proverite da li
je klapna ventila postavljena tako da vazduh iz prostorije moze da protice kroz veliki otvor u ventil
(slika 1a). Ukljudite sistem; klapna treba da se zatvori a vazduh iz sistema treba da proti¢e kroz masku
(slika 1b). Ako se klapna ne zatvori ili ne funkcioniSe ispravno, zamenite masku. Nemojte da blokirate
otvor na ventilu za spreavanje guSenja ili ventilacione otvore. Proverite da ventil nije blokiran
sekretima i da je klapna suva.
UPUTSTVO ZA POSTAVLJANJE MASKE
1. Oslobodite jednu Velcro® traku povlacenjem Velcro petlje sa kukice za brzo skidanje maske, navucite set
traka za glavu preko glave i postavite masku na sredinu lica (slika 2).
2. Pronadite odvojenu Velcro® traku i ponovo navucite Velcro petlju na kukicu za brzo skidanje maske
(slika 3).
3. Osigurajte da su trake za glavu paralelne i da je set traka za glavu potpuno razvucen i da ravno lezi na
potiljku (slika 4).
4. Podesite donje trake seta traka za glavu kori§¢enjem Velcro® jezicaka. Nakon pritezanja, proverite da li
konektor seta traka za glavu moze slobodno da se pomera. (Slika 5).
5. Podesite gornje trake seta traka za glavu kori§¢enjem Velcro® jezic¢aka (slika 6).
NAPOMENA: NE pritezati previse set traka za glavu. Flexible Spacebar ne treba da dodiruje ¢elo (slika 6a).
6. Podesite donje trake seta traka za glavu tako da donja ivica maske udobno lezi na licu pacijenta.
NAPOMENA: Da bi optimalno i udobno prianjala, maska ne treba da bude previse zategnuta. Podesite
zategnutost odvajanjem Velcro traka, pritezanjem ili otpustanjem traka i ponovnim kacenjem.
7. Povezite sklop creva maske sa crevima aparata za pozitivni pritisak vazduha i ukljucite uredaj na
prepisani pritisak (slika 7).

Velcro” je registrovana trgovacka marka kompanije Velcro Industries B.V.
Veraseal” je robna marka Sleepnet korporacije.
Posetite na§ veb-sajt www.sleepnetmasks.com.
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» Uberpriifen Sie das Anti-Asphyxieventil. Bei ausgeschaltetem Positivdruckgerit priifen, ob die
Ventilklappe so positioniert ist, dass Raumluft durch die groBe Offnung im Ventil (Abbildung 1a)
flieBen kann. Schalten Sie das System ein; die Klappe sollte sich schlieBen und Systemluft sollte durch
die Maske (Abbildung 1b) flieBen. Schliefit sich die Klappe nicht oder funktioniert sie nicht richtig,
muss die Maske ausgewechselt werden. Die Offnung des Anti-Asphyxieventils oder die
Entliiftungslocher diirfen nicht blockiert sein. Stellen Sie sicher, dass das Ventil nicht durch
Verschleimungen blockiert wird und die Klappe trocken ist.

ANPASSEN DER MASKE

1. Eines der Klettbander durch Abzichen der Klettbandschlaufe vom Schnellverschluss 16sen, dann die
Kopfgurtvorrichtung iiber den Kopf ziehen und die Maske auf dem Gesicht zentrieren. (Abbildung 2)

2. Das geloste Klettband wieder befestigen, indem Sie es durch den Schnellverschlusshaken ziehen.
(Abbildung 3)

3. Sicherstellen, dass die Gurte der Kopfgurtvorrichtung parallel verlaufen und die Kopfgurtvorrichtung
voll ausgedehnt flach am Hinterkopf anliegt. (Abbildung 4)

4. Die unteren Gurte der Kopfgurtvorrichtung mit den Klettverschliissen anpassen. Nach dem Festziehen
sicherstellen, dass der Active Headgear Connector frei beweglich ist.

(Abbildung 5)

5. Die oberen Gurte der Kopfgurtvorrichtung mit den Klettschlaufen anpassen. (Abbildung 6)

HINWEIS: Den Kopfgurt NICHT zu fest anziehen. Der Flexible Spacebar-Stabilisator sollte die Stirn nicht

beriihren (Abbildung 6a).

6. Die unteren Gurte der Kopfgurtvorrichtung so einstellen, dass das Unterteil der Maske bequem das
Gesicht des Patienten abdichtet.

HINWEIS: Fiir optimale Abdichtung und optimalen Komfort sollte die Maske bequem aber nicht zu fest

sitzen. Die Spannung durch Lésen der Klettverschliisse und Wiederbefestigung in einer neuen Position

entsprechend anpassen.

7. Die Maske an die Schlduche des Positivdruckbeatmungsgerites anschlieen und das Gerit auf den
vorgegebenen Druck (Abbildung 7) einschalten.

Veraseal” ist ein Markenzeichen der Sleepnet Corporation.
Besuchen Sie unsere Website unter www.sleepnetmasks.com.

Masque facial intégral non-ventilé avec

valve anti-asphyxie (AAV) Veraseal 2 FRANCAIS
Contenu : masque non ventilé Veraseal 2 avec valve anti-asphyxie (AAV) et harnais
Fabriqué aux Etats-Unis avec des composants importés et américains A
UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE
USAGE PREVU

Le masque facial intégral non ventilé avec AAV Veraseal 2 est un masque a usage unique congu pour une
utilisation dans le cadre d’une thérapie de ventilation non invasive. Le masque doit étre utilisé comme
accessoire des ventilateurs a pression positive équipés de valves d’expiration, d’alarmes et de systémes de
sécurité adéquats en cas de défaillance. Le masque est congu pour une UTILISATION DE COURTE DUREE
POUR UN SEUL PATIENT (maximum 7 jours) et est destiné a des adultes (>30 kg) qui peuvent bénéficier
d’une ventilation non invasive dans un environnement hospitalier ou institutionnel.
REMARQUES
> Aucun des composants du masque ne contient de PVC, de DEHP ou de phtalates. En cas de
REACTION QUELCONQUE du patient, ce dernier doit cesser d’utiliser le masque.

» Ce produit est fabriqué sans latex de caoutchouc naturel

» Ce masque doit étre utilisé avec un dispositif d’expiration séparé.

> Le masque comporte une valve anti-asphyxie afin de réduire la réinhalation de I’air expiré au cas ou

I’appareil de ventilation a pression positive ne fonctionne pas correctement.
» Vérifier que le masque a une taille adéquate.
MISES EN GARDE
Les lois fédérales américaines n’autorisent la vente de cet appareil que sur ordonnance ou par un médecin.
Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 60 °C (140 °F).
Ce masque est réservé a L'USAGE D’UN SEUL PATIENT. Il est destiné a une utilisation de courte durée
(pas plus de 7 jours) et ne doit pas étre utilisé par plusieurs personnes. Ne pas stériliser ni désinfecter.
» En cas de prise de médicaments ou d’utilisation d’appareils destinés a évacuer les sécrétions profondes,
consulter un médecin avant d’utiliser le masque.
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AVERTISSEMENTS

» Ne pas utiliser ce produit si le patient a des nausées ou des vomissements, s’il prend un médicament sur
ordonnance pouvant provoquer des vomissements, ou s’il n’est pas en mesure de retirer le masque sans
aide.

» Ce masque ne doit pas étre utilisé pour une ventilation de réanimation.

> Le coude avec valve anti-asphyxie a des fonctions de sécurité spécifiques. Ne pas utiliser le masque si

la valve est endommageée. Jeter le masque si la valve est endommagée, déformée ou déchirée.

Si le patient souffre d’insuftisance respiratoire, il ne doit porter le masque QUE pendant le traitement.

Utiliser ce masque avec des pressions initiales supérie}lres ou égales a 3 cm HZO'. )

Ce masque doit étre utilisé avec un VENTILATEUR A PRESSION POSITIVE EQUIPE D’UNE

VALVE D’EXPIRATION. Ne pas utiliser ce masque si le ventilateur a pression positive n’est pas en

marche ou ne fonctionne pas correctement. Lorsque le ventilateur fonctionne correctement, la valve

d’expiration permet d’évacuer I’air expiré dans la pi¢ce. Lorsque le ventilateur ne fonctionne pas, 1’air
expiré peut étre réinhalé. La réinhalation d’air expiré peut, dans certains cas, entrainer 1’asphyxie.

> Ce masque doit étre utilisé avec des VENTILATEURS EQUIPES DE VALVES D’EXPIRATION,
D’ALARMES ET DE SYSTEMES DE SECURITE ADEQUATS EN CAS DE PANNE ; I'utilisation de
ce masque nécessite le méme degré d’attention et d’assistance que pour I’utilisation d’un tube trachéal.

> Side I’oxygene est utilisé avec ce masque CPAP, le débit d’oxygene doit étre arrété lorsque 1’appareil
CPAP n’est pas en marche. Explication de I’avertissement : Lorsque 1’appareil CPAP n’est pas en
marche et que le débit d’oxygene est actif, I’oxygene acheminé dans la tubulure de I’appareil peut
s’accumuler dans le boitier de I’appareil CPAP. L’oxygene accumulé dans le boitier de 1’appareil CPAP
crée un risque d’incendie.

> En présence d’un débit fixe d’oxygene de subsistance, la concentration d’oxygeéne inhalé variera en
fonction des parametres de pression, de la respiration du patient et du taux de fuite.

» Ne pas fumer et ne pas allumer de bougies ou d’autres flammes nues pendant I’utilisation d’oxygene.

» Ce masque est contre-indiqué pour les patients sans mouvement respiratoire spontané. Ne pas utiliser ce
masque chez les patients non coopératifs, amorphes, non réceptifs ou incapables de le retirer. Ce masque
est contre-indiqué chez les personnes présentant les états suivants : dysfonctionnement du sphincter
cardiaque, reflux excessif, dysfonctionnement du réflexe de toux et hernie hiatale.

> Signalez immédiatement au professionnel de la santé les conditions suivantes pouvant survenir pendant
ou immédiatement aprés I’utilisation du dispositif : essoufflement, irritation cutanée, douleur de
poitrine, distension gastrique, douleur abdominale, éructation ou flatulence provoquée par I’ingestion de
I’air, ainsi que toute céphalée grave.

» LDutilisation d’un masque peut entrainer des douleurs au niveau des dents, des gencives et de la
machoire ou encore aggraver 1’état dentaire existant. Si ces symptomes surviennent, consultez un
médecin ou un dentiste.

» Consultez un médecin si vous constatez un des symptomes suivants lorsque vous utilisez le masque :
sécheresse oculaire, douleurs oculaires, infections oculaires ou vision floue. Consultez un
ophtalmologiste si les symptomes persistent.

> Ne serrez pas excessivement les sangles du harnais. Les signes suivants indiquent que les sangles sont
trop serrées : rougeur excessive, marques ou bourrelet de peau autour des bords du masque. Desserrez
les sangles du harnais pour atténuer les symptomes.

> Des fuites significatives non intentionnelles peuvent se produire si le masque n’est pas convenablement
ajusté.

YVvYYy

INFORMATIONS GENERALES
Le masque a une durée de vie de 7 jours. Veuillez mettre au rebut le masque et les accessoires conformément a
la réglementation locale et régionale. Ce masque et ses accessoires ne contiennent pas de latex de caoutchouc
naturel. Conformément au MDR 2017/745 de I’UE, veuillez signaler les incidents graves au fabricant et a
I’autorité compétente de I"Etat membre de 1’UE.
NETTOYAGE ET ENTRETIEN
Ce masque a usage unique est destiné a une utilisation de courte durée pour un seul patient (maximum 7 jours).
Ce masque doit étre jeté s’il est trés sale. Il est conseillé de nettoyer ce masque quotidiennement ou dés que
c’est nécessaire avec un tampon imbibé d’alcool isopropylique (70 %) ou en I’essuyant avec un chiffon humide
et du savon. Si vous utilisez un chiffon humide, utilisez un savon doux. Rincez abondamment et laissez sécher
a I’air libre, a I’abri des rayons du soleil.
REMARQUE : Le coussinet de gel, bien qu’il soit doux au toucher, ne se déchire pas, ne fuit pas ou ne se
détache pas du masque dans des conditions normales d’utilisation. Toutefois, le coussinet de gel n’est pas
indestructible. Il peut se déchirer, se sectionner ou se fendre s’il est soumis a une manipulation inadéquate ou
a un usage incorrect.
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Veraseal 2 neventilirana maska za celo lice

sa ventilom za sprecavanje gusenja SRPSKI
Sadrzaj: Veraseal 2, neventilirana maska sa ventilom za sprecavanje gusenja sa setom traka za glavu
Proizvedeno u SAD od delova iz SAD i iz uvoza A
Iskljucivo na recept
NAMERAVANA UPOTREBA
Veraseal 2 neventilirana maska za celo lice sa ventilom za sprecavanje guSenja je maska za jednokratnu
upotrebu koja omogucuje primenu neinvazivne ventilacije. Maska se koristi kao dodatak za ventilatore sa
ventilima za izdisanje, sa odgovaraju¢im alarmima i sigurnosnim sistemima za slucaj kvara ventilatora, koji
obezbeduju ventilaciju sa pozitivnim pritiskom. Maska je namenjena KRATKOROCNOM KORISCENJU
ZA JEDNOG PACIJENTA (najvise do 7 dana) kod odraslih pacijenata (preko 30 kg) koji su odgovarajuéi
kandidati za neinvazivnu ventilaciju u bolnici ili slicnoj ustanovi.
NAPOMENE
» Maska ne sadrzi PVC, DEHP ili ftalate. Prekinuti upotrebu ako pacijent ima BILO KAKVU reakciju na
bilo koji deo maske.
» Ovaj proizvod nije proizveden kori§¢enjem prirodne gume — lateksa.
» Ova maska zahteva poseban uredaj za izdisanje.
» Ova maska sadrzi ventil za sprecavanje gusenja koji pomaze da se izbegne ponovno udisanje izdahnutog
vazduha u slucaju da aparat sa pozitivnim pritiskom ne radi ispravno.
» Proveriti da li je maska odgovarajuce veliine.
MERE OPREZA
» Savezni zakon u SAD dozvoljava prodaju ovog uredaja samo po nalogu lekara.
» Maska je namenjena SAMO ZA JEDNOG PACIJENTA. Namenjena je samo za kratkoroéno kori§¢enje
(najvise 7 dana) i ne sme se koristiti na viSe pacijenata. Ne sterilisati niti dezinfikovati.
» Posavetovati se sa lekarom pre upotrebe maske ako pacijent koristi lekove ili medicinska sredstva za
uklanjanje sekreta.

UPOZORENJA

» Proizvod ne treba koristiti ako pacijent ose¢a mucninu, povraca, uzima prepisani lek koji moze izazvati
povracanje ili ako nije u stanju da samostalno skine masku.

» Maska nije pogodna za pruzanje ventilacije namenjene odrzavanju vitalnih funkcija.

» Koleno cevi i ventil za spreavanje guSenja imaju odredene sigurnosne funkcije. Masku ne treba

koristiti ako je ventil oSte¢en. Ako je ventil oSte¢en, deformisan ili pokidan masku treba odloziti na

otpad.

Ako pacijent ima respiratornu insuficijenciju, ovu masku treba da nosi SAMO tokom terapije.

Koristiti masku sa osnovnim pritiskom od 3 cm H,O ili vi$im.

Ova maska se mora koristiti sa VENTILATOROM SA POZITIVNIM PRITISKOM SA VENTILOM

ZA IZDISANIJE. Masku treba koristiti samo ako je ventilator sa pozitivnim pritiskom ukljucen i

ispravno radi. Kada ventilator ispravno funkcionise, ventil za izdisanje omoguc¢ava da izdahnuti vazduh

izade u okolinu. Kada ventilator ne radi, uzdahnuti vazduh moze biti ponovo udisan. Ponovno udisanje
izdahnutog vazduha moze, pod nekim okolnostima, dovesti do gusenja.

» Ova maska se mora koristiti sa VENTILATORIMA SA VENTILIMA ZA IZDISANJE, ADEKVATNIM
ALARMIMA I SIGURNOSNIM SISTEMA ZA KVAR VENTILATORA; upotreba ove maske zahteva
isti nivo paznje i pomo¢i kao i upotreba trahealne cevi.

» Ako se koristi kiseonik sa ovom CPAP maskom, protok kiseonika mora biti isklju¢en kada CPAP
masina ne radi. Objasnjenje upozorenja: Kada CPAP aparat nije u funkciji, a protok kiseonika nije
prekinut, kiseonik dopremljen u cevi uredaja moze da se akumulira u kué¢istu CPAP aparata. Kiseonik
nakupljen u ku¢istu CPAP masine dovodi do opasnosti od pozara.

» Pri konstantnom protoku dodatnog kiseonika, koncentracija udahnutog kiseonika ¢e varirati zavisno od
podesavanja pritiska, disanja pacijenta i brzine curenja.

» Kada se koristi kiseonik, zabranjeno je pusenje i upotreba otvorenog plamena, kao Sto su svece.

» Ova maska nije namenjena pacijentima koji ne disu spontano. Ovu masku ne treba koristiti kod
pacijenata koji ne saraduju, u nesvesti su, ne reaguju ili nisu u stanju da uklone masku. Ova maska
moze biti neodgovarajuca za osobe sa slede¢im stanjima: osteCena funkcija sréanog sfinktera, izraziti
refluks, smanjen refluks kaslja i hijatalna hernija.

» Bilo kakvu neobi¢nu iritaciju koze, nelagodnost u grudima, otezano disanje, nadimanje Zeluca, bol u
stomaku, podrigivanje ili nadimanje usled progutanog vazduha ili jake glavobolje koje pacijent oseti
tokom ili neposredno nakon upotrebe maske treba odmah prijaviti ordiniraju¢em lekaru.

» KoriS¢enje maske moze izazvati bol zuba, desni ili vilice ili pogor$ati postojece stomatolosko stanje.
Ako se pojave simptomi, obratite se lekaru ili stomatologu.
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» A utilizagdo da mascara pode causar dor de dentes, de gengivas ou dos maxilares ou agravar um
problema dentario existente. Se sentir estes sintomas, consulte um médico ou um dentista.

» Consulte um médico se sentir algum um dos seguintes sintomas ao utilizar a mascara: secura dos olhos,
dor ocular, infegdes oculares ou visdo turva. Consulte um oftalmologista se os sintomas persistirem.

» Nao aperte demasiado as correias do fixador. Vermelhidao, feridas ou pele inchada a volta das
extremidades da mascara sdo alguns dos sinais de aperto excessivo. Solte um pouco as correias do
fixador para aliviar os sintomas.

» Poderdo ocorrer fugas acidentais significativas se a mascara nao estiver bem colocada.

INFORMACOES GERAIS
A mascara tem uma vida util de 7 dias. Elimine a mascara e respetivos acessorios de acordo com as diretrizes
locais e regionais. Esta mascara e todos os respetivos acessorios nao contém latex de borracha natural.
De acordo com as regras da EU MDR 2017/745, reporte os incidentes graves ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-membro da UE.

LIMPEZA E MANUTENCAO
Esta mascara é descartavel e destina-se apenas a utilizagdo por um unico doente a curto prazo (méaximo de
7 dias). A mascara devera ser eliminada se estiver muito suja. A mascara podera ser limpa diariamente ou
conforme necessario, utilizando uma gaze impregnada em alcool isopropilico 70% v/v ou limpando com um
pano humido com sabdo. Se utilizar um pano himido, utilize sabao suave. Limpe meticulosamente e deixe
secar ao ar, afastada da luz solar direta.
NOTA: a almofada de gel, ainda que seja suave ao toque, ndo ira rasgar-se, verter ou separar-se da mascara
em condi¢des normais de utilizagdo. A almofada de gel ndo ¢ indestrutivel. O seu manuseamento indevido ou
forgado pode solta-la, corta-la ou abri-la.

INFORMACOES TECNICAS
Resisténcia ao fluxo do ar a 50 /min: 0,07 cm H,0
Resisténcia ao fluxo do ar a 100 I/min: 0,39 cm H,0
Espaco morto (aprox.): Pequena 155,3 ml Média 181,7 ml Grande 196,6 ml Extra Grande 200,6 ml
Vilvula antiasfixia: aberta a pressdo atmosférica: 2,1 cm H,0
Fechada a pressdo atmosférica: 2,28 cm H,0
Temperatura de funcionamento: ndo exponha a mascara a temperaturas superiores a 60 °C.

ANTES DA UTILIZACAO

> Inspecione a mascara diariamente ou antes de cada utilizagdo. Substitua a mascara se houver pegas
danificadas ou se o gel estiver exposto devido a cortes ou perfuragdes.

» Verifique a valvula antiasfixia. Com o dispositivo de pressdo positiva desligado, verifique se a
membrana da valvula estd posicionada de modo a que o ar do ambiente possa fluir através da grande
abertura da valvula (Figura 1a). Ligue o sistema; a membrana devera fechar e o ar do sistema devera
fluir através da mascara (Figura 1b). Se a membrana ndo fechar ou nio funcionar corretamente,
substitua a mascara. Ndo bloqueie a abertura da valvula antiasfixia nem os orificios de ventilagao.
Certifique-se de que a valvula ndo estd obstruida com secregdes e de que a membrana esta seca.

INSTRUCOES DE COLOCACAO DA MASCARA

1. Solte uma das correias de Velcro” retirando a tira de velcro do gancho de libertagdo rpida, passe o
fixador por cima da cabeca e centre a mascara no rosto (Figura 2).

2. Encontre a correia de Velcro” que estiver solta e volte a passar a tira de velcro no gancho de libertagao
rapida (Figura 3).

3. Certifique-se de que as correias do fixador estdo paralelas e que o fixador se encontra totalmente
estendido e liso na parte de tras da cabeca (Figura 4).

4. Ajuste as correias inferiores do fixador utilizando as abas de Velcro”. Depois de estarem apertadas,
certifique-se de que o conetor Active Headgear Connector pode mover-se livremente. (Figura 5).

5. Ajuste as correias superiores do fixador utilizando as abas de Velcro® (Figura 6).

NOTA: NAO aperte demasiado as correias do fixador. A Flexible Spacebar nio devera tocar na testa (Figura 6a).

6. Ajuste as correias inferiores do fixador para se certificar de que a parte inferior da méascara se encontra
confortavelmente vedada junto ao rosto do doente.

NOTA: Para uma vedagdo e conforto ideais, a mascara devera estar bem ajustada, mas nao apertada. Ajuste a

tensdo retirando as tiras de Velcro, apertando ou soltando as correias e voltando a prender o Velcro.

7. Ligue o conjunto de tubos da mascara aos tubos do dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias
e ligue o dispositivo na pressdo prescrita (Figura 7).

® , . . .
Velcro ¢ uma marca comercial registada da Velcro Industries B.V.
Veraseal ¢ uma marca comercial da Sleepnet Corporation.

Visite o nosso website em www.sleepnetmasks.com.

48

INFORMATIONS TECHNIQUES
Résistance au débit d’air de 50 L/min : 0,07 cm H,0O
Résistance au débit d’air de 100 L/min : 0,39 cm H,0O
Volume mort (environ) : Petit 155,3 ml Moyen 181,7 ml Grand 196,6 ml Trés Grande Taille 200,6 ml
Valve anti-asphyxie : Pression d’ouverture a I’atmosphere : 2,1 cm H,O
Pression de fermeture a I’atmosphére : 2,28 cm HZO
Température de fonctionnement : Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 60 °C (140 °F).
AVANT TOUTE UTILISATION
> Inspecter le masque quotidiennement et avant chaque utilisation. Changer le masque si des parties sont
endommaggées, ou si le gel est apparent suite a des déchirures ou des perforations.
> Vérifier I’état de la valve anti-asphyxie. Eteindre I’appareil de ventilation & pression positive et vérifier
que le clapet de la valve permet a ’air ambiant de passer par sa grande ouverture (Figure 1a). Mettre le
systéme en marche ; le clapet doit se fermer et I’air doit circuler a travers le masque (Figure 1b). Si le
clapet ne se ferme pas ou fonctionne mal, remplacer le masque. Ne pas obstruer 1’ouverture de la valve
anti-asphyxie ni les orifices de ventilation. S’assurer que la valve n’est pas obstruée par des sécrétions et
que le clapet est sec.
INSTRUCTIONS POUR LA MISE EN PLACE DU MASQUE
1. Détacher une sangle en Velcro” en faisant glisser la boucle Velcro” pour la sortir de I’attache rapide,
positionner le harnais sur la téte et centrer le masque sur le visage. (Figure 2)
2. Prendre la sangle en velcro détachée et faire glisser la boucle en Velcro® pour la ramener sur I’attache
rapide. (Figure 3)
3. S’assurer que les sangles du harnais sont paralléles, que le harnais est compleétement déployé et qu’il est
positionné a plat a I’arriere de la téte. (Figure 4)
4. Ajuster les sangles inférieures du harnais avec les pattes Velcro®. Aprés avoir serré les sangles, s’assurer
que le raccord de harnais actif (Headgear Connector) peut bouger librement.
(Figure 5)
5. Ajuster les sangles supérieures du harnais avec les pattes Velcro®. (Figure 6)
REMARQUE : Ne PAS trop serrer le harnais. La barre d’espacement Flexible Spacebar ne doit pas toucher
le front (Figure 6a).
6. Ajuster les sangles inférieures du harnais pour s’assurer que la partie inférieure du masque est
confortablement ajustée sur le visage.
REMARQUE: Pour une étanchéité et un confort optimal, le masque doit étre ajusté, mais pas serré. Ajuster
la longueur en détachant les sangles en Velcro, serrer ou desserrer les sangles avant de refixer le Velcro.
7. Raccorder le masque a la tubulure de I’appareil de ventilation a pression positive et allumer I’appareil a
la pression prescrite (Figure 7).

Velcro” est une marque déposée de Velcro Industries B.V.
Veraseal” est une marque commerciale de Sleepnet Corporation.
Visitez notre site Internet a I’adresse www.sleepnetmasks.com.

Maschera non ventilata integrale AAV Veraseal 2 ITALIANO
Contenuto: Maschera non ventilata AAV Veraseal 2 con cuffia
Prodotto negli USA con materiali locali e di importazione A

SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA
USO PREVISTO
La maschera non ventilata integrale AAV Veraseal 2 ¢ un dispositivo monouso il cui scopo ¢ fornire al paziente
un’interfaccia per ’applicazione della ventilazione non invasiva. La maschera deve essere utilizzata come
accessorio dei ventilatori che dispongono di valvole di esalazione, allarmi e sistemi di sicurezza adeguati in
caso di guasto del ventilatore e che hanno lo scopo di somministrare una ventilazione con pressione positiva.
La maschera deve essere utilizzata PER BREVI PERIODI (fino a un massimo di 7 giorni) SU UN SOLO
PAZIENTE adulto (>30 kg) che sia un candidato idoneo alla ventilazione non invasiva in ambiente ospedaliero
o clinico.
NOTE
» La maschera non contiene PVC, DEHP o ftalati. Qualora si riscontri una QUALSIASI reazione avversa
a qualunque componente della maschera, interromperne 1’uso.
> 1l prodotto non contiene lattice di gomma naturale.
» Questa maschera richiede un dispositivo di esalazione separato.
» La maschera ¢ dotata di una valvola anti-asfissia per ridurre I’inspirazione dell’aria gia espirata qualora
il dispositivo a pressione positiva non funzioni correttamente.
» Verificare che la maschera sia della misura corretta.
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PRECAUZIONI
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale medico o su
prescrizione medica.
Non esporre la maschera a temperature superiori a 60°C.
Questa maschera ¢ destinata ESCLUSIVAMENTE ALL’USO SU UN SOLO PAZIENTE. Deve essere
utilizzata per un periodo di tempo limitato (non superiore ai 7 giorni) e non puo essere usata su diverse
persone. Non sterilizzare né disinfettare.
In caso di assunzione di farmaci o di utilizzo di dispositivi per la rimozione delle secrezioni profonde da
parte del paziente, prima di utilizzare la maschera consultare il medico curante.

AVVERTENZE
Questo prodotto non deve essere usato se il paziente presenta nausea, vomito, assume un farmaco che
puo causare vomito o se non ¢ in grado di rimuovere la maschera autonomamente.
Questa maschera non ¢ adatta per fornire ventilazione assistita come sostegno vitale.
11 tubo a gomito e la valvola anti-asfissia hanno specifiche funzioni di sicurezza. La maschera non deve
essere utilizzata se la valvola ¢ danneggiata. La maschera deve essere eliminata se la valvola ¢
danneggiata, distorta o lacerata.
Se il paziente soffre di insufficienza respiratoria, deve indossare questa maschera SOLO quando viene
somministrata una terapia.
Usare la maschera con pressione di base pari a 3 cm H,O o superiore.
Questa maschera deve essere utilizzata con un VENTILATORE A PRESSIONE POSITIVA CON
VALVOLA DI ESALAZIONE. La maschera deve essere sempre utilizzata con il ventilatore a pressione
positiva acceso e perfettamente funzionante. Quando il ventilatore funziona correttamente, la valvola di
esalazione consente la fuoriuscita nell’ambiente dell’aria espirata. Quando il ventilatore non funziona,
c’¢ il rischio di reinalazione dell’aria espirata. L’inspirazione dell’aria gia espirata, in alcuni casi, pud
causare soffocamento.
Questa maschera deve essere utilizzata con VENTILATORI CON VALVOLE DI ESALAZIONE,
ALLARMI E SISTEMI DI SICUREZZA ADEGUATI IN CASO DI GUASTO DEL VENTILATORE;
I’uso di questa maschera richiede lo stesso livello di attenzione e assistenza necessario per ’utilizzo del
tubo tracheale.
Se si usa ossigeno con questa maschera CPAP, il flusso di ossigeno deve essere chiuso quando la
macchina CPAP non ¢ in funzione. Spiegazione dell’avvertenza: quando il dispositivo CPAP non ¢ in
funzione e il flusso di ossigeno rimane aperto, 1’ossigeno erogato nel tubo pu6 accumularsi all’interno
della macchina CPAP, con conseguente rischio di incendio.
Somministrando un flusso di ossigeno fisso, la concentrazione dell’ossigeno inalato varia a seconda
delle impostazioni della pressione, della respirazione del paziente e del tasso di perdita.
Quando viene impiegato 1’ossigeno, evitare di fumare e accendere fiamme libere, come ad es. candele.
Questa maschera non ¢ destinata a pazienti privi di ventilazione spontanea. Inoltre non deve essere usata
su pazienti non collaborativi, semicoscienti, che non reagiscono o non sono in grado di rimuovere la
maschera. La maschera potrebbe non essere adatta a persone con le seguenti patologie: compromissione
della funzionalita dello sfintere cardiaco, reflusso eccessivo, compromissione del riflesso tussigeno ed
ernia iatale.
E necessario avvertire immediatamente il medico curante in caso di eventuali irritazioni cutanee
anomale, dolore toracico, insufficienza respiratoria, distensione gastrica, dolori addominali, eruttazione
o flatulenza dovuta a ingestione d’aria o forti dolori alla testa accusati dal paziente durante o
immediatamente dopo 1’utilizzo.
L’uso della maschera potrebbe causare dolori a denti, gengive, mascella oppure aggravare una patologia
dentale preesistente. Nel caso in cui dovessero verificarsi tali sintomi, consultare il proprio medico o
dentista.
Consultare un medico qualora dovesse verificarsi uno qualsiasi dei seguenti sintomi durante 1’uso della
maschera: secchezza oculare, dolore oculare, infezioni oculari o visione offuscata. Se i sintomi
persistono, rivolgersi a un oculista.
Non stringere eccessivamente le cinghie della cuffia. Se le cinghie sono troppo strette, si possono
notare: arrossamento eccessivo, piaghe o gonfiore della pelle intorno ai bordi della maschera. Per
alleviare tali sintomi allentare le cinghie della cuffia.
Se la maschera non viene sistemata adeguatamente potrebbero verificarsi significative perdite
accidentali.

Mascara facial completa sem ventilagio e

com valvula antiasfixia Veraseal® 2 PORTUGUES

Conteudo: Mascara sem ventilagdo e com valvula antiasfixia Veraseal 2 com fixador
Fabricada nos EUA com pecas dos EUA e pegas importadas
Apenas com receita médica
UTILIZACAO PREVISTA

A\

A mascara facial completa sem ventilagdo e com valvula antiasfixia Veraseal 2 ¢ um dispositivo descartavel
destinado a servir de interface do doente na aplicacdo de ventilagdo ndo invasiva. Deve ser utilizada como
acessorio para ventiladores com valvulas de exalagdo, alarmes adequados e sistemas de seguranca para
falhas de ventilagdo e que se destinam a administrar ventilagao de pressdo positiva. A mascara destina-se

a UTILIZACAO POR UM UNICO DOENTE A CURTO PRAZO (méximo de 7 dias) em doentes adultos
(>30 kg) que sejam candidatos adequados a ventilagdo ndo invasiva em ambiente hospitalar ou institucional.

>

>
>
>

NOTAS
O sistema da mascara ndo contém PVC, DEHP nem ftalatos. Se o doente apresentar ALGUM tipo de
reacdo a qualquer peca do sistema da mascara, pare a utilizagéo.
Este produto ndo ¢ fabricado com latex de borracha natural.
A mascara requer um dispositivo de expiragdo separado.
A mascara inclui uma valvula antiasfixia para ajudar a reduzir a reinalagéo de ar expirado caso o
dispositivo de pressdo positiva ndo funcione corretamente.
Verifique se a mascara tem o tamanho correto.
PRECAUCOES
As leis federais dos Estados Unidos apenas permitem a venda deste dispositivo com receita médica.
A mascara destina-se 2 UTILIZACAO POR UM UNICO DOENTE. A utilizagio prevista é de curto
prazo (ndo mais de 7 dias) e ndo deve ser utilizada por varias pessoas. Nao esterilize nem desinfete.
Caso o doente esteja a tomar algum medicamento ou a utilizar algum dispositivo para eliminar
secre¢des profundas, consulte um médico antes de utilizar a mascara.
ADVERTENCIAS
Este produto ndo deve ser utilizado se o doente sentir nauseas, vomitos, estiver a tomar um
medicamento receitado que possa causar vomitos ou se ndo conseguir retirar a mascara sozinho.
Esta mascara ndo é adequada para ventilacdo de suporte de vida.
O conjunto do cotovelo e da valvula antiasfixia tem fungdes especificas de seguranca. A mascara nao
deve ser utilizada se a valvula estiver danificada. A mascara deve ser eliminada se a membrana da
valvula estiver danificada, distorcida ou rasgada.
Se o doente tiver insuficiéncia respiratoria, APENAS devera utilizar esta mascara quando estiver a
receber a terapéutica.
Utilize esta mascara com pressdes de referéncia de 3 cm H,0 ou sup~eri0res.
Esta méscara tem de ser utilizada com um VENTILADOR DE PRESSAO POSITIVA COM UMA
VALVULA DE EXALAGAO. A méscara nio devera ser utilizada sem que o ventilador de pressio positiva
esteja ligado e a funcionar corretamente. Quando o ventilador esta a funcionar corretamente, a valvula de
exalagdo permite que o ar expirado saia para o ambiente. Quando o ventilador ndo esta a funcionar, o ar
exalado pode ser reinalado. A reinalagéo de ar exalado pode, em alguns casos, causar asfixia.
Esta mascara devera ser utilizada com VENTILADORES COM VALVULAS DE EXALACAO,
ALARMES ADEQUADOS E SISTEMAS DE SEGURANCA PARA FALHAS DE VENTILACAO; a
utilizagdo desta mascara requer o mesmo nivel de ateng@o e assisténcia que a utilizagdo de um tubo traqueal.
Se for utilizado oxigénio com esta mascara CPAP, o fluxo de oxigénio devera ser desligado quando o
aparelho CPAP ndo estiver a funcionar. Explicagdo das adverténcias: quando o aparelho CPAP ndo esta
a funcionar e o fluxo de oxigénio é deixado ligado, o oxigénio que entra nos tubos do ventilador podera
acumular-se na estrutura do aparelho CPAP. O oxigénio acumulado na estrutura do aparelho CPAP ira
criar risco de incéndio.
A uma taxa de fluxo fixo de oxigénio suplementar, a concentragdo de oxigénio inalado ira variar,
dependendo das defini¢des de pressdo, da respiragdo do doente e da taxa de fuga.
E proibido fumar ou fazer chamas abertas, como velas, quando o oxigénio esta a ser utilizado.
Esta mascara ndo se destina a doentes sem impulso respiratorio espontaneo. Esta mascara ndo deve ser
utilizada em doentes ndo cooperantes, atordoados, adormecidos ou sem capacidade para retirar a
mascara. Esta mascara ndo ¢ adequada a pessoas com os seguintes quadros clinicos: fung¢do do esfincter
cardiaco debilitada, refluxo excessivo, reflexo da tosse debilitado € hérnia de hiato.
Devera informar imediatamente um médico caso o doente sinta qualquer irritagdo cutanea anormal,
desconforto no peito, falta de ar, distensdo gastrica, dor abdominal, eructagio ou flatuléncia causada
pelo ar ingerido ou dores de cabega fortes durante ou imediatamente apos a utilizagdo da mascara.
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Nie zaciska¢ nadmiernie paskow mocowania. Do objawow nadmiernego zaci$nigcia naleza: silne

zaczerwienienie, owrzodzenie lub wypukta skora na krawedziach maski. Aby ztagodzi¢ objawy, nalezy

poluzowaé paski mocowania.

W przypadku niewlasciwego zamocowania maski moze doj$¢ do znacznego, niezamierzonego wycieku.
INFORMACJE OGOLNE

Okres eksploatacji maski wynosi 7 dni. Maske oraz akcesoria nalezy zutylizowa¢ zgodnie z miejscowymi
i regionalnymi przepisami. Maska i wszystkie akcesoria nie zawieraja lateksu naturalnego. Zgodnie

z rozporzadzeniem UE MDR 2017/745, powazne incydenty nalezy zglasza¢ producentowi i wlasciwym
organom panstw cztonkowskich UE.

CZYSZCZENIE I KONSERWACJA

Niniejsza maska jest wyrobem jednorazowym, przeznaczonym do krétkotrwatego (maks. 7 dni) stosowania
wylacznie u jednego pacjenta. W razie znacznego zabrudzenia maske nalezy wyrzuci¢. Maske mozna czysci¢
raz na dobg lub wedtug potrzeb, przecierajac gazikiem nasaczonym 70% (v/v) alkoholem izopropylowym lub
wilgotna szmatka nasaczong woda z mydlem. Korzystajac z wilgotnej szmatki, nalezy uzy¢ tagodnego mydta.
Doktadnie sptuka¢ i pozostawi¢ do wyschnigcia, unikajac bezposredniego nastonecznienia.

UWAGA: W warunkach normalnego uzytkowania mankiet zelowy, mimo iz jest delikatny w dotyku,

nie ulegnie rozerwaniu, rozszczelnieniu ani odfaczeniu. Mankiet zelowy nie jest niezniszczalny. W razie

nieprawidlowego stosowania mankiet ulegnie rozerwaniu lub przecigciu.

INFORMACIJE TECHNICZNE

Odporno$¢ na przeptyw powietrza o natgzeniu 50 1/min: 0,07 cm H,O
Odporno$¢ na przeptyw powietrza o natgzeniu 100 /min: 0,39 cm H,O

Objetos¢ martwa (warto$¢ przyblizona): S 155,3 mI M 181,7 ml L 196,6 ml XL 200,6 ml

Zawor zapobiegajacy uduszeniu: Otwarcie zaworu zapobiegajacego uduszeniu przy cisnieniu atmosferycznym:
2,1 cm H,0

Zamknigcie przy ci$nieniu atmosferycznym: 2,28 cm H,O

Temperatura robocza: Nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatur powyzej 60°C (140°F).

>

>

4.

5.

PRZED UZYCIEM

Maske nalezy kontrolowa¢ codziennie lub przed kazdym uzyciem. W razie uszkodzenia czgsci lub
odstonigcia zelu z powodu rozerwania lub naktucia mankietu, maske¢ nalezy wymienic.
Sprawdzi¢ zawor zapobiegajacy uduszeniu. Kiedy urzadzenie wytwarzajace dodatnie cisnienie jest
wylaczone, nalezy sprawdzié¢, czy klapka zaworu ustawiona jest w taki sposob, ze powietrze z otoczenia
moze przeptywac przez duzy otwor w zaworze (Rysunek la). Wiaczy¢ system; klapka powinna si¢
zamkna¢, a powietrze z systemu powinno przeplywac przez maske (Rysunek 1b). Jesli klapka nie
zamknie si¢ lub nie dziata prawidlowo, maske nalezy wymieni¢. Nie blokowa¢ otworu zaworu
zapobiegajacego uduszeniu ani otworow wentylacyjnych. Upewni€ si¢, ze zawor nie jest zablokowany
przez wydzieliny oraz ze klapka jest sucha.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKY ADANIA MASKI
Zdja¢ jeden pasek z rzepem Velcro®, zsuwajac petle z haczyka szybko zwalniajacego, nasuna¢
mocowanie na gtowe i ustawi¢ maske na srodku twarzy (Rysunek 2).
Chwyci¢ zdjety pasek z rzepem Velcro” i ponownie wsunaé petle na haczyk szybko zwalniajacy
(Rysunek 3).
Upewnic¢ sig, ze paski mocowania sa utozone rownolegle, a mocowanie jest maksymalnie rozciagnigte
i lezy ptasko z tytu glowy (Rysunek 4).
Dostosowa¢ dolne paski mocowania za pomoca rzepéw Velcro®. Po zaci$nieciu nalezy upewnic sig, ze
aktywne zlacze mocowania Active Headgear Connector moze poruszaé si¢ swobodnie (Rysunek 5).
Dostosowac gorne paskl mocowania za pomocg rzepoéw Velcro” (Rysunek 6).

UWAGA: NIE ZACISKAC NADMIERNIE MOCOWANIA. ELASTYCZNY SEPARATOR FLEXIBLE
SPACEBAR NIE POWINIEN DOTYKAC CZOLA (RYSUNEK 6A).

6.

Dostosowa¢ dolne paski mocowania, aby upewnic si¢, ze dot maski jest szczelny i wygodnie przylega
do twarzy pacjenta.

UWAGA: W celu uzyskania optymalnego uszczelnienia i komfortu maska powinna by¢ dobrze
dopasowana, ale nie moze by¢ zbyt ciasna. Dostosowa¢ napiecie, odlaczajac paski z rzepem, zaciskajac
lub poluzowujac je, a nastepnie ponownie zakladajac rzepy.

7.
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Podtaczy¢ przewod maski do przewodu urzadzenia wytwarzajacego dodatnie ciSnienie i wiaczy¢
urzadzenie, ustawiajac zalecone ci$nienie (Rysunek 7).
Velcro” to zarejestrowany znak towarowy firmy Velcro Industries B.V.

Veraseal” jest znakiem towarowym firmy Sleepnet Corporation.
Odwiedz nasza strong internetowa pod adresem: www.sleepnetmasks.com.

INFORMAZIONI GENERALI

La durata massima dell’utilizzo della maschera ¢ di 7 giorni. Smaltire la maschera e gli accessori in conformita
alle disposizioni di legge locali. Questa maschera e tutti i suoi accessori non contengono lattice di gomma
naturale. Secondo I’'MDR dell’UE 2017/745, segnalare incidenti gravi al produttore e all’autorita competente
dello Stato membro dell’UE.

PULIZIA E MANUTENZIONE

Questa maschera monouso ¢ destinata esclusivamente a un uso limitato (per un massimo di 7 giorni) su un

unico paziente. Gettare via la maschera qualora fosse molto sporca. La maschera puo essere pulita una volta

al giorno o quando necessario utilizzando un tampone impregnato di alcool isopropilico al 70% in volume o

strofinandola con un panno umido e insaponato. Qualora si utilizzi un panno umido, usare un sapone delicato.

Risciacquare abbondantemente e lasciare asciugare all’aria, al riparo dall’esposizione diretta ai raggi solari.
NOTA : I’imbottitura in gel, nonostante sia morbida al tatto, non si lacera, non si rompe e non si stacca dalla
maschera durante I’'uso normale. Tuttavia, I’imbottitura in gel non ¢ indistruttibile e puo lacerarsi, tagliarsi e
strapparsi se utilizzata in modo errato.

DATI TECNICI

Resistenza al flusso dell’aria a 50 /min: 0,07 cm H,0O

Resistenza al flusso dell’aria a 100 1/min: 0,39 cm HZO

VOLUME DELLO SPAZIO MORTO (appross.): Small 155,3 ml Medium 181,7 ml Large 196,6 ml
Extra Large 200,6 ml

Valvola anti-asfissia: pressione aperta all’atmosfera 2,1 cm H,O

Pressione chiusa all’atmosfera 2,28 cm H,0

Temperatura operativa: non esporre la maschera a temperature superiori a 60°C.

>

>

4.

5.

PRIMA DELL’USO

Esaminare la maschera una volta al giorno o prima di ciascun utilizzo. Qualora alcune parti fossero
danneggiate o il gel fosse scoperto a causa di strappi o perforazioni, sostituire la maschera.
Controllare la valvola anti-asfissia. Tenendo spento il dispositivo a pressione positiva, verificare che la
valvola a cerniera sia posizionata in modo che ’aria presente nell’ambiente possa passare attraverso la
grande apertura della valvola (Figura la). Accendere il sistema; la valvola a cerniera dovrebbe chiudersi
e il flusso d’aria dovrebbe passare attraverso la maschera (Figura 1b). Se la valvola a cerniera non si
chiude o non funziona correttamente, sostituire la maschera. Non bloccare 1’apertura presente sulla
valvola anti-asfissia o i fori di ventilazione. Accertarsi che la valvola non sia ostruita da secrezioni e che
la valvola a cerniera sia asciutta.

ISTRUZIONI PER INDOSSARE LA MASCHERA
Staccare una cinghia sfilando I’anello in Velcro® dal gancio con apertura rapida, sistemare la cuffia sulla
testa e centrare la maschera sul viso (Figura 2).
Individuare la cinghietta in Velcro” staccata e infilare di nuovo I’anello in Velcro nel gancio con apertura
rapida (Figura 3).
Assicurarsi che le cinghie della cuffia siano parallele e che la cuffia stessa sia ben stesa e piana sulla
parte posteriore della testa (Figura 4).
Regolare le cinghie inferiori della cuffia usando le linguette in Velcro®. Dopo la regolazione, assicurarsi
che I’Active Headgear Connector possa muoversi liberamente (Figura 5).
Regolare le cinghie superiori della cuffia usando le linguette in Velcro® (Figura 6).

NOTA: NON stringere eccessivamente la cuffia. Il raccordo flessibile non deve toccare la fronte (Figura 6a).

6.

Regolare le cinghie inferiori della cuffia per assicurarsi che la parte inferiore della maschera aderisca
comodamente al viso del paziente.

NOTA: Per una tenuta ed un comfort ottimali, la maschera deve essere indossata in modo aderente, senza
stringere. Regolare la tensione staccando le cinghiette in Velcro®, serrandole o allentandole e ricollegando il
Velcro.

7.

Collegare la maschera al tubo del dispositivo a pressione positiva delle vie aeree e regolare il dispositivo
alla pressione prescritta (Figura 7).

Velcro® & un marchio registrato di Velcro Industries B.V.
Veraseal” ¢ un marchio registrato di Sleepnet Corporation.
Visitare il sito web www.sleepnetmasks.com.
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SUOMI

Aukoton Veraseal 2 —kokokasvomaski asfyksianestoventtiililld

A\

Sisiltd: Aukoton Veraseal 2 -maski asfyksianestoventtiililld ja padhihnat
Valmistettu Yhdysvalloissa yhdysvaltalaisista ja maahantuoduista osista
Vain ladkdrin méaarayksestd
KAYTTOTARKOITUS

Aukoton Veraseal 2 -kokokasvomaski asfyksianestoventtiililld on kertakdyttdinen laite, joka on tarkoitettu
potilaan rajapinnaksi ei-invasiiviseen hengityshoitoon. Maski on tarkoitettu lisdvarusteeksi hengityslaitteisiin,
joissa on uloshengitysventtiilit seka riittédvét halytys- ja turvajirjestelmén laitteen toimintah&irion varalta ja
jotka on tarkoitettu ylipainehengityshoitoon. Maski on tarkoitettu YHDEN POTILAAN LYHYTAIKAISEEN
KAYTTOON (enintisin 7 piivid) ei-invasiiviseen hengityshoitoon soveltuville aikuisille (> 30 kg) potilaille
sairaalassa tai laitosymparistossa.

>

>
>
>

\ A A4

\ A A4

16

HUOMAUTUKSIA

Maskijarjestelma ei siséllda PVC:td, DEHP:t4 eiké ftalaatteja. Jos potilaalla ilmenee PIENIKIN reaktio
jonkin maskijérjestelmén osan vaikutuksesta, kdytto on keskeytettava.
Tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.
Maski edellyttdd erillisen uloshengityslaitteen.
Maskiin sisdltyy asfyksianestoventtiili, joka auttaa vihentdmaén uloshengitysilman uudelleenhengitystad
siind tapauksessa, ettei ylipainehengityslaite toimi asianmukaisesti.
Tarkista, ettd maski on oikean kokoinen.

VASTA-AIHEET
Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tité laitetta saa myyda vain 14dkari tai 1ddkarin méardyksesta.
Al altista maskia yli 60 “C:een limpétiloille (140 °F).
Maski on tarkoitettu VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Se on tarkoitettu lyhytaikaiseen
(enintééin 7 pdivai kestividn) kiyttoon, eika sitd saa kiyttdd useilla henkildilld. Ala steriloi dlika
desinfioi.
Keskustele hoitavan lddkdrin kanssa ennen maskin kayttod, jos syvilld olevien eritteiden poistoon
kédytetddn ladkkeitd tai laitteita.

VAROITUKSET
Tuotetta ei saa kdyttdd, jos potilas voi pahoin tai oksentelee, jos hénelle on méaéritty 14dkettd, joka
saattaa aiheuttaa oksentelua, tai jos hdn ei pysty irrottamaan maskia itse.
Tédmé& maski ei sovellu eldméd yllapitévéksi laitteeksi.
Kulman ja asfyksianestoventtiilin kokoonpanossa on erityiset turvatoiminnot. Maskia ei saa kdyttda, jos
venttiili on vahingoittunut. Maski on hévitettdvi, jos venttiili on vahingoittunut, vddntynyt tai revennyt.
Jos potilaalla on hengitysvajausta, maskia saa kdyttdd VAIN hoitoa annettaessa.
Tété maskia on kiytettdva véhintddn 3 cm H,O:n peruspaineella.
Tuotte tulee kiyttdd ULOSHENGITYSVENTTIILILLA VARUSTETUN
YLIPAINEHENGITYSLAITTEEN kanssa. Maskia saa kéyttdad vain, kun ylipainehengityslaite on
kytkettynd toimintaan ja toimii asianmukaisesti. Kun hengityslaite toimii asianmukaisesti,
uloshengitysventtiili paédstdd hengitetyn ilman huoneilmaan. Kun hengityslaite ei toimi, saattaa,
uloshengitysilma péétyd uudelleen hengitettdviksi. Uloshengitysilman hengittiminen uudelleen voi
joissakin olosuhteissa aiheuttaa tukehtumisen.
Maskia tulee kiyttii sellaisten HENGITYSLAITTEIDEN yhteydessd, JOISSA ON RIITTAVAT
HALYTYS- JA TURVAJARJESTELMAN LAITTEEN TOIMINTAHAIRION VARALTA; maskin
kayttd vaatii saman verran valvontaa ja apua kuin henkitorvikanyylin kéytto.
Jos CPAP-maskin kanssa kéytetdén happea, happivirtaus on suljettava, kun CPAP-laite ei ole
toiminnassa. Varoituksen selitys: Kun CPAP-laite ei ole kdynnissd ja happivirtaus on auki, letkuihin
padseva happi voi kerdéntyd CPAP-koneen koteloon. CPAP-koneen koteloon kerdéntynyt happi voi
aiheuttaa palovaaran.
Jos lisdhappea annettaessa kéytetdén kiintedd virtausnopeutta, sisddnhengitetyn hapen happipitoisuus
vaihtelee paineasetusten, potilaan hengityksen ja vuotomédréin mukaan.
Tupakointi ja avotulen, kuten kynttiloiden, kayttd on kielletty happea kdytettdessa.
Maskia ei ole tarkoitettu potilaille, jotka eivét hengitd spontaanisti. Tdtd maskia ei tule kéyttda, jos
potilas on yhteistyohaluton, turtunut tai passiivinen tai ei kykene irrottamaan maskia. Tdmé maski ei
ehké sovellu kéytettaviksi seuraavissa tapauksissa: heikentynyt sydémen sfinkteritoiminta, liiallinen
takaisinvirtaus, heikentynyt yskénrefleksi ja hiatushernia.
Hoitohenkilokunnalle on ilmoitettava heti, jos potilaalla ilmenee kéyton aikana tai heti sen jilkeen
epédtavallista ihon &drsytystd, rintaoireita, hengéstyneisyyttd, mahan pullistumista, vatsakipuja, ilman
nielemisestd johtuvaa royhtiilyd tai ilmavaivoja tai vaikeaa padnsérkyé.

jest przeznaczona do stosowania jako akcesorium do respiratorow z zaworami wydechowymi, odpowiednimi
alarmami i systemami bezpieczenstwa na wypadek usterki respiratora, ktore sa przeznaczone do wentylacji
cisnieniem dodatnim. Maska jest przeznaczona do KROTKOTRWALEGO STOSOWANIA U JEDNEGO
PACJENTA (maks. 7 dni) u dorostych (>30 kg) pacjentow, ktorym zalecono wentylacje nieinwazyjna

w szpitalu lub innego rodzaju placéwce ochrony zdrowia.

>

>
>
>

UWAGI

System maski nie zawiera PVC, DEHP ani ftalanow. Jesli u pacjenta wystapi JAKAKOLWIEK reakcja
na ktérakolwiek czgs¢ systemu maski, nalezy przerwac jego stosowanie.
Produkt nie zawiera lateksu naturalnego.
Maska wymaga odrgbnego urzadzenia wydechowego.
Maska jest wyposazona w zawor zapobiegajacy uduszeniu, aby ograniczy¢ ponowne wdychanie
Wypuszczonego powietrza w razie awarii urzadzenia wytwarzajacego dodatnie ci$nienie.
Nalezy potwierdzi¢, ze rozmiar maski jest prawidtowy.

PRZESTROGI
Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wyltacznie lekarzom
lub na ich zamoéwienie.
Maska jest przeznaczona WYLACZNIE DO UZYTKU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA. Jest ona
przeznaczona do krotkotrwalego stosowania (nie dtuzej niz 7 dni) i nie moze by¢ uzywana przez wielu
chorych. Nie wyjatawia¢ i nie dezynfekowac.
Przed uzyciem maski nalezy skonsultowa¢ z lekarzem prowadzacym, czy pacjent stosuje leki lub
urzadzenia wspomagajace usuwanie zalegajacych glgboko wydzielin.

OSTRZEZENIA
Produktu nie nalezy uzywac, jesli u pacjenta wystepuja nudnosci lub wymioty badz jesli pacjent przyjmuje
wydawane na recepte leki mogace wywota¢ wymioty lub jesli nie moze zdja¢ maski samodzielnie.
Maski nie nalezy stosowa¢ do wentylacji w warunkach podtrzymania zycia.
Kolanko i zawor zapobiegajacy uduszeniu petnia okreslone funkcje bezpieczenstwa. Maski nie wolno
stosowac, jesli zawor jest uszkodzony. Jesli zawor jest uszkodzony, znieksztatcony lub rozerwany,
maske nalezy wyrzucic.
Jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ oddechowa, maske nalezy zaktada¢ WYLACZNIE w trakcie
terapii.
Maski nalezy uzywa¢ przy ci$nieniu wyjsciowym wynoszacym co najmniej 3 cm H,O.
Maski nalezy uzywa¢ z RESPIRATOREM WYKORZYSTUJACYM CISNIENIE DODATNIE
I WYPOSAZONYM W ZAWOR WYDECHOWY. Maski nie nalezy uzywag, jesli respirator
wytwarzajacy dodatnie ci$nienie nie jest wlaczony i nie dziata prawidtowo. Kiedy respirator dziata
prawidlowo zawdr wydechowy umozliwia usuwanie wydychanego powietrza do otoczenia. Kiedy
respirator nie pracuje, moze doj$¢ do ponownego wdychania wypuszczonego powietrza. W niektorych
przypadkach ponowne wdychanie wydychanego powietrza moze doprowadzi¢ do uduszenia.
Maski nalezy uzywa¢ z RESPIRATORAMI WYPOSAZONYMI W ZAWORY WYDECHOWE,
ODPOWIEDNIE ALARMY I SYSTEMY BEZPIECZENSTWA NA WYPADEK USTERKI
RESPIRATORA; korzystanie z tej maski wymaga zachowania takiego samego poziomu uwagi
i nadzoru jak w przypadku rurki dotchawicze;j.
Jesli z maska CPAP stosowany jest tlen, przeptyw tlenu nalezy wylaczy¢, kiedy aparat CPAP nie
pracuje. Wyjasnienie ostrzezenia: kiedy urzadzenie CPAP nie pracuje, a przeptyw tlenu jest wiaczony,
tlen dostarczany do przewodu urzadzenia moze gromadzi¢ si¢ w obudowie aparatu CPAP. Tlen
nagromadzony w obudowie aparatu CPAP stwarza ryzyko pozaru.
Przy stalym natg¢zeniu przeptywu suplementacji tlenem stgzenie wdychanego tlenu bedzie rozne
w zalezno$ci od ustawien ci$nienia, oddychania pacjenta i poziomu nieszczelnosci.
W trakcie stosowania tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani korzysta¢ z otwartego ognia, np. $wiec.
Maska nie jest przeznaczona dla pacjentow bez spontanicznego odruchu oddechowego. Maski nie
nalezy stosowac u pacjentéw, ktorzy nie sa sktonni do wspotpracy, z otgpieniem, niereagujacych na
bodzce lub niezdolnych do zdjg¢cia maski. Maska moze nie nadawac si¢ do stosowania u 0s6b
z nastgpujacymi dolegliwosciami: zaburzenia czynnosci zwieracza wpustu zotadka, silny refluks,
zaburzenia odruchu kaszlu i przepuklina rozworu przetykowego.
Nietypowe podraznienie skory, dyskomfort w klatce piersiowej, sptycenie oddechu, rozdgcie zotadka,
bol brzucha, odbijanie lub wzdecia badz silne bole glowy wystepujace u pacjenta w trakcie lub
bezposrednio po uzyciu nalezy niezwlocznie zglosi¢ personelowi ochrony zdrowia.
Korzystanie z maski moze doprowadzi¢ do bolu zebow, dzigset lub szczeki badz do zaostrzenia istniejacej
choroby zebow. W razie wystapienia objawow nalezy skonsultowac si¢ lekarzem lub stomatologiem.
Skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli podczas korzystania z maski wystapia ktorekolwiek z ponizszych
objawow: sucho$¢ oczu, bol oczu, infekcje oczu lub niewyrazne widzenie. Jesli objawy nie ustapia,
nalezy skonsultowac¢ si¢ z okulista. 45




svulmende hud langs kantene av masken. Losne stroppene til hodeutstyret for & lindre symptomene.
> Betydelig utilsiktet lekkasje kan forekomme hvis masken ikke er riktig tilpasset.
GENERELL INFORMASJON
Masken har en levetid pa 7 dager. Kast masken og tilbeheret iflg. lokale og regionale retningslinjer. Masken og
alt tilbehoret inneholder ikke naturgummilateks. I henhold til EU MDR 2017/745 skal du varsle om alvorlige
hendelser til produsent og kompetent myndighet i EU-medlemslandet.
RENGJORING OG VEDLIKEHOLD

Masken er til engangsbruk og er kun beregnet til korttidsbruk for en enkelt pasient (maksimum 7 dager).
Masken skal kastes hvis den er sterkt tilselt. Masken kan bli rengjort daglig eller etter behov med en vattpinne
med 70 % v/v isopropylalkohol, eller ved & terke av med en fuktig klut med sape. Hvis du bruker en fuktig
klut, bruk en mild sépe. Skyll grundig og la den luftterke, vekk fra direkte sollys.

OBS! Til tross for at den foles blet ved berering, vil gelputen ikke revne, lekke eller losne fra masken ved

normal bruk. Gelputen er ikke uforgjengelig. Den vil revne, kuttes og rives hvis den blir utsatt for feilbruk

eller mishandling.

TEKNISK INFORMASJON
Motstand mot luftstrem pé 50 1/min.: 0,07 cm H,O
Motstand mot luftstrem pé 100 I/min.: 0,39 cm H,0

Deodrom (ca.) Liten 155,3 ml Middels 181,7 ml Stor 196,6 ml Ekstra stor 200,6 ml

Anti-kvelingsventil: Apent-til-atmosfzre-trykk: 2,1 cm H,0

Lukket-til-atmosfaere-trykk: 2,28 cm HZO

Driftstemperatur: Masken skal ikke utsettes for temperaturer over 60 °C (140 °F).
FOR BRUK

» Kontroller masken daglig eller for hver bruk. Skift ut masken hvis ventileringshull er blokkert, hvis
deler er skadet eller hvis gel er eksponert p.g.a. rift eller punkteringer.

» Sjekk anti-kvelingsventilen. Med den positive trykkenheten slatt av, bekreft at ventilklaffen er plassert
slik at romluft kan stremme gjennom den store apningen i ventilen (Figur 1a). S1a pa systemet. Klaffen
skal lukke og systemluft skal stremme gjennom masken (Figur 1b). Hvis klaffen ikke lukker seg eller
ikke fungerer riktig, skift ut masken. Ikke blokker &pningen pa anti-kvelingsventilen eller
ventileringshullene. Pase at ventilen ikke er blokkert med sekreter og at klaffen er torr.

INSTRUKSJONER FOR TILPASSING AV MASKE

1. Lesne én Velcro®-stropp ved & skyve Velcro-lekken av hurtigutlesningskroken, trekke hodeutstyret over
hodet og sentrere masken pé ansiktet (Figur 2).

2. Finn den lose Velcro®-stroppen og skyv Velcro-lekken tilbake pé hurtigutlesningskroken (Figur 3).

3. Ver sikker pa at hodeutstyrstroppene er parallelle og hodeutstyret er flatt og strukket helt ut over
baksiden av hodet (Figur 4).

4. Juster de nedre stroppene til hodeutstyret ved & bruke Velcro®-flikene. Etter stramming, kontroller at
Active Headgear Connector kan bevege seg fritt. (Figur 5).

5. Juster de ovre stroppene til hodeutstyret ved & bruke Velcro'-flikene (Figur 6).

MERK: IKKE stram hodeutstyret for mye. Flexible Spacebar [Fleksibelt mellomstykke] skal ikke berere

pannen (Figur 6a).

6. Juster de nedre stroppene til hodeutstyret for a vare sikker pa at den nedre delen av masken er
behagelig tett mot pasientens ansikt.

MERK: For best tetning og komfort skal masken vzre tett, men ikke stram. Juster spenningen ved & losne

Velcro-stroppene, stramme eller losne stroppene og feste Velcro igjen.

7. Kople slangemontasjen til masken til slangen til den positive luftveistrykkenheten og sla pa enheten til
det foreskrevne trykket (Figur 7).

Velcro” er et registrert varemerke for Velcro Industries B.V.
Veraseal” er et varemerke som tilherer Sleepnet Corporation.
Besok nettsiden var pa www.sleepnetmasks.com.

Pelnotwarzowa maska do wentylacji nieinwazyjnej z zaworem zapobiegajacym
POLSKI uduszeniu, bez otwordéw wentylacyjnych Veraseal 2

Zawarto$¢: Maska z zaworem zapobiegajacym uduszeniu, bez otworéw wentylacyjnych Veraseal 2
Wyprodukowano w USA z czg¢sci wyprodukowanych w USA oraz pochodzacych z importu
A Wylacznie Rp
PRZEZNACZENIE
Petnotwarzowa maska z zaworem zapobiegajacym uduszeniu, bez otworéw wentylacyjnych Veraseal 2 to
jednorazowe urzadzenie do dostarczania interfejsu pacjenta w przypadku wentylacji nieinwazyjnej. Maska
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» Maskin kéyttd voi aiheuttaa hampaiden, ienten ja leuan arkuutta ja pahentaa olemassa olevia
hammassairauksia. Oireiden ilmetessd on otettava yhteys ladkériin tai hammasladkériin.

» Ota yhteys ladkdriin, jos potilaalla ilmenee maskia kéytettdessd yksikin seuraavista oireista: silmien
kuivuminen, silmékipu, silmétulehdukset tai nddén hamértyminen. Ota yhteys silmélaékariin, jos oireet
jatkuvat.

» Al kiristi pashihnoja liikaa. Liiallisen kiristyksen merkkeji ovat muun muassa voimakas punaisuus,
arkuus, ihon pullottaminen maskin reunojen ympérilld. Loysdd padhihnoja oireiden lieventdmiseksi.

> Jollei maskia kiinnitetd asianmukaisesti, voi esiintyd merkittdvéad tahatonta vuotoa.

YLEISTIETOJA

Maskin kdyttoikd on 7 pdivéad. Tuote ja sen lisdtarvikkeet on hévitettdva alueellisten ja paikallisten méadraysten
mukaisesti. Maski ja mitkdén sen lisdtarvikkeet eivit sisdlld luonnonkumilateksia. Ilmoita vakavista
vaaratilanteista valmistajan ja EU: n jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle EU MDR 2017/745: n
mukaan.

PUHDISTUS JA HOITO
Témad maski on kertakayttdinen ja tarkoitettu vain yhden potilaan lyhytaikaiseen kdyttoon (enintéddn 7 paivan
ajan). Maski on hévitettdvd, jos se on hyvin likaantunut. Maski voidaan puhdistaa pdivittdin tai tarpeen mukaan
70 % v/v isopropyylialkoholia sisdltdvilld vanutupolla tai pyyhkimélld kostealla, pesuaineeseen kastetulla
liinalla. Kostean liinan yhteydessd on kéytettdva mietoa pesuainetta. Huuhtele huolellisesti ja anna kuivua
ilmassa suoralta auringonvalolta suojattuna.

HUOMAA: Vaikka geelityyny tuntuu silkinpehmealtd sitd kosketettaessa, se ei reped, vuoda tai irtoa

maskista normaalissa kédytossd. Geelityyny voi rikkoutua. Se hajoaa, leikkautuu tai repedé vadrin hoidettaessa

tai kisiteltdessa.

TEKNISIA TIETOJA
Vastus 50 L/min ilmanvirtauksella: 0,07 cm H,O
Vastus 100 L/min ilmanvirtauksella: 0,39 cm HZO
Kuollut tila (likiméérin): Pieni 155,3 ml Keskikoko 181,7 ml Suuri 196,6 ml XL-koko 200,6 ml
Asfyksianestoventtiili: [Imakehille avoin paine: 2,1 cm H,O
IImakehiltd suljettu paine: 2,28 cm H,0O
Kayttolampdotila: Ald altista maskia yli 60 “C:een lampétiloille (140 °F).
ENNEN KAYTTOA

» Tarkasta maski péivittdin ja aina ennen kédytt6d. Vaihda maski, jos sen tuuletusaukot ovat tukossa, jos
osat ovat vahingoittuneet tai jos geelid on vapautunut repedmien tai reikien kautta.

» Tarkista asfyksianestoventtiili. Kun ylipainehengityslaite ei ole toiminnassa, tarkista, ettd venttiilin ldppa
on sellaisessa asennossa, ettd huoneilma virtaa venttiilin suuren aukon ldpi (kuva 1a). Kdynnistd
jérjestelma. Lapén tulisi sulkeutua ja jarjestelmén ilman tulisi virrata maskin lépi (kuva 1b). Jollei lappa
sulkeudu tai toimi asianmukaisesti, vaihda maski uuteen. Al4 tuki asfyksianestoventtiilin aukkoa #lika
tuuletusaukkoja. Varmista, ettei venttiili ole tukossa eritteistd ja ettd lappd on kuiva.

MASKIN KIINNITTAMINEN

1. Trrota yksi Velcro'-tarrahihna liu’uttamalla Velcro-silmukka pois pikakiinnityskoukusta, pujota padhihna
péédn yli ja kohdista maski kasvoille (kuva 2).

2. Etsi irrotettu Velcro®~tarrahihna ja liu’uta Velcro-silmukka takaisin pikakiinnityskoukun péélle (kuva 3).

3. Varmista, ettd padhihnan hihnat ovat samansuuntaisesti ja padhihna on téysin pidennettyna ja tasaisesti
péédn takana (kuva 4).

4. S#ddé padhihnan alahihnat kdyttien Velcro®-tarranauhakiinnikkeitd. Varmista kiristdmisen jélkeen, ettd
Active Headgear Connector liikkuu vapaasti (kuva 5).

5. Saada paahlhnan yléhihnat kdyttien Velcro'-tarranauhakiinnikkeité (kuva 6).

HUOMAA: ALA kirist pahihnoja liikaa. Flexible Spacebar ei saa koskettaa ohimoita (kuva 6a).

6. Sadda padhihnan alahihnat varmistaen, ettd alamaski on miellyttdvén tiiviisti potilaan kasvoilla.

HUOMAA: Maskin tulee olla napakka mutta ei tiukka, jotta sen tiiviys ja mukavuus ovat optimaalisia.

Séaada kireyttd irrottamalla Velcro-tarrahihnat ja kiristdimalld tai 16ysadmalla niitéd sen jélkeen. Kiinnité ne

lopuksi uudelleen.

7. Liitd maskin letkukokoonpano ylipainehengityslaitteen letkuihin ja kddnna laite méaarattyyn paineeseen
(kuva 7).

Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekisterdity tavaramerkki.

Veraseal” on Sleepnet Corporationin tavaramerkki.

Vieraile sivustossamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.
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Veraseal 2 ikke-ventilert AAV helmaske NORSK
Innhold: Veraseal 2 ikke-ventilert AAV-maske med hodeutstyr
Fabrikkert i USA av amerikanske og importerte deler A

Kun pa resept
TILTENKT BRUK
Veraseal 2 ikke-ventilert AAV helmaske er en enhet for engangsbruk som er beregnet for a gi et
pasientgrensesnitt for bruk av ikke-invasiv ventilering. Masken kan brukes som et tilbeher til ventilatorer med
utdndingsventiler, tilstrekkelige alarmer og sikkerhetssystemer for ventilatorsvikt, og som er beregnet til &
administrere positiv trykkventilasjon. Masken er beregnet til KORTTIDSBRUK FOR EN ENKELT PASIENT
(maksimum 7 dager) pa voksne pasienter (>30 kg) som er egnede kandidater for ikke-invasiv ventilasjon i
sykehus eller institusjoner.
MERKNADER

» Maskesystemet inneholder ikke PVC, DEHP eller ftalater. Hvis pasienten har NOEN reaksjon pa noen
del av maskesystemet, avslutt bruken.

» Dette produktet er ikke fabrikkert med naturgummilateks.

» Masken krever en separat utdndingsenhet.

» Masken inkluderer en anti-kvelingsventil for a hjelpe til & redusere gjenpusting av utandet luft i tilfelle
den positive trykkenheten ikke virker pa riktig mate.

> Bekreft at masken er i den riktige storrelsen.

VARSLER

» Foderale lover (USA) begrenser denne enheten til salg av eller etter forordning fra en lege.

» Masken er KUN BEREGNET TIL BRUK PA EN ENKELT PASIENT. Den er beregnet til korttidsbruk
(ikke mer enn 7 dager) og mé ikke brukes pé flere personer. Ma ikke steriliseres eller desinfiseres.

» Konsulter behandlende lege for masken brukes hvis pasienten bruker legemidler eller enheter for &
fjerne dype sekresjoner.

ADVARSLER

» Produktet skal ikke brukes hvis pasienten opplever kvalme, oppkast, tar et reseptbelagt legemiddel som
kan forarsake oppkast eller ikke selv kan fjerne masken.

» Masken er ikke egnet til & gi overlevelsesventilasjon.

» Vinkel- og anti-kvelningsventilmonteringen har spesielle sikkerhetsfunksjoner. Masken skal ikke brukes
hvis ventilen er skadet. Masken skal kastes hvis ventilen er skadet, vridd eller revet.

» Hyvis pasienten har respirasjonsvikt, skal han/hun KUN bruke denne masken nér det gis behandling.

> Bruk denne masken med baselinetrykk pd 3 cm H,O eller hoyere.

» Masken ma brukes med en POSITIVT TRYKKVENTILATOR MED EN UTANDINGSVENTIL.
Masken skal ikke brukes med mindre den positive luftveistrykkenheten er slatt pa og virker pa riktig
mate. Nar ventilatoren fungerer pa riktig méte, lar utdndingsventilen uténdet luft slippe ut i
omgivelsene. Nar ventilatoren ikke er i drift, kan utandet luft bli gjenpustet. Gjenpusting av utdndet luft
kan fore til kvelning under visse omstendigheter.

> Masken ma brukes med VENTILATORER MED UTANDINGSVENTILER, TILSTREKKELIGE
ALARMER OG SIKKERHETSSYSTEMER FOR VENTILATORSVIKT. Bruk av denne masken
krever det samme niva av oppmerksomhet og hjelp som bruken av en trakealtube.

» Hyvis det brukes oksygen med denne CPAP-masken, ma oksygenstremmen slas av nar CPAP-maskinen
ikke er i drift. Forklaring pa advarselen: Nar CPAP-enheten ikke er i drift , og oksygenstremmen
fremdeles er pa, kan oksygen levert inn i enhetsslangen akkumulere inne i CPAP-maskinhuset. Oksygen
akkumulert i CPAP-maskinhuset vil skape en brannfare.

» Ved en fast stromningshastighet av tilleggsoksygen vil den innandede oksygenkonsentrasjonen variere,
avhengig av trykkinnstillinger, pasientpusting og lekkasjehastighet.

> Ikke royk eller bruk &pne flammer slik som stearinlys nér oksygen er i bruk.

» Masken er ikke beregnet for pasienter uten spontan respiratorisk driv. Masken skal ikke brukes pa
pasienter som ikke er samarbeidsvillige, slovet, som ikke svarer eller som ikke selv kan fjerne masken.
Masken er kanskje ikke egnet for pasienter med folgende lidelser: svekket kardiell sfinkterfunksjon,
sterk refluks, svekket hosterefleks og hiatus-hernia.

» Enhver uvanlig hudirritasjon, brystsmerte, kortpustethet, gastrisk distensjon, magesmerte, raping eller
flatulens fra innéndet luft, eller alvorlig hodepine som pasienten opplever under, eller umiddelbart etter,
bruk skal eyeblikkelig rapporteres til behandlende helsepersonell.

» Bruk av maske kan forarsake sarhet i tenner, gommen eller kjeven eller forverre en eksisterende
tannlidelse. Hvis det forekommer symptomer, konsulter lege eller tannlege.

» Konsulter lege hvis pasienten opplever noen av folgende symptomer mens han/hun bruker masken:
Torre oyne, oyesmerte, gyeinfeksjoner eller uklart syn. Konsulter gyelege hvis symptomene vedvarer.

» Ikke stram stroppene til hodeutstyret for mye. Tegn pa overstramming omfatter: sterk rodhet, sér eller
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» Orvoshoz kell fordulni, ha a betegnél a maszk hasznalata soran a kovetkezé tiinetek barmelyike
jelentkezik: A szem kiszaradasa, szemfajdalom, szemfert6zések, vagy homalyos latas. Forduljon
szemészhez, ha a tiinetek nem mulnak.

> Ne szoritsa meg tilsagosan a fejrész pantjait. A tilhuizas jelei tobbek kozott: tulzott borpir, sebek, vagy
a maszk széleinél kidomborodo bor. A tiinetek enyhitésére lazitsa meg a fejrész pantjait.

» A maszk nem megfelel illeszkedése miatt jelent6és mértékii nemkivanatos szivargas alakulhat ki.

ALTALANOS INFORMACIO
A maszk hasznalati ideje 7 nap. Kérjiik, hogy a maszkot és tartozékait a helyi és regionalis iranymutatasok
szerint artalmatlanitsa. Sem ez a maszk, sem egyetlen tartozéka sem tartalmaz természetes gumi latexet. Az
EU MDR 2017/745 rendelet értelmében kérjiik, jelentse a stlyos eseményeket a gyarténak és az EU tagallam
illetékes hatosaganak.

TISZTITAS £S KARBANTARTAS
Ez a maszk eldobhato, és kizarolag egyetlen betegnél val6 rovid tavu (legfeljebb 7 nap) hasznalatra szolgal.
A maszkot ki kell dobni, ha er6sen szennyezett. A maszkot naponta, vagy sziikség szerint lehet tisztitani 70

térfogat%-os izopropil-alkoholos vattaval, vagy nedves, szappanos ruhaval letorolve. Ha nedves ruhat hasznal,

akkor alkalmazzon enyhe szappant. Alaposan oblitse le, és hagyja megszaradni, kozvetlen napfénytél tavol.
MEGJEGYZES: A gélparna, bar selymes tapintst, normal hasznalat esetén nem szakad el, nem szivarog,
illetve nem valik le a maszkrol. A gélparna azonban nem elpusztithatatlan. Helytelen kezelés vagy durva
banasmad esetén elszakad, kihasad, eltép6dik.

TECHNIKAI INFORMACIO
Ellenallas 50 I/perc levegbaramlasnal: 0,07 Vizoszlop-cm
Ellenallas 100 l/perc leveg6aramlasnal: 0,39 Vizoszlop-cm
Holttér (kb.): Kicsi 155,3 ml Kozepes 181,7 ml Nagy 196,6 ml Extra nagy 200,6 ml
Fulladasgatlo szelep: Nyitas az atmoszférikus nyomashoz képest: 2,1 Vizoszlop-cm
Zaras az atmoszférikus nyomashoz képest: 2,28 Vizoszlop-cm
Uzemi hdmérséklet: A maszkot tilos 140° F (60° C) feletti hémérsékletnek kitenni.
HASZNALAT ELOTT
> A maszkot naponta vagy minden hasznalat eldtt vizsgalja meg. Cserélje ki a maszkot, ha egyes részei
megsériiltek, vagy ha a gél kifolyt repedés vagy kilyukadas miatt.
> Ellendrizze a fulladasgatlo szelepet. Kikapcsolt pozitiv nyomasos késziilék mellett ellendrizze, hogy a
szeleplap ugy helyezkedik el, hogy a kornyezeti levegd a nagy nyilason at aramolhat a szelepbe (la
abra). Kapcsolja be a rendszert; szeleplapnak zarodnia kell, és a rendszer levegdjének a maszkon
keresztiil kell &ramolnia (1b abra). Ha a szeleplap nem zar, vagy nem miikddik megfeleléen, akkor
cserélje ki a maszkot. Ne zarja el a fulladasgatlé szelep nyilasat vagy a szell6z6 nyilasokat. Gy6zddjon
meg arrol, hogy a szelep nincs valadék miatt elzarodva, és hogy a szeleplap szaraz.
MASZK FELHELYEZESI UTASITAS
1. Vegye le az egyik Velcro” tépézar pantot a tépdzaras huroknak a gyorskioldd horogrol vald
lecsusztatasaval, csusztassa a fejrészt a fej folé, és helyezze a maszkot az arc kozepére (2. abra).
2. Keresse meg a kioldott Velcro” tép8zar pantot, és tolja a tépdzaras hurkot vissza a gyorskioldd horogra
(3. abra).
3. Ellendrizze, hogy a fejrész pantjai parhuzamosak, és a fejrész a fej hata mogott teljesen ki van nyujtva
¢és sima (4. abra).
4. Allitsa be a fejpant also pantjait a Velcro” tépézar fiilei segitségével. Meghuzés utan ellenérizze, hogy
az Active Headgear Connector (aktiv fejresz csatlakozo) szabadon mozoghat. (5. abra).
5. Allitsa be a fejpant felsé pantjait a Velcro” tépézar fiilei segitségével. (6. abra).
MEGJEGYZES: NE szoritsa meg tulsdgosan a fejrészt. A rugalmas tivtarténak nem szabad érinteni a
homlokot (6a abra).
6. Ugy allitsa be az also fejrészpantokat, hogy a maszk kényelmesen zérédjon a beteg arcara.
MEGJEGYZES: Az optimalis tsmitéshez és kényelemhez a maszk j6l illeszkedjen, de ne legyen szoros.
Allitsa be a feszességet a tépdzaras pantok kioldasaval, a pantok meghuzasaval, vagy lazitasaval, majd a
Velcro tépdzar visszazarasaval.
7. Csatlakoztassa a maszk csdszerelvényét a pozitiv 1égiti nyomasos késziilék csérendszeréhez, majd
allitsa a késziiléket az el6irt nyomasra (7. abra).

A Velero" a Velero Industries B.V. bejegyzett védjegye.
A Veraseal” a Sleepnet Corporation védjegye.
Latogassa meg weboldalunkat a www.sleepnetmasks.com cimen.
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Veraseal 2 nem szelloztetett AAV teljes arcmaszk MAGYAR
Tartalom: Veraseal 2 nem szell§ztetett AAV maszk fejpanttal
Késziilt az Amerikai Egyesiilt Allamokban amerikai és importalt alkatrészekbsl A

Csak orvosi rendelvényre
RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Veraseal 2 nem szelldztetett teljes AAV arcmaszk egy eldobhato eszkdz a nem invaziv 1élegeztetésnél a
beteggel valo érintkez6 feliilethez. A maszkot olyan 1élegeztet6 berendezések tartozékaként kell alkalmazni,
amelyeknek kilégzoszelepei, megfeleld riasztoi és a 1élegeztetd gép leallasa esetére biztonsagi rendszerei
vannak, és amelyek pozitiv nyomasos 1élegeztetésre szolgalnak. A maszk EGYETLEN BETEG ROVID TAVU
HASZNALATARA (maximum 7 napig) szolgal felnétt betegeknél (>30 kg), akik nem-invaziv lélegeztetés
alkalmazasara alkalmasak korhazi vagy intézményi kornyezetben.

>

>
>
>

\ A A4

MEGIEGYZESEK
A maszk rendszere nem tartalmaz PVC-t, DEHP-t (di(2-etil-hexil)ftalatot), vagy ftalatokat. Ha a beteg a
maszk rendszeréneck BARMELY alkotorészére reagal, akkor a hasznalatot le kell allitani.
Ez a termék természetes gumi latex felhasznalasa nélkiil késziilt.
Ehhez a maszkhoz egy kiilon kilégzési eszkoz sziikséges.
A maszk fulladasgatlo szelepet tartalmaz a kilélegzett levegd tjra belégzésének csokkentésére abban az
esetben, ha a pozitiv nyomasos eszkdz nem mikodik rendesen.
Ellendrizze, hogy a maszk megfelelé méretii.
FIGYELEM
Az Egyesiil Allamok szovetségi torvénye szerint ezt az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
arusithato.
A maszk KIZAROLAG EGYETLEN BETEG HASZNALATARA szolgal. Rovid tava (legfeljebb 7
napos) hasznalatra szolgal, és tobb személy nem hasznalhatja. Tilos sterilizalni vagy fertStleniteni.
A maszk hasznalata el6tt beszéljen a kezel6orvossal, ha a beteg mélyvaladék eltavolitasara szolgalod
barmilyen gyogyszert, vagy eszkozt hasznal.
FIGYELMEZTETESEK
Ezt a terméket nem szabad hasznalni, ha a betegnek hanyingere van, hany, esetleg hanyas okozo el6irt
gybgyszert szed, vagy ha nem tudja a maszkot egyediil levenni.
Ez a maszk életfunkciokat fenntarto 1élegeztetésre nem alkalmas.
A konydk és a fulladasgatlo szelep szerelvényének specialis biztonsagi funkcioi vannak. A maszkot nem szabad
hasznalni, ha a szelep megsériilt. A maszkot ki kell dobni, ha a szelep megsériilt, eltorzult vagy elszakadt.
Ha a betegnek 1égzési elégtelensége van, akkor a maszkot CSAK akkor hordhatja, amikor kezelést kap.
Ezt a maszkot legalabb 3 Vizoszlop-cm alapnyomasnal hasznalja.
Ezt a maszkot KILEGZESI SZELEPPEL RENDELKEZO POZITIV NYOMASOS LELEGEZTETONEL
KELL ALKALMAZNI. A maszkot csak akkor szabad hasznalni, ha a pozitiv nyomasos 1élegezteté be van
kapcsolva, és megfeleléen mitkodik. Amikor a 1élegezteté megfeleléen miikodik, akkor a kilégzési szelep
lehet6vé teszi a kilélegzett levegd tavozasat a kornyezetbe. Ha a Iélegeztetd berendezés nem miikddik,
akkor megtorténhet a kilélegzett levegd ismételt belélegzése. A kilélegzett levegd visszalélegzése bizonyos
kortilmények kozott fulladashoz vezethet.
Ezt a maszkot olyan LELEGEZTETO BERENDEZESEKKEL KELL ALKALMAZNI,
AMELYEKNEK KILEGZOSZELEPEL, MEGFELELO RIASZTOI ES A LELEGEZTETO GEP
LEALLASA ESETERE BIZTONSAGI RENDSZEREI VANNAK; ennek a maszknak az alkalmazasa
ugyanolyan mértéki figyelmet és segitséget igényel, mint a trachea tubus alkalmazasa.
Ha ezzel a CPAP maszkkal oxigént alkalmaz, akkor az oxigén aramlast le kell allitani, ha a CPAP gép
nem muilkodik. A figyelmeztetés magyarazata: Ha a CPAP késziilék nem iizemel, és az oxigénaramlas
fennmarad, a késziilék csérendszerébe szallitott oxigén felhalmozodhat a CPAP késziilék hazaban. A
CPAP késziilek hazaban felhalmozodott oxigén tlizveszélyt okoz.
A kiegészit6 oxigén fix aramlasi sebességénél a belélegzett oxigén koncentracidja nyomas beallitasatol,
a beteg 1égzésétdl és a szivargas mértékétdl fiiggden valtozik.
Oxigén alkalmazasa esetén tilos a dohanyzas és a nyilt lang, példaul gyertya hasznalata.
Ez a maszk nem alkalmas spontan 1égzés nélkiili betegeknél. Ez a maszk nem alkalmazhaté nem
egyiittmiikddo, eltompult, nem reagald, a maszkot egyediil levenni képtelen betegeknél. Ez a maszk
esetleg nem alkalmas karosodott sziv-zardizom funkcioju, tulzott refluxu, karosodott kohogési reflexd,
és rekeszsérves betegek szamara.
Barmilyen szokatlan borirritaciot, mellkasi kellemetlen érzést, 1égszomjat, gyomorfelfiivodast, hasi fajdalmat,
a lenyelt levegd miatti b6fogést vagy puffadast, vagy a hasznalat kozben, vagy kozvetleniil azt kovetSen a
beteg altal tapasztalt sulyos fejfajast azonnal jelenteni kell a kezelést végzo egészségiigyi szakembernek.
A maszk hasznalata fog-, foginy- és allkapocsfajdalmat okozhat, vagy sulyosbithat egy meglévo
fogaszati allapotot. Ha a tiinetek jelentkeznek, akkor orvoshoz vagy fogorvoshoz kell fordulni.
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T'ENIKEY TAHPO®OPIEX
H pdoxa €xet dapketa Long 7 nuépes. Amoppiyte ) pAoKo kot To eE0PTHOTO COUPMVO. UE TIG TOTIKEG KO
mepLpepelakég odnyies. H paoka auth ko OAa g to e€apTHUATO SEV TEPIEYOVLY PLGIKO KAOVTGOVK. ZOUOMVO
pe tov Kavoviopo Iatpoteyvoroyav Ipoidoviov (MDR) EU 2017/745, avagépete To. cofapd TePIoTATIKA
GTOV KOTOOKELOGTH Ko 6TV appdda apyn tov Kpdtovg-Mérovg g EE.
KAGAPIEMOY KAI YYNTHPHXH

H pdoxa ovt givar piog xpnong kot poopiletor povo yia Bpayunpdbecpn ypnion evog acbevois (to mord 7
nuépeg). H paoka Oa mpémet va amoppipbei oty mepintmon mov givar modd Aepopévn. H pdoxa propei va
koBopiletan kabnpepvd 1 avaloya Le TIG aVAYKES, XPNCILOTOIOVTOS o, HTatovETe pe 70% 160TpomuAIK oAoOAn
1 okovmilovtdg TV pe €vo mavakt Bpeypévo pe camovvada. EGv ypnollomomoete vypd TovaKt, ¥poYLOTOw|oTE
MO COTOVVL. EETAVUVETE KOAG KO 0PNIOTE TV VO, GTEYVAOGEL GTOV O.EPQ, LOKPLE 0T TO GUEGO NALOKO POG.

YHMEIQXH: To po&iapdkt tled, av Kot £xel peta&évia ven, dev okiletat, dev dtappéet, Kat dev

ATOKOAAGTOL OO TN HACKO GE Kavovikég cuvOnkes ypnong. To po&hapdit tled dev eivar dpbapto. Mmopel

VOl GKLOTEL, VO KOTEL, KOl VoL OTTAGEL av pnotporom et Adbog 1 kakdg.

TEXNIKEY ITAHPO®OPIEY
Avtictaon og pot| aépa 50 L/min: 0,07 cm H,0
Avtictacn og porj aépa 100 L/min: 0,39 cm H,O
Kevog yopog (nepinov): Mukpn 155,3 ml Meoaia 181,7 ml Meyain 196,6 ml oAb peydin 200,6 ml
BoABida npoctasiog and aceuéia: Ilieon avoiypatog: 2,1 cm H,O
BoABida npoctasiog and aceuéia: Ilieon kiewsipotog: 2,28 cm H,O
Bgppokpacio Aertovpyiog: Mnyv ekbétete ) paoko og Beppokpacies avo tov 60°C (140°F).

ITPIN TH XPH>H

>  EMléyyete ) pdoko kabnpepvd | mpv and kdbe xpriomn. AVIIKATAGTNOTE T HAGKA, €0V VIGPYOVV
KoteoTpappéva Tunpoto 1 av to tlel givan extebeipévo e€ontiog oyioipatog 1 S1éTpnong Tov VAIKOD.

>  EléyEre  BoAfida mpootaciog and acpuéio. Me ) cvokevn BeTIKiG Tigong amevepyomompuévn,
BeParmbeite 611 TO TTEPVYIO TG PaAPidag givan o TéTolo BEo MOTE 0 AEPAG TOV dWUATIOV VO PTOpPET
va péet péoa amd 1o peyddo dvorypa otn ParPide (Ewova 1a). Evepyoromote 10 cuotnpo. To wtepvyto
Oo Tpémet va KAgioel Kot 0 0épag Tov cuaTipatog Ba Tpénet va péet péca and ) paoko (Ewova 1b).
Av 10 TTEphyLo dgv Kheivel ) dgv Aettovpyel cwOoTd, AvVTIKOTOGTAOTE T Hdoka. Mn epalete o dvorypa
ot ParBida Tpootaciog and aoeuiio 1 g omég e&aepiopod. BePoiwbeite 0t PakPida dev givon
Qpaypévn amd eKKPIcELS KoL OTL TO TTEPVYLO EIVOL OTEYVO.

OAHT'TEY EPAPMOT'HY MAYKAY

1. Amocuvdéote tov évav évto Velero” ylotpdvtag tov Ppdyo Velcro dote vo. Pyet and tov yaviio
YPNYOPNG OTACPAALOTG, TEPGOTE TO EEAPTNIA TNG KEPOANG TAV®D 0t TO KEPAAL Kol TOTODETNOTE T
paoka 6To KEVIPO Tov Tpocdmov (Ewova 2).

2. Bpeite tov omoykiotpmpévo wévto Velero” kon svpete tov Ppdyo Velero micw otov yévilo ypryopng
amacpitong (Euova 3).

3. BePawwbeite 06Tt o1 udvTeg TOL EAPTHLATOC TG KEPAANG ivar TopdAAniot ko Tt To €EGpTNpL TG
KEPOANG glvan og TANPT €kTaon Kot gival eninedo g OXo T0 Tiow PEPOG Tov kePorob (Ewcdva 4).

4. Pvlpiote Tovg KOT® IHAVTIEG TOV EEAPTHIATOC KEPUATC XPNOILOTOLOVTAG To. Aovpdicio. Velero”. Metd to
o@i&o, Pefarmbeite 6T 0 gvepyds cuvdetipog eaptipatog kepaing (Active Headgear Connector)
Kkweitan edevbepa. (Ewcova 5).

5. Pubuiote Toug v évTeg Tov eEUPTALATOG KEPUATIG, XPNGIHOTOLOVTAG Ta Aovpdxia Velero® (Eudva 6).

YHMEIQXH: MH coiyyete vaeppoiikd to e&aptnpa ke@oAc. To e0Kapunto ELAGH SEV TPETEL VO AKOVUTGL

010 péteno (Ewova 6a).

6. PuBuiote Toug KGT® WavTEG 6TO EEAPTNHA TG KEPAANG Yo vo. Befarmbeite 6Tt To KdT® péPOG TG
paoKag Exel EQOPUOCEL KOAG 6TO TPOCHOTO TOV 06OEVOG.

YHMEIQXH: I'o BéAtiot oteyavotto Kot Gveon, 1 HAoKa TPETEL Vo, EIVOL EQAPHOCTY, BALE oYL GEUYTY.

PuBpiote v tdon anocvvdEovtag Tovg tpdvteg Velcro, coiyyovtag 1 YoAop@VOVTOG TOVG LHAVTES Kot

emavacvvoiovtag ta Velcero.

7. Zuvdéote TN HAOKO GTOV COANVO TNG GVOKELNG DETIKNG THEGNG ALEPAYMYOV KO EVEPYOTOGTE TN
ovokevn], oty TpoPremdpevn wicon (Ewdva 7).

H ovopasia Velero” givar katoyupopévo epmopixd ofjua g Velero Industries B.V.

® . - Z .
To Veraseal eivon ofpa karatedév g Sleepnet Corporation.
Emckepbeite Tov 1otdTOono pog www.sleepnetmasks.com.
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50 L/ O RIS 9 B3E41:0.07 cmH,0

100 L/ D5RICXT T 53 H1:0.39 cmH (o}

TR E(GALUE) /)N 1553 ml 2 181.7 ml K 196.6 ml 45K 200.6 ml
ZRBENILTAKREBES 2.1 cmH,0

AR 12.28 cmH,0

E{ERE:140°F (60°C) U EOFRBICAT AV Z IS THVTIETW

fEAET

> BEFEATIHICRRVZRBRLKIE SV BRICEENHIHBER. RIFTTVED D HNTY
TIDBHELTVWBRIERIE YRV EHELET,
> BEPUEAREFIVvILET.BEEBNATORET HROABROREZELTEROELSHTRNS
SO FATTYNDIMIBELTVWAZ CERRLEYT (Mla)e Y RTLEAVIITZ L. 75 V/INHE L.
SRTFLDEGHYRAIICHEALET (K1b)o 77 v/ D ELBRVEER. ERICHEEEL R WEEE.
YRRV ERBLET EBEEHIERFIIBRRAOROBEZENRVTIE SV AN TENN
TUWRWIER TSYNDEZIRLTWB EERERRLE T,
RRUDEERE
1L.O4v P —=R Ty I DB 1IEDVelero' Y W I T —FDIL—F %5 | EHRVTEOA L AYYRF T AR
EICHRETCRRIZEOROICEHLEET (K2),
2EOALTVelero'Y Sy I T =T H Ay IV =R Tw IRy T LTUL—FERLET (K3).
3AYRETF IS IHMIT T AYREFTH+DIBRPRBEIRICTZ Y MIH DL SICLET (K4).
4. Velero" RN ED TFERBAYRF T ISV T FHE L E T ANV T EMBO TR TIT14T ~NYRET
AXRTEAMHRERICHK C e xR LE Y (K5).
5.VeleroZTICED EEAYRF 7R Sw AR LET (K6) o
AIAYRETEEF OO TIRVTLIE TV ILF I TIL AR—IN—FEBICN WK SICLTL
2TV (K6a)o
6. TEANYRET RSV T HEARL T IRIVO MINEBEDEICH LTRBICEE SN TWVWA I C &R
BLEY,
A EERBEMCRERICII IR IERESE D DHE DI TRVLSICTRIURELNHDE T, I Y
IT—TEHNLEDIDEO IO L TROSITESERARL. IV IT—T=BUELET,
TRAVDFa—TJ A=y b EREBBEEEBEDF1—JIEG L EBEREDENFTAUICLET (K
7)o

Velcro® |4 Velcro Industries B.V DB EEIZETY,
Veraseal” |4 Sleepnet Corporation DFEIZE T,
www.sleepnetmasks.com |Z 77 AL TLZE LY

[ToHONMMIIEBast HEBEHTHIMPyeMas Macka Veraseal 2 ¢

KJIAIIAHOM aHTHU-acPUKCHH PYCCKHIA
KoMriekT mocTaBKu: HGBGHTI/IHI/IpyeMaﬂ MacCkKa Veraseal 2 C KJ1altTaHOM B.HTI/I-&C(iJI/IKCPH/I j

U CHCTEMOH KpeIIeHusl Ha rojoBe
Caenano B CHIA w3 usrorosieHHbix B CIIIA 1 MMIOPTHBIX AeTanel
OTIycKaTh TOJNBKO MO peLEnTy
HCIIOJIb30BAHUE 110 HABHAYEHUIO
IMonHomHMIEeBast HEBEHTUIMPyeMasi Macka Veraseal 2 ¢ KJIaaHOM aHTH-aC)UKCHH TPEACTABISIET COO0M
YCTpPOHCTBO, IPHMEHsIeMOe I OFHOTO MaleHTa U 00eCIIeYnBaloIee IPOBEICHIE HEMHBA3UBHOI
BEHTHJIAIMH. DTa Macka JI0JKHA MCIIONB30BaThCsl B KAUECTBE aKceccyapa K annaparaM HCKyCCTBEHHOM
BEHTHJIAIMY C KJIalaHAMH BBI0Xa, COOTBETCTBYIOIISH CUTHAIM3auell i cucTeMaMy 0e30IacHOCTH UL
3alllUTHI OT OTKa3a aniapara HCKyCCTBEHHON BEHTHIISALHMHU, PEIHA3HAYEHHBIMU JUISl IPOBEJCHUS BEHTHIIAIIHU
MIOJIOKUTEIBHBIM JIaBIeHueM. JTa Macka npeaHasHaueHa 1t KPATKOBPEMEHHOI'O (makcumym 7 nHei)
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VCTIOJIb30BAHUS OJHUM ITAITMEHTOM, muist B3pOCIbIX MAanueHToB (¢ BecoM Oomnee 30 Kr), KOTOPEIM
[OKa3aHa HeMHBA3UBHASl BEHTUIIALMS B YCIOBHAX OOJIBHMUIIBI MIIM MEIULIMHCKOTO YUPEXKACHHS.
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TPUMEYAHUA
B xoHcTpykunu macku He npumensiores [1BX, I2I'® unu ¢ranarel. [Ipn Hannuuy y nauupeHTa
JIFOBOY peakiuu Ha J106YH0 4acTh KOHCTPYKIMH MACKH TPEKPATHTh €€ UCTIONb30BAHHE.
Hacrosmuii npoIyKT U3roTaBIuBaeTcs 6e3 NPUMEHEHUs HaTypaJIbHOrO Kay4yKOBOTO JJaTeKCa.
Ota Macka TpedyeT NPHUMEHEHHs OTEIbHOT0 YCTPOUCTBA IS BBIIOXA.
B KOHCTPYKIIMM MacKu MpeayCMOTPEH KIlaliaH aHTU-aCUKCHHU, YTOObI YMEHBIINTH 00OPAaTHOE BIbIXaHHE
BBIIBIXaEMOT'0 BO3/TyXa B CIydae HapyIIeHHs HOPMaJIbHOI paboTh! yCTpOICcTBa JUIsl CO3JaHHs
TOJIOXKUTENIBHOTO [IaBJICHHUS.
Y6enurecs B HCHOIB30BAHUU MacKU COOTBETCTBYIOIIETO pa3Mepa.

BHUMAHMWE

DenepanbHoe 3akoHOnaTenbCTBO CIIIA orpaHHYMBaeT Ipoaxy 3TOr0 yCTPOUCTBA, pa3pelas ero
IPOJIaXKy TOJIBKO BpadaMU MM 110 IPEANHCAHUIO Bpaya.
He nozxBeprarh Macky Bo3ueiicTuio Temneparyp ceiiie 60°C (140°F).
Macka npennaznauena MCKJIFOUMTEJIBHO JJI1 UCITIOJIB3OBAHMA OJHUM IMALIMEHTOM.
Oma npeHa3HadeHa A1 KpaTKOBPEMEHHOTO MOIb30BaHus (He Gonee 7 nHeil) 1 He HODKHA
HCIIONIb30BaThCs HECKOIbKUMH TIobMU. He cTepunns3oBats U He 1€3MH(PUIINPOBATD.
Eciu manyeHT HCnoib3yeT Kakue-IH00 Ipenaparsl WIH yCTPOHCTBA I yIaleHHs ITyOOKHX
BBIJICJICHHH, IIepe]l HCIOIb30BaHUEM MACKH MPOKOHCYITHPOBATLCA C J€UallUM BPadoM.

OCTOPOXHO
Hacrosee uzznenue He JOIDKHO MPHUMEHATHCS HNAlMEHTaMH, CTPaJaloIHMH TOUIHOTO!, PBOTOIH,
NPHHIMAIOIIIMHE PELeNTYPHbIH IIpernapar, ClIoCOOHBII BEI3BATh PBOTY, a TAKXKE HE CIOCOOHBIMU
CaMOCTOATENILHO CHATH MAacKy.
Hacrosimast Macka He IPUTOHA JJIsI UCKYCCTBEHHO!N BEHTHIIAIMY JIETKUX B CHCTEMax
JKH3HE00ECIIeueHHS.
KoneHo u kianaH aHTH-ac()UKCHH BBITONHSIOT KOHKpPETHBIE QyHKIMHU Oe3omacHocTH. [IpuMmenenne
MACKH C MOBPEXACHHBIM KIIAIIAaHOM 3ampelnaercs. B ciaywae nospexaenus, qehopMaliuy Hin paspbiBa
KJIallaHa MacKy CIIeTyeT BBIOPOCHUTE.
ITpy HanMMUUM y MAlMEHTa AbIXaTeIbHOH HEe0CTAaTOYHOCTU HOIIEHUE MAacKU CJIefyeT OrpaHUYUTh
TOJIBKO nepronoM npoBefeHUs TepaluH.
Macky criezmyer HCIOIb30BaTh IPH MUHUMAIbHOM 3HAYEHHUH JaBIEHHUs 3 CM BOISHOIO CTONIOA MU
BBIIIIE.
Dra Macka J0JDKHA ucnoib3oBarhkes ¢ AIITTAPATOM NCKYCCTBEHHOU BEHTUJISIIINN
IMOJIOXKUTEJIBHBIM JJABJIEHUEM C KJIAITAHOM BBIJJOXA. Macky ciexyeT HCIoIb30BaTh
TOJIBKO IPH BKJIIOYEHHOM U MCIIPABHO Pa0OTAIONIEM aliapaTe HCKyCCTBEHHOH BEHTUIISILIUN
MIOJIOKUTETBHBIM JaBieHneM. Eciu anmapar HCKyCCTBEHHON BEHTHIIAIMU paboTaeT UCIPaBHO, KIIallaH
BBI10Xa 00€CIIeUNBaET BHITYCK BBIABIXaEMOI0O BO3yXa B OKpy:Karoliee IpocTpaHcTBo. Eciu anmapar
HCKYCCTBEHHOU BEHTHJIAIMU He paboTaeT, BO3MOXKHO IIOBTOPHOE BIBIXaHUE BBIIBIXaEMOTO BO3/IyXa.
IToBTOpHOE BIBIXaHHE BBIIBIXaEMOTO BO3IyXa MOXKET B HEKOTOPBIX CIIydasX BbI3BaTh yAYIIbE.
ra Macka JOJIKHA HConb3oBathes ¢ AIITTAPATAMM MCKYCCTBEHHOM BEHTUJISLNA C
KJIAITAHAMMU BBIJIOXA, COOTBETCTBYIOLE CUTHAJIM3ALIMENA 1 CUCTEMAMU
BE30ITACHOCTH JIUIS 3AILMTHI OT OTKA3A ATIITAPATA UCKYCCTBEHHOM
BEHTUJIAILINU; ucnionb30BaHUE 3TOH MakcH TpeOyeT TOTo e YPOBHS BHUMAHUS U MOMOILH, KaK 1
MPHMEHEHHE TPaXxealbHOH TPYyOKH.
[Ipu ucnons3oBanuu kucnopona smecre ¢ Mackoi st CUITAII-Tepanuu HeoOX0AMMO NpeKpanaTh
nojady KUciIopoza npH BeikiarodeHud npudopa CUITATL TTosicHeHNS K TEKCTY ¢ 3ar0JI0BKOM
«OcTopoxHO»: EciM He OTKIIOUUTB NOJ1ady KMCIOPOAA IPH BBIKJIFOYEHHOM IPHOOpE A1t
CHUTIIAII-Tepanuu, TO KHCIOPOX, ITOAABAeMBIil 110 TpyOKe YCTPOHCTBA, MOJKET CKAaILIMBAaThCs B KOPITyce
npudopa st CUITAII-repanuu. CkorieHue kuciiopona B kopryce npudopa juiss CUITAIT-Tepanuun
CO3/1aeT ONACHOCTH I10XKapa.
Ipu ¢puKCHPOBaHHOM pacXo/e AOMOIHUTENBHO MOJaBAEMOr0 KHCIOPOa KOHLEHTPAIHS BIXaeMOT0
KHCIIOPOJa MOXKET BapbUPOBATHECS B 3aBUCHMOCTH OT HACTPOCK JABIICHUS, JIbIXaHHs ITAIIUCHTa U
pacxoza yTeuKH.
ITpu nofade KUCIOpPO/a 3arperaeTcs: KypeHHe WM HCIIONB30BaHHE OTKPBITOTO IUIAMEHH, TAKOTO Kak
CBEYH.
Ota Macka He IpeHa3HaueHa I NCIOIb30BaHUs Mal[MeHTaMH 0e3 CIIOHTAHHOH aKTHBHOCTU
TIBIXATENIBHOTO LEHTPa. DTa Macka He J0DKHA UCHOIb30BaThCs HEKOHTAKTHBIMHU NAllUEHTaMHU,
IaIeHTaMy ¢ IIPUTYIUICHHON peakuel WK 0e3 CO3HAaHMs, a TAkKe HEe CIIOCOOHBIMU CaMOCTOSTEIEHO
CHATH MacKy. OTa Macka IIPOTUBOIIOKA3aHa ISl HCIOIb30BaHUs JUIAMHU CO CIIEAYIOMUMU
3a00JIeBaHUsIMU: HapylIeHHe QYHKIMN KapAUaIbHOTO CHUHKTEpa, IOBLIMICHHBIH pedIioke,
HapyLICHHBIH KalUIEBbIi pedexc i rpbhKa MUIIEBOAHOTO OTBEPCTHS THadparMbl.
0060 Bcex cirydasx HEOOBIMHOTO pa3ApaxeHus KOXKH, JUCKOM(OpTa B TPyIHOH KIETKe, 3aTPyAHEHHOTO

H pdoxa neprappavel BorPida mpootoaciog and ac@véio 1 0Toio LEIOVEL TV ETOVEIGTVOT TOV
EKTVEOLLEVOV 0£PQL GTIV TEPITTMOT TTOV 1) GLGKELT BETIKNG Tieomng dev AetTovPYNGEL GMOGTA.
Bepoaimbeite 0t 1 paoka £l 10 60616 PEYEHOG.
IMPOXOXH

Xt HITA, o opoomovilakdg vOLOG emMTPEMEL TNV TOANGOT TNG CLGKEVNG LOVO amd 10TPOVS 1| KATOTLY
EVTOMG 10TPOD.
H pdoxa npoopiletor yio XPHEH ATIO ENA MONO AXOENH. IIpoopiletat yio Bpoyvmpdfeoun
xpnomn (Ox1 TePLocdTEPO amd 7 NUEPES) KO OEV TPEMEL VO, YPNGLUOTTOLEITOL GE TOAAG GTtope. Mnv
QTOGTEIPMOVETE KO [V OTOAVHOIVETE.
Yvppovievteite Tov Bepdmovta WTpd TPV XPNGULOTOGETE TV LAOKA, £G4V 0 acOevNg ypnotponotel
OMOWLONTOTE PAPLLOKE 1] GUCKEVEG TTOV ATOUUKPOVOLV TG Pabiég exkpioels.

TIPOEIAOIIOIHXEIY
To mpoidv dev mpémet va ypnoyLonoteiton v o acbevic Tabaivel vavties, Kavel epetons, Aapufavet
GUVTOYOYPOPOVLEVO PAPLOKO TTOV UTOPEL VoL TPOKOAEGEL EUETO, 1 OV OEV PTOPEL VO OPOLPEGEL TN
paoka pHovog Tov.
Avt N pdoka dev givor KOTdAANAN Yo v Topoyn agptopod vrootpiéng g Long.
To cuykpoTHa YOVIOKNG ddtang Kot BaAPidag tpootaciog and acouéio £xel GUYKEKPILEVES
Aertovpyieg acoreiog. H pdoka dev mpénetl va ypnotpomoteitar v n BaArfida £xet vrootel nua. H
paoka mpémet va amoppipdei v n PaAPida £xel vrootel (Npud, TOPAROPEEOON 1 OKIGLUHO.
Edv o acbevig £xel avanvevotikn avendpkela, Oa npénet va gopdet ) paoke MONO otav yopnyeitot
Oepomeia.
Xpnowonoteite avtiv ) pdoka pe apykn mieon 3 cm H20 1 vynAdtepn.
H pdoxa avt) mpémet va ypnoponoteitan pe évov ANATINEYETHPA OETIKHE IMIEXHYE ME
BAABIAA EKIINOHZ. H péoko dev TpEmet va ypnOLULOTOLEITAL TOPE LOVO 0V O GVOTTVELGTIPOG
Betuang mieong eivon evepyomomnpévog kot Aettovpyei cmotd. Otov 0 avamTveELoTHPOS AEITOVPYEL COGTA,
1 BarPida eKTVONG EMTPETEL GTOV EKTVEOUEVO aEPa VoL SLopOYeEL 6T0 TepBdAiov. Otav o
avVaTIVELGTNPAG eV Aettovpyei, Lmopel va Yivel ETavelsmvon Tov ekavedpevov aépa. H enaveionvon tov
EKTVEOLLEVOV 0EPOL LTOPEL, GE OPLOUEVEG TEPITTMGELS, VO TPOKUAEGEL 0GQVETQL.
H pdoxa npénet va ypnopomoteitan pe ANAIINEYXTHPEZ ME BAABIAEX EKIINOHZ, EITAPKEIX
YYNATEPMOYZ KAI ZYXTHMATA AZOAAEIALZ I'TA BAABH TOY ANATINEYEZTHPA. H yprion
VTNG TG packag amartel To id10 eminedo npocoyng kat Bonbetag, 0TS N xpNoN VOg COAVE. TpayEioC.
Edv gpnowonoteitor o&uydvo pe avtiv m pdoke CPAP, 1 por) o&uydvov mpémet va givar
amevepyomotnuévn otav o unxdvnua CPAP dev dettovpyel. EERynon g mpoedomoinong: Otav n
ovokevn] CPAP dev givan og Aettovpyia, kot 1 por) tov 0&uydvov mapapével oe Aertovpyia, to o&vydvo
OV TAPEXETAL GT GOANVMOOCT) TNG GLCKEVNG UTOPEL VoL GLOCMPELTEL HEGH GTO TEPIPAN LA TOV
unyaviuatog CPAP. To o&uydvo mov eivar cuscmpevpévo oto mepifAnpa tov pnyovipotog CPAP
£YKLUOVEL TOV KiVOLVO TupKaylds.
Me 6100epd puOUO PONG CUUTANPOUATIKOD 0EVYGVOL, 1| EIGTVEOUEVT] GLYKEVTP®GT) 0&uydvov Oa
Srapépel, avaroya pe Tig puuicelg migong, TNV avamvor Tov 0cbevoig Kot tov puoud dpporc.
AToyopelETAL TO KATVIGHO. KO Ol EGTIEG AVOIKTNG PAOYAS OTMS KEPLA, OTaV ypnotponoteitar o&vydvo.
H pdoxa avt) dev mpoopiletar yio acbevelg ywpic avBopuntn avamvevotikny kivinon. H pdoka ovtn dgv
TPEMEL VoL ypnoionoteitat o acbeveic Tov dev ivar cuvepydoipot, dev £xovv TANPELS acHnoELs, dev
OVTOTOKPIVOVTOL, 1] adVVATOUV Vo apatpEécouy ) pdoka. H pdoko avt) puropet va pnv eivot KatdAAnin
Yo ropa pe Tig akdrovbeg Tabnioelg: SuoAelToVPYint TOL KAPSL00IGOPAYIKOD GOLYKTNPA, VIEPPOAKN
avappoT|, SL0TAPOYT OVTOVOKAAGTIKOD TOV Py Kot S1oppory LTOKNAN.
Omnolocdnmote acuvidiotog epebiopdg Tov déppatog, ducspopio 6To 6T1H00C, SVOTVOLA, YAGTPIKN
S1dtact), KOMakd GAyoc, pEYILO 1 0éPLOL TOV GTOUAYOV OO KOTATOGT 0épa, 1 £VTOVOG TOVOKEPOAOG
Tapovclactel oTov acbevn, KATA T SIOPKELD 1 AUECMG HETE TN XPNOT), TPETEL VO, avapePOEl apécmg
otov Bepdnovta emayyehpatio vyeiog.
H ypnon mg pdockog umopei vo TpoKaAEGEL TOVO 6T SOVTLA, TO 00AX 1] TO GayOVL, 1] VO ETSEWVAOGEL Lol
vrdpyovoa odovtikh Tabnon. Edv eppaviotodv cupntdpata, cupfovievteite Evav yiatpd 1 odovtiotpo.
Toppovigvteite Evav yatpd €4v 0 acbeVIG TOPOVGLAGEL OTOLOONTOTE A TO. TAPUKAT® CUUTTOLUTO.
Katd ™ xpnon e paokas: Enpoedoipio, Tovo ota pdtio, pOAvvon ota patie 1| Bodn opac.
Toppovigvteite 0@OUALINTPO EAV TA CUUTTOUATO ETUEVOLV.
Mn oolyyete vTEPPBOMKA TOVG IHAVTES GTO EAPTNLA TNG KEQAUANG. ZToL oNUAdLO VITEPPOAKNG GVGPLYENG
mepAapPivovtor: VITEPPBOMKO KOKKIVIGHA, TANYES, 1] S1OYKMOT TOL EPUATOC YOP® A TIG GKPEG TNG
paokag. XoaAopmOTE TOVG UAVTEG GTO EEAPTNHA TNG KEPUANG Y0 AVAKODPLON TV CUUTTOUATOV.
Eav dev epoppooete kaAd T pHaoKa, Umopel va vdpEel onpovtikn dtappon.
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OPMERKING: Het gelkussen zal, ondanks dat het zijdezacht aanvoelt, bij normaal gebruik niet scheuren,
lekken of loskomen van het masker. Het gelkussen is niet onverwoestbaar. Het zal scheuren, snijden en
splijten door verkeerd gebruik of misbruik.

TECHNISCHE INFORMATIE
Weerstand bij luchtdebiet van 50 /min: 0,07 cm H,0
Weerstand bij luchtdebiet van 100 I/min: 0,39 cm H,O
Dode ruimte (bij benadering): Klein 155,3 ml Middelgroot 181,7 ml Groot 196,6 ml Extra groot 200,6 ml
Anti-asfyxieventiel: Druk open-naar-omgeving: 2,1 cm H,0
Druk gesloten-naar-omgeving: 2,28 cm H,0
Bedrijfstemperatuur: Stel het masker niet bloot aan temperaturen boven 60 °C (140 °F).
VOOR GEBRUIK
> Inspecteer het masker dagelijks of voor elk gebruik. Vervang het masker als onderdelen beschadigd zijn
of als gel is blootgesteld als gevolg van scheuren of perforaties.
> Controleer het anti-asfyxieventiel. Controleer met het overdrukapparaat vitgeschakeld, dat de ventielflap
is geplaatst zodat omgevingslucht door de grote opening in het ventiel kan stromen (figuur la). Schakel
het systeem in; de flap moet sluiten en de systeemlucht moet door het masker stromen (figuur 1b). Als
de flap niet sluit of niet goed functioneert, moet het masker worden vervangen. Blokkeer nooit de
opening op het anti-asfyxieventiel of de ventilatiegaten. Zorg ervoor dat het ventiel niet wordt
geblokkeerd met secreties en dat de flap droog is.
INSTRUCTIES VOOR HET AANPASSEN VAN HET MASKER
1. Maak één klittenbandriempje (Velcro®) los door de klittenbandlus van de snelsluithaak te halen. Trek de
hoofdband over het hoofd en centreer het masker op het gezicht (figuur 2).
2. Pak het losgemaakte klittenbandriempje (Velcro®) en schuif de klittenbandlus terug op de snelsluithaak
(figuur 3).
3. Zorg ervoor dat de riempjes van de hoofdband parallel zijn en de hoofdband volledig is uitgestrekt en
plat over het achterhoofd ligt (figuur 4).
4. Stel de onderste hoofdbandriempjes af via de klittenbandriempjes (Velcro”). Zorg ervoor dat na het
aanhalen de Active Headgear Connector vrij kan bewegen. (figuur 5).
5. Stel de bovenste hoofdbandriempjes af via de klittenbandriempjes (Velcro”) (figuur 6).
OPMERKING: Trek de hoofdband NIET te vast aan. De Flexible Spacebar mag het voorhoofd niet raken
(figuur 6a).
6. Stel de onderste hoofdbandriempjes af om ervoor te zorgen dat de onderkant van het masker
comfortabel tegen het gezicht van de patiént is geplaatst.
OPMERKING: Voor optimale afdichting en comfort moet het masker nauwsluitend zitten, maar niet strak.
Pas de spanning aan door de klittenbandriempjes los te maken, de riempjes strakker of losser aan te spannen
en het klittenband weer vast te maken.
7. Verbind de maskerslang met de slang van het overdrukapparaat en schakel het apparaat in op de
voorgeschreven druk (figuur 7).

Velcro® (klittenband) is een geregistreerd handelsmerk van Velcro Industries B.V.
Veraseal” is een handelsmerk van Sleepnet Corporation.
Bezoek onze website www.sleepnetmasks.com.

EAAHNIKA Mn ogpildpevn otopotopivikn ndoko AAV Veraseal 2

Kataokevaleton otic HITA o6 e&aptipata mapaydpeva otig HITA kot eicaydpeva
Moévo pe cvvtayoypdenon
TTPOBAEIIOMENH XPHEH
H pn agpildpevn otopatopvikn packa AAV Veraseal 2 givor o cuokevn piog ypnong, Tov tpoopiletol yio
demapn pe tov acbevn katd v gpappoyn un enepPatikod aepiopov. H pdoka Tpénet vo, xpnoLomoleitol og
e&apua e avarvevotipeg Tov £xovv ParBideg ekmvong, Tovg KOTAAANAOVG GUVOYEPULOVG, KOL GUGTILOTOL
ac@oAeiog yio PAGPES TOL avamvevsTipa, Kot ot 0moiot Tpoopilovton Yo mapoyn aeptopov Oetikhg mieons. H pdoka
mpoopiletar yio BPAXYTIPO®EXMH XPHXH XE ENA MONO AZO®ENH (10 moAv Y1 7 nuéPec) o€ EVAMKES
acbeveig (>30 kg) ot omoiot givar KaTGAANAOL VIOYAPLOL Y10, 1N EXEUPOATIKO OEPIOUO GE VOSOKOUEID 1 GALO idpupta.
ZHMEIQYEIY
» To ovotnua g paokog dev mepiéyet PVC, DEHP, 1 pOolucovg eatépeg. Edv o acbevic mapovaidost
OIIOIAAHIIOTE ovtidpaon 6e 0mo0dNToTe TALO TOV GVGTAATOG TNG LAGKOG, CTAUOTNOTE T
xpion.
»  Avt 10 TPoidV eV KATUOKEVALETAL UE PVOIKO KAOVTGOVK.
» H pdoko anottei EgyoploTi GLGKELT EKTVONG.
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f Tepieyopeva: Mn aepilopevn paoka AAV Veraseal 2 pe eEaptnpo KEQAANg

JIBIXQHHsI, B3y THS )KUBOTA, OOJEH B 00JIACTH JKMBOTA, PBOTHI HIIM METEOPH3Ma U3-32 IIPOIVIATHIBAEMOTO
BO3/lyXa HJIM CUJIBHOM TOJIOBHOH GOJIH, MCIIBITHIBAEMO}! AIIMEHTOM BO BPEMsI MIIH HEIOCPEACTBEHHO
cpasy HOCIIe UCIIONIb30BaHMUs, CIeAyeT HEMEITIEHHO COO0IaTh MEAUIIMHCKOMY PaOOTHHKY.

> IlpumeHeHHe MaCKH MOXKET BBI3bIBATH OOJIE3HEHHBIC OLIYLICHHUS 3y00B, J€CEH WITH YETIOCTeH M
YXyALICHHE CYIIeCTBYIONINX CTOMATOJIOTNYeCKUX 3a0oneBaHuil. [Ipi BOSHUKHOBEHHH 3TUX CHMIITOMOB
IPOKOHCYIBTUPYHTECH C TEPAIIeBTOM HJIM CTOMATOIOTOM.

» IIpoKOHCYIBTHPYHTECH C TEPAIIEBTOM, €CIIU NMAIUEHT HCIBITHIBACT JIIOOBIE U3 CIIENYIONINX CUMIITOMOB
HPH UCTIONIb30BAHUH MACKH: CyXOCTh B IVIa3ax, 00JIb B IIa3ax, IV1a3Hble HH(EKIMH UM Pa3MBITOE
3peHue. ECIIH CHMIITOMBI COXPaHSIIOTCS, IIPOKOHCYIIBTHPYHTECH C O(TaIbMOJIOIOM.

» He nepersruBaiite peMHH cHCTeMbI (DPHKCAlUK Ha royose. [Ipu3Haku nepeTsruBaHus BKIIOYAIOT:
MOBBIIIEHHOE TTIOKPACHEHUE, CHHSAKH WM HaOyXaHUe KOXKHU Y KpOMOK Mackh. OcIa0bTe peMHHU CHCTEMbI
(ukcauu Ha roj0Be 11 00Ier4eHuss CHMITOMOB.

> HenpaBuiibHas IOATOHKA MaCKH MOXET BBI3BAaTh 3HAUHTEIBHYIO HEIPEIHAMEPEHHYIO YTEUKY BO3IyXa.

OBIIIAA UHOOPMAIIMA
Cpoxk ciryx0bl Makcu cocTaBisier 7 qued. [loxkanmyiicTa, yTHIM3UPYHTEe MacKy U IPUHAUISKHOCTH B
COOTBETCTBUH C MECTHBIMH M PETHOHAIBHBIMU IPAaBHIaMH. JTa Macka H BCE ee IPUHAITIEKHOCTH He COIepiKaT
HaTypaJbHOTO KaydykoBoro jarekca. Cormacio EU MDR 2017/745, noxaiyiicra, coo0maiiTe 0 cepbe3HbIX
MHIMIEHTaX IIPOU3BOJHUTENIO H KOMIETEHTHOMY OpraHy rocynapcrsa-uieHa EC.

CAHUTAPHAS OBPABOTKA U YXOJ{
Ota Macka IpefHa3HauYeHa HCKITIOUUTEIBHO JUIS KPATKOBPEMEHHOTO (MaKCUMyM 7 HEH) HCIIONB30BAHUS
OJIHHM IIALIUEHTOM C TIoCcieyIonell yTuau3anueil. B ciayyae cuibHOrO 3arpsi3sHeHUs Macka HOIJIEKUT
yrummsanuy. CanurapHas 00paboTKa MacKH JOJDKHA IPOBOJHTHCS €XKEJHEBHO M 110 Mepe He0OXOIUMOCTH
C HCIOIb30BAHHEM TAMIIOHA, CMOUEHHOTO 70-IpOIEHTHBIM (06.) pacTBOPOM U30IPONUIOBOTO CIHPTA,
WM IPOTUPKOH BIIAXKHOH TKAHBIO, CMOYEHHOI MBUIBHBIM PacTBOPOM. IIpu mpoTHpKe BIIaKHON TKAaHBIO
HCIIONB3yHTe MATKoe MbLIO. TINaTeNbHO MPOIONOMIUTE U BHICYIIUTE HAa BO3MyXe, H30eras nonagaHus mpsMoro
COJIHEYHOTO CBETa.
TIIPUMEYAHHME: I'eneBas noayuka, XoTs U SIBISETCS MICIKOBUCTOM Ha OLLYIb, IPY HOPMAIbHOM
HCIIONB30BAHUU He OyIeT OTPHIBAaThCS, AaBaTh YTEUKH H HE OTCOSANHUTCS OT Macki. Ho u y reneBoit
MOAYIIKH UMeeTcs npezie npounoctd. OHa MoBepKeHa U3HOCY, IOPe3aM U pa3phiBaM B CIydae
HETIPaBHJILHOTO MM HEOCTOPOXKHOTO HCIIONB30BAHHSI.
TEXHUYECKASA MHOOPMAILIMUA
ComnpoTuBIiieHHE TOTOKY Bo3ayxa rpu pacxoze 50 n/mun.: 0,07 cM BOOsSHOTO cTonOa
ComnpotuBiieHne MoToKy Bosayxa npu pacxozae 100 si/mun.: 0,39 cM BopsHOro croiba
Meptsoe npoctpancTso (puodit.): Maas 155,3 mi Cpeausisi 181,7 M Bonbiast 196,6 min CBepx6osbiuast
200,6 m
Knanan antu-acdukcun: [Japienue B cooduiaromemes ¢ arMmocdepoii nosoxenuu: 2,1 cM BOIsSHOro croiba
JlaBrenue B HECOOOIIAIOMIEMCSI C aTMOC(EPOi MONIOKEHUH: 2,28 ¢M BOASHOTO CTOJI0a
Pa6ouas Temneparypa: He moxseprars Macky BoszaeiicTuro Temmeparyp csime 60°C (140°F).

NEPEJ] UCITOJIB30BAHWEM

> Bbinonusiite 0CMOTP MACKH €KEIHEBHO WIIM TIEPE KaKIbIM MCIIOIb30BaHUEM. Macka MoIeKHT
3aMeHe B CIIydae MOBPEXK/ICHHS €€ JIeTalleld HIM BBIIEICHUS Telisl H3-3a Pa3phIBOB WIIH MPOKOJIOB.

> BrimonHuTe NPOBEPKY KianaHa aHTH-acUKCHU. [Ipy BBIKIIOYEHHOM YCTPOUCTBE IS CO3MaHHs
MOJIO’KUTETBHOTO JIABJICHUS yOeUTeCh B TOM, YTO CTBOPKA KJIallaHa PacIooXKeHa TaKUM 00pa3oM,
YTOOBI KOMHATHBIA BO3/1yX MOT IIPOXOIUTH Yepe3 O0JbIIoe OTBEpCTHE Kilanana (puc. 1a). Britounre
CHCTEMY; CTBOPKA JJOJDKHA 3aKPBIThCS, U BO3TYX U3 YCTPOUCTBA JHODKEH MPOXOIUTD depe3 MacKy (pHc.
1b). Eciiu cTBOpKa HE 3aKpbIBacTCs MM He 00ecreurBaeTcsi ee HopMajbHas paboTa, 3aMEHUTE MacKy.
He nepexpsIBaiiTe oTBepcTHE KIIallaHa JUlsl 3alUTHL OT YIYIIbs WIH BEHTWIMHOHHBIX OTBEPCTHIL.
VY6enutech B TOM, YTO KJIanaH He 3a0JIOKMPOBAH BBIACICHUAMH U YTO CTBOPKA SIBJISIETCS CYXOH.

HUHCTPYKIIWUA I10 NOAI'OHKE MACKH

1. OTcoenMHUTE OMH PEMEIOK € 3aCTEXKON TUMA «IHITyukay (Velcro”), BEITAIME TIETIIO ¢ «IHITYYKO»
U3 OBICTPOCHEMHOrO (hUKCATOpa, HAJJCHBTE PEMEIIKH CUCTEMbI (PUKCALIMH Ha TOJIOBE Yepe3 ToJIoBy
OTLIEHTPHUPYHTe MacKy Ha e (puc. 2).

2. Bo3bMHTE OTCOEIMHEHHBIH PEMENIOK C «IuMmydKoit» (Velcro”) u MpomycTHTE NETTIO C «IUITYdKOi»
00paTHO Yepe3 KproK ObICTpoCheMHOTo (hukcaropa (puc. 3).

3. Yb6emurech, YTO PEMEIIKU CHCTEMbI (DHKCALMN Ha TOJIOBE MapajuleIbHbI APYT JPYTY, a cama CHCTeMa
(huKcaIyU MOMHOCTBIO paclpaBieHa U IUIOTHO IIPUIIeTaeT K 3aTbUIKY (pHcC. 4).

4. OrperyaupyiiTe HIDKHHE PEMEIIKH CUCTEMBI (PUKCAIIUK Ha TOJIOBE MPH MOMOLIH SI3BIYKOB C «IHITY KO
Velcro®. Tocre 3aTskku yOemuTech B BO3SMOKHOCTH CBOOOHOTO MEPEMENIEHHUS COEMHEHNs Active
Headgear Connector. (puc. 5).
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5. Ortperynupyiite BEpXHUE PEMEIIKH CUCTEMbI (DUKCAIMY HA TOJIOBE MPHU IIOMOIIN S3bIYKOB C «JIUITYYKOID»
Velcro” (puc. 6).

IPUMEYAHHWE: HE TIEPETSTUBAWUTE CUCTEMY ®UKCAITUNA HA TOJIOBE. COEJIUHEHUE

FLEXIBLE SPACEBAR HE JJOJDKHO KACATLCS JIBA (PUC. 6A).

6. Ortperynupyiite HWKHHE PEMEIIKMA CHCTEMbI (PMKCALIMK HA TOJIOBE TAK, YTOOBI 00ECIEYUTh YI0OHYIO
M0CaJIKy MacKM Ha JIMLE MalueHTa.

TIPUMEYAHMUE: /{5151 10CTHXEHUS ONTHMAJIBHOM repMETH3aLUH ¥ yIo0CTBa MacKa JJOJKHA [IPUIIEraTh

IUIOTHO, HO HE Tyro0. JIJist PEryIMpOBKH HATSHKEHHS OTCOEIMHUTE PEMELIKH C «IUITydKkamm» Velcro®,

YBEIHYBTE WM YMECHBIIUTE HATSHKEHUE PEMEIIKOB U CHOBA MOJICOSANHUTE «JIUITYYKN.

7. Tloncoenunute TpyOKy Macku B cOope K TpyOKe YCTpOMCTBa ISl MOJIEP KAaHUS TTIOJIOKUTEIBHOTO
JIABJICHUSI B JIBIXATEIbHBIX MYTSIX M BKIKOYUTE YCTPOUCTBO ISl CO3MAHUS MPEATUCAHHOTO 3HAYCHHUS
nasnenust (puc. 7).

® . . . :

Velcro siBiasieTcst 3aperucTpupoBaHHO# TOProBoii Mapkoii komnanuu Velcro Industries B.V.
o o

Veraseal sBiseTcst TOproBoit Mapkoii koprnoparuu Sleepnet.

Iocerure Ham BeG-caiiT: www.sleepnetmasks.com.

Masca Neventilatd Veraseal 2 pentru intreaga fata
ROMANA cu supapa anti-asfixiere

Fabricata in S.U.A., cu piese din S.U.A. si importate

Exclusiv Rx

UTILIZARE
Mascia neventilatd Veraseal® 2 pentru intreaga fatd cu supapa anti-asfixiere este un dispozitiv de unica folosinta,
proiectat pentru a oferi pacientului o interfata pentru aplicarea ventilatiei non-invazive. Masca va fi folosita
ca accesoriu al ventilatoarelor cu supape pentru expiratie, alarme corespunzatoare si sisteme de siguranta
in cazul opririi ventilatorului, care sunt destinate credrii de ventilatie prin presiune pozitivd. Masca este
destinati UTILIZARII PE TERMEN SCURT, DE UN SINGUR PACIENT (maxim 7 zile), de citre pacientii
adulti (> 30 kg) care sunt candidati corespunzatori pentru ventilaia non-invaziva, in spital sau intr-un mediu
institutional.

f Cuprins: Mascd neventilatd Veraseal” 2 cu supapd anti-asfixiere si banda de fixare pe cap

NOTE

»  Sistemul mastii nu confine PVC, DEHP sau ftalati. Daca pacientul are ORICE fel de reactie, la oricare dintre

componentele sistemului mastii, intrerupeti utilizarea.

Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

Aceasta masca necesitd un dispozitiv separat pentru expiratie.

Masca include o supapa anti-asfixiere, pentru a reduce inhalarea aerului expirat in cazul in care dispozitivul de

presiune pozitiva nu functioneaza corect.

» Verificati ca masca s aibd marimea potrivita.

PRECAUTII

> inS.U.A., Legea federala impune vanzarea acestui dispozitiv doar citre un medic sau in baza comenzii unui
medic.

» Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 140°F (60°C).

> Masca este destinatda UTILIZARII DE CATRE UN SINGUR PACIENT. Aceasta este destinata utilizarii pe
termen scurt (nu mai mult de 7 zile) si nu trebuie folosita de mai multe persoane. Nu sterilizati si nu
dezinfectati.

> In cazul in care pacientul foloseste orice fel de medicamente sau dispozitive pentru eliminarea secretiilor
profunde, consultati medicul curant inainte de utilizarea mastii.

AVERTISMENTE

»  Acest produs nu trebuie utilizat in cazul in care pacientul prezintd simptome de greatd, varsaturi, ia un
medicament pe baza de retetd, care poate provoca varsaturi, sau daca este in imposibilitatea de a-si indeparta
masca de unul singur.

» Aceastd masca nu este potrivitd ventilarii pentru mentinerea in viata.

» Ansamblul curbat si supapa anti-asfixiere au functii specifice de sigurantd. Nu utilizati masca in cazul in care
supapa este deterioratd. Masca trebuie aruncata daca supapa este deteriorata, deformatd sau rupta.

» Daca pacientul prezintéd insuficien{a respiratorie, acesta trebuie sa poarte aceasta mascd NUMAI pe durata
aplicdrii terapiei.

» Folositi aceastd masca la o presiune de bazd de 3 cm H,O sau mai mare.

»  Aceasta masca trebuie folositd impreuna cu un VENTILATOR CU PRESIUNE POZITIVA, CU SUPAPA
PENTRU EXPIRATIE. Masca nu trebuie utilizatd decat daca ventilatorul de presiune pozitiva asupra cailor
respiratorii este pornit si functioneaza corect. Atunci cand ventilatorul functioneaza corect, supapa permite aerului

\ A A4
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WAARSCHUWINGEN

> Dit product mag niet worden gebruikt als de patiént last heeft van misselijkheid, braken, een
voorgeschreven medicijn inneemt dat braken kan veroorzaken of als hij/zij niet in staat is om het masker
zelfstandig te verwijderen.

> Dit masker is niet geschikt voor levensondersteunende beademing.

» De elleboog en het anti-asfyxieventiel hebben specifieke veiligheidsfuncties. Als het ventiel beschadigd
is, mag het masker niet gebruikt worden. Als het ventiel beschadigd, vervormd of gescheurd is, moet het
masker worden weggegooid.

> Als de patiént ademhalingsmoeilijkheden heeft, mag hij/zij dit masker UITSLUITEND dragen wanneer
de therapie wordt geleverd.

> Gebruik dit masker met een referentiedruk van 3 cm H,O of hoger.

» Dit masker moet worden gebruikt met ecen OVERDRUKVENTILATOR MET EEN
UITADEMINGSVENTIEL. Het masker mag niet gebruikt worden tenzij de overdrukventilator is
ingeschakeld en correct werkt. Wanneer de ventilator goed functioneert, laat het uitademingsventiel de
uitgeademde lucht ontsnappen naar de omgeving. Indien de ventilator niet werkt, kan uitgeademde lucht
opnieuw worden ingeademd. Het opnieuw inademen van uitgeademde lucht kan, in bepaalde
omstandigheden, leiden tot verstikking.

» Dit masker moet worden gebruikt met VENTILATORS MET UITADEMINGSVENTIELEN,
ADEQUATE ALARMEN, EN VEILIGHEIDSSYSTEMEN VOOR EEN STORING VAN DE
VENTILATOR; gebruik van dit masker vereist hetzelfde aandachtsniveau en ondersteuning als het
gebruik van een tracheale buis.

» Indien zuurstof gebruikt wordt met dit CPAP-masker, moet de zuurstofstroom uitgeschakeld worden
wanneer de CPAP-machine niet in werking is. Uitleg van de waarschuwing: Wanneer het
CPAP-apparaat niet in werking is en de zuurstofstroom in werking blijft, is het mogelijk dat de zuurstof
die wordt aangevoerd in de apparaatslang kan ophopen binnen de behuizing van de CPAP-machine.
Opgehoopte zuurstof in de behuizing van de CPAP-machine vormt een brandrisico.

> Bij een vast debiet van supplementaire zuurstof varieert de ingeademde zuurstofconcentratie athankelijk
van de drukinstellingen, de ademhaling van de patiént en de leksnelheid.

» Er mag niet worden gerookt en open vuur, zoals kaarsen, mag niet worden gebruikt wanneer de zuurstof
in gebruik is.

> Dit masker is niet bedoeld voor patiénten zonder spontane ademhaling. Dit masker mag niet worden
gebruikt bij patiénten die niet meewerken, zijn verdoofd, niet reageren of niet in staat zijn om het masker
te verwijderen. Dit masker is mogelijk niet geschikt voor personen met de volgende aandoeningen:
beperkte cardiale sfincterfunctie, overmatige reflux, belemmerde kuchreflex en hiatale hernia.

» Bij elke ongebruikelijke huidirritatie, pijn op de borst, kortademigheid, maagzwelling, buikpijn,
oprispingen of flatulentie door ingeslikte lucht, of ernstige hoofdpijn bij de patiént tijdens of direct na
gebruik, moet de behandelende zorgverlener direct op de hoogte worden gesteld.

» Het gebruik van een masker kan pijn aan tanden, tandvlees of kaak veroorzaken of een bestaande
tandheelkundige aandoening verergeren. Bij optreden van symptomen moet u een arts of tandarts
raadplegen.

» Raadpleeg een arts als een van de volgende symptomen ervaren wordt bij het gebruik van het masker:
droge ogen, oogpijn, ooginfecties of wazig zicht. Als de problemen aanhouden, moet een oogarts
worden geraadpleegd.

» Trek de hoofdbandriempjes niet te vast aan. Tekenen van overspanning zijn: overmatige roodheid,
wonden of uitpuilende huid rond de randen van het masker. Maak de riemen van de hoofdband losser
om de symptomen te verlichten.

» Aanzienlijke onbedoelde lekkage kan optreden bij het niet correct aanpassen van het masker.

ALGEMENE INFORMATIE
Het masker heeft een levensduur van 7 dagen. Werp het masker en de accessoires weg in overeenstemming met
de lokale en regionale voorschriften. Dit masker en alle bijbehorende accessoires bevatten geen natuurrubber.
Volgens EU MDR 2017/745 dient u ernstige incidenten aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
EU-lidstaat te melden.

REINIGING EN ONDERHOUD
Dit is een wegwerpmasker en is uitsluitend bedoeld voor kortstondig gebruik door één patiént (maximaal 7
dagen). Als het masker zwaar is vervuild, moet het worden weggegooid. Het masker mag dagelijks of indien
nodig worden gereinigd met een 70% v/v isopropyl-alcoholdoekje of door het af te vegen met een vochtig
zeepdoekje. Gebruik een milde zeep wanneer een vochtige doek wordt gebruikt. Grondig spoelen en buiten
direct zonlicht laten drogen.
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FOR IBRUGTAGNING

> Efterse masken dagligt eller for hver ibrugtagning. Udskift masken, hvis dele er beskadigede, eller hvis
gelpuden er blotlagt pa grund af revner eller huller.

> Efterse kvalningsbeskyttelsesventilen. Nar overtryksanordningen er slukket, kontrolleres det, at
ventilklappen er placeret, sa rumluften kan stremme gennem den store dbning i ventilen (figur la).
Tend for systemet. Klappen skal lukke, og systemluften skal stremme gennem masken (figur 1b). Hvis
klappen ikke lukker eller ikke fungerer korrekt, skal masken udskiftes. Du mé ikke blokere abningen pa
kvaelningsbeskyttelsesventilen eller udluftningshullerne. Serg for, at ventilen ikke er blokeret af sekret,
og at klappen er tor.

VEJLEDNING I TILPASNING AF MASKEN

1. Lesn det ene Velcro'-bénd ved at fore velcrolokken ud gennem hurtigudlesningskrogen, for hovedtejet
over hovedet og centrér masken pa ansigtet (figur 2).

2. Find det losnede Velcro®-band, og fer velcrolokken tilbage gennem hurtigudlesningskrogen (figur 3).

3. Kontrollér, at hovedtejsstropperne er parallelle, og at hovedtgjet er placeret helt udstrakt og fladt pa
tveers af baghovedet (figur 4).

4. Justér de nederste hovedtejsstropper ved hjelp af de justerbare Velcro'-band. Nar masken er korrekt
fastspaendt omkring hovedet, skal det kontrolleres, at Active Headgear Connector kan bevaege sig frit
(figur 5).

5. Justér de gverste hovedtejsstropper ved hjelp af de justerbare Velcro®-band (figur 6).

BEMAERK: Overspaend IKKE hovedtgjsstropperne. Flexible Spacebar ma ikke komme i kontakt med

panden (figur 6a).
6. Justér de nederste hovedtejsstropper for at sikre, at bunden af masken sidder teet omkring patientens
ansigt.

BEMZAZERK: For optimal pasform og komfort skal masken vaere tetsluttende, men ma ikke sidde for stramt.

Justér spendingen ved at losne velcrostropperne, spaende eller losne stropperne og fastgere velcroen igen.

7. Forbind maskeslangesamlingen med slangerne til apparatet til kontinuerligt overtryk i luftvejene, og
indstil apparatet til det ordinerede driftstryk (figur 7).

Velcro” er et registreret varemerke tilhgrende Velcro Industries B.V.
Veraseal” er et varemerke tilhorende Sleepnet Corporation.
Besog vores websted pd www.sleepnetmasks.com.

NEDERLANDS  Veraseal 2 niet-geventileerd AAV-volgelaatsmasker

Inhoud: Veraseal 2 niet-geventileerd AAV-masker met hoofdband
A Vervaardigd in de VS van Amerikaanse en geimporteerde onderdelen
Enkel op medisch voorschrift
BEOOGD GEBRUIK
Het Veraseal 2 niet-geventileerde AAV-volgelaatsmasker is een wegwerpapparaat dat is bedoeld om een
patiéntaansluiting te bieden voor de toepassing van niet-invasieve beademing. Het masker dient te worden
gebruikt als accessoire voor ventilators met uitademingsventielen, adequate alarmen en veiligheidssystemen voor
defecten aan de ventilator, welke zijn bedoeld voor het toedienen van overdrukbeademing. Het masker is bedoeld
voor KORTSTONDIG GEBRUIK DOOR EEN PATIENT (maximaal 7 dagen) op volwassen patiénten (>30 kg)
die geschikte kandidaten zijn voor niet-invasieve beademing in het ziekenhuis of institutionele omgeving.
OPMERKINGEN
» Het maskersysteem bevat geen PVC, DEHP of ftalaten. Als de patiént ENIGE allergische reactie
ondervindt van een onderdeel van het maskersysteem, moet het gebruik worden gestaakt.
» Dit product is vervaardigd zonder natuurrubber.
> Dit masker vereist een apart uitademingsapparaat.
» Het masker bevat een anti-asfyxieventiel om het opnieuw inademen van uitgeademde lucht te helpen
reduceren voor het geval het overdrukapparaat niet goed werkt.
» Controleer of het masker de juiste maat heeft.
LET OP
> Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag de verkoop van dit apparaat uitsluitend plaatsvinden
door of op voorschrift van een arts.
>  Het masker is uitsluitend bedoeld voor GEBRUIK DOOR EEN PATIENT. Het is bedoeld voor
kortstondig gebruik (niet meer dan 7 dagen) en mag niet door meerdere personen gebruikt worden. Niet
steriliseren of desinfecteren.
» Bezoek voor gebruik van het masker een arts indien de patiént medicatie of apparaten gebruikt om
ernstige secreties te verwijderen.
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expirat sa fie eliminat in mediul inconjurdtor. Atunci cénd ventilatorul nu functioneaza, aerul expirat poate fi
reinhalat. Reinhalarea aerului expirat poate duce, in anumite circumstante, la sufocare.

> Aceastd masca trebuie sa fie utilizata cu VENTILATOARE CU SUPAPA PENTRU EXPIRATIE, ALARME
CORESPUNZATOARE S$I SISTEME DE SIGURANTA iN CAZUL OPRIRIT VENTILATORULUT,; utilizarea
acestei masti necesita acelasi nivel de atentie si de asistentd ca utilizarea unui tub traheal.

> In cazul in care se foloseste oxigen impreund cu aceastd masci CPAP, fluxul de oxigen trebuie oprit atunci cand
aparatul CPAP nu functioneaza. Explicatie cu privire la acest avertisment: Cand aparatul CPAP nu este in
functiune, iar fluxul de oxigen este pornit, oxigenul livrat in tubulatura dispozitivului s-ar putea acumula in
interiorul aparatului CPAP. Oxigenul acumulat in interiorul aparatului CPAP va determina aparitia unui risc de
incendiu.

» La un nivel stabil al fluxului de oxigen suplimentar, concentratia oxigenului inhalat variaza in functie de setarile
de presiune, de respiratia pacientului si de nivelul pierderilor de gaz.

» Nu fumati si nici nu utilizati obiecte cu flacara deschisa, cum ar fi lumanarile, atunci cand folositi oxigen.

> Aceastd masca nu este destinatd pacientilor care nu au un mecanism respirator spontan. Aceastd mascd nu
trebuie utilizata pe pacientii care sunt necooperanti, insensibili, neresponsivi sau aflati in imposibilitatea de a-si
indeparta masca. Este posibil ca aceastd masca sa nu fie potrivitd pentru persoanele care suferd de urmatoarele
afectiuni: insuficienta a functiei sfincterului inimii, reflux excesiv, reflex determinat de tuse si hernie hiatala.

»  Orice simptom de iritare neobisnuitd a pielii, disconfort toracic, respiratie sacadata, distensie gastricd, dureri
abdominale, eructatii sau flatulen{a din aerul inhalat sau dureri de cap severe, prezentat de catre pacient in
timpul sau imediat dupa utilizare, trebuie raportat imediat personalului ce asigura asistenta medicala
profesionala.

» Utilizarea mastii poate provoca dureri dentare, gingivale sau ale maxilarului sau poate agrava o afectiune
dentara existentd. Daca simptomele apar, consultati medicul dentist.

» Consultati un medic in cazul in care, in timpul utilizarii mastii, pacientul prezinta oricare dintre urmatoarele
simptome: uscaciune oculara, dureri oculare, infectii oculare sau vedere incetosatd. Consultati un oftalmolog in
cazul in care simptomele persista.

» Nu strangeti prea tare banda de fixare pe cap. Semnele de strangere excesiva includ: inrosire excesiva, rani sau
piele umflata in jurul protectiei mastii. Slabiti banda de fixare pe cap pentru a atenua simptomele.

> In cazul fixarii incorecte a mistii, este posibil si apara pierderi semnificative, neintentionate, de gaz.

INFORMATII GENERALE
Masca are o duratd de viatd de 7 zile. Va rugdm sa aruncati masca si accesoriile in conformitate cu reglementarile
locale si regionale. Aceasta masca si toate accesoriile sale nu contin latex din cauciuc natural. Conform MDR UE
2017/745, va rugam sa raportati incidentele grave producatorului si autoritatii competente a statului membru al Uniunii
Europene.

CURATARE SI INTRETINERE
Aceasta masca este de unica folosin{a si este destinatd pentru utilizarea de catre un singur pacient, exclusiv pe termen
scurt (maxim 7 zile). Masca trebuie aruncata daca este foarte murdara. Masca poate fi curatata zilnic sau ori de céte ori
este necesar, folosind un tampon imbibat in alcool izopropilic 70% v/v sau prin stergere, cu o carpa umeda si cu sapun.
Daca utilizati o carpa umeda, folositi un sapun bland. Clatiti bine si lasati-o sa se usuce departe de lumina directd a
soarelui.
NOTA: Protectia cu gel, desi matisoasi la atingere, nu se va rupe, nu va permite pierderi de gaz si nici nu se va
desprinde de masca in conditii normale de utilizare. Protectia cu gel nu este indestructibild. Daca nu este folositd
corect sau utilizarea ei este abuziva, aceasta se va rupe, tdia si sfasia.
DATE TEHNICE
Rezistenta la un flux de aer de 50 L/min: 0,07 cm H,0
Rezistenta la un flux de aer de 100 L/min: 0,39 ¢cm H,O
Spatiu mort (aprox.): Mic 155,3 ml Mediu 181,7 ml Mare 196,6 ml Foarte mare (XL) 200,6 ml
Supapa anti-asfixiere: Presiune in atmosferd deschisa: 2,1 cm H,0
Presiune in atmosfera inchisa: 2,28 cm H,0
Temperatura de operare: Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 140°F (60°C).
INAINTE DE UTILIZARE
> Verificati masca zilnic sau inainte de fiecare utilizare. Inlocuiti masca daci existi componente deteriorate sau
daca gelul este expus din cauza rupturilor sau intepaturilor.
> Verificati supapa anti-asfixiere. Dezactivati dispozitivul de presiune pozitiva si verificati daca clapeta supapei
este pozitionata astfel incat aerul sa poata circula prin deschiderea mare a supapei (Figura la).
> Porniti sistemul; clapeta ar trebui sa se inchida, iar aerul ar trebui si circule prin masca (Figura 1b). inlocuiti
masca in cazul in care clapeta nu se inchide sau nu functioneaza corect. Nu blocati deschiderea supapei
anti-asfixiere sau orificiile de aerisire. Asigurati-va ca robinetul nu este blocat cu secretii si cé clapeta este
uscata.
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INSTRUCTIUNI PENTRU FIXAREA MASTII

1. Desprindeti o banda Velcro® scotand bucla Velcro® de pe carligul de detasare rapida, treceti banda de fixare peste
cap si centrati masca pe fatd (Figura 2).

2. Prindeti banda Velcro® desprinsa si introduceti bucla Velcro® inapoi pe cérligul de detasare rapida (Figura 3).

3. Asigurati-va ca benzile de fixare pe cap sunt paralele si complet intinse si plane pe partea din spate a capului
(figura 4).

4. Ajustati benzile din partea inferioard utilizind clemele Velcro®. Dupa strangere, asigurati-va ci piesa de conectare
activa (Active Headgear Connector) se poate misca liber (Figura 5).

5. Ajustati benzile din partea superioara utilizand filele Velcro® (Figura 6).

NOTA: NU strangeti prea tare banda de fixare pe cap. Conectorul flexibil Flexible Spacebar nu trebuie si atinga

fruntea (Figura 6a).

6. Ajustati benzile din partea inferioara pentru a va asigura ca partea inferioard a mastii este fixata in mod
confortabil pe fata pacientului.

NOTA: Pentru etansare si confort optime, masca trebuie sa fie fixa, dar fard a fi prea strinsi. Ajustati tensiunea

detasand benzile Velcro®, strangand sau relaxand benzile si reatagand sistemul de prindere Velcro®.

7. Conectati tubulatura mastii la tubulatura dispozitivului de presiune pozitiva asupra cailor respiratorii §i pornii
aparatul la presiunea indicata (Figura 7).

Velcro® este o marca inregistratd a Velcro Industries B.V.
Veraseal® 2 este 0 marca comerciala a Sleepnet Corporation.
Vizitati-ne website-ul la www.sleepnetmasks.com.

SVENSKA Veraseal 2 Icke-ventilerad AAV helansiktsmask
Innehall: Veraseal 2 Icke-ventilerad AAV-mask med maskhéllare
Tillverkad i USA av amerikanska och importerade delar

Endast enligt ordination
AVSEDD ANVANDNING
Veraseal 2 Icke-ventilerad helansiktsmask med antikvévningsventil 4r en anordning for engangsbruk avsedd
att ge en kontaktyta for patienten vid tillimpning av icke-invasiv ventilation. Masken ska anvidndas som ett
tillbehor till ventilatorer med utandningsventiler som har tillrdckliga larm och séikerhetssystem for ventilatorfel,
och som ir avsedda att ge ventilation med positivt luftvigstryck (PAP). Masken ér avsedd for ANVANDNING
PA KORT SIKT FOR EN PATIENT (hogst 7 dagar) for vuxna patienter (>30 kg) som ar lampliga kandidater
for icke-invasiv ventilation i sjukhus- eller vardmiljo.
OBS!
» Masksystemet innehaller inte PVC, DEHP eller ftalater. Behandlingen bor avbrytas om patienten har
NAGON SOM HELST reaktion mot ndgon del av masksystemet.

» Denna produkt ar latexfri.

» Denna mask kréver en separat utandningsenhet.

» Masken inkluderar en antikvavningsventil for att minska inandningen av utandad luft om

PAP-anordningen (tillforsel av positivt luftvagstryck) inte fungerar pa avsett sétt.
> Kontrollera att masken &r av ritt storlek.
FORSIKTIGHETSATGARDER
Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av ldkare eller efter lakarordination.
Exponera inte masken for temperaturer dverstigande 60 “C.
Masken ir ENDAST AVSEDD ATT ANVANDAS PA EN PATIENT. Den #r avsedd att anvindas under
en begrinsad tid (hogst 7 dagar) och far inte anvindas pa flera personer. Den fér inte steriliseras eller
desinficeras.
» Konsultera ldkare innan masken anvinds om patienten tar ldkemedel eller anvénder anordningar for att
avldgsna djupa sekret.

YVvYYvY

VARNINGAR

» Den hir produkten bor inte anvéndas om patienten kédnner sig illamdende, kréks, tar receptbelagda
likemedel som kan leda till krakning eller om patienten inte sjdlv kan ta av masken.

» Masken ar ¢j avsedd att ge livsuppehallande ventilation.
> Knit och antikvdvningsventilen har specifika sikerhetsfunktioner. Masken bor inte anvandas om
ventilen &dr skadad. Masken bor kasseras om ventilen &r skadad, vriden eller repad.
Om patienten har andningsinsufficiens ska han/hon ENDAST béra masken under behandling.
Anviéind den hir masken med baslinjetryck p& 3 cm H,O eller hogre. )
Masken maste anvandas med en VENTILATOR MED POSITIVT LUFTVAGSTRYCK OCH MED
UTANDNINGSVENTIL. Masken bor inte anvdndas forutom nér ventilatorn med positivt luftvagstryck
ar paslagen och fungerar pa avsett sitt. Nar ventilatorn fungerar pa avsett sitt, frisitter
utandningsventilen utandad luft i rumsluften. Nér ventilatorn dr avstingd riskerar man att

YVvYYvY
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ADVARSLER

> Produktet mé ikke bruges, hvis patienten udviser tegn pa kvalme, kaster op, tager receptpligtig medicin,
der forarsager opkastning, eller hvis vedkommende ikke kan fjerne masken pa egen hand.

» Denne maske er ikke egnet til anvendelse som respirator.

» Vinkelstykket med kvelningsbeskyttelsesventil har specifikke sikkerhedsfunktioner. Masken mé ikke
anvendes, hvis ventilen er beskadiget. Masken skal kasseres, hvis ventilen er beskadiget, forvredet eller
revnet.

> Hyvis patienten lider af respirationsinsufficiens, skal vedkommende KUN bzre denne maske, mens
behandlingen administreres.

> Anvend denne maske med et baseline-tryk pd 3 cm H,O eller derover.

» Denne maske skal anvendes sammen med en OVERTRYKSVENTILATOR MED
UDANDINGSVENTIL. Masken ma ikke anvendes, medmindre overtryksventilatoren er tendt og
fungerer korrekt. Nar ventilatoren fungerer korrekt, tillader udandingsventilen, at udandingsluften kan
slippe ud i omgivelserne. Nar ventilatoren ikke fungerer, kan udandingsluften blive genindandet.
Genindanding af udandingsluft kan under visse omsteendigheder fore til kvaelning.

» Denne maske skal anvendes sammen med VENTILATORER MED UDANDINGSVENTILER,
PASSENDE ALARMER OG SIKKERHEDSSYSTEMER FOR VENTILATORFEJL. Anvendelse af
denne maske stiller de samme krav til overvigning og tilsyn som en trakealkanyle.

» Hyvis der anvendes ilt sammen med CPAP-masken, skal der slukkes for iltforsyningen, nar
CPAP-apparatet ikke er i drift. Uddybning af advarslen: Nar apparatet til behandling med kontinuerligt
overtryk i luftvejene ikke er i drift, og der er teendt for iltforsyningen, kan tilfert ilt ophobe sig i
CPAP-apparatet. Ophobet ilt i CPAP-apparatet udger en brandfare.

» Ved en fast gennemstremningshastighed for supplerende ilt vil den inddndede iltkoncentration variere
athengigt af trykindstillingen, patientens dndedraetsmenster og laekhastighed.

» Rygning eller dben ild, sdsom stearinlys, er ikke tilladt, nar der anvendes iltapparater.

» Masken er ikke beregnet til patienter uden en naturlig d&ndedreetsfunktion. Masken ma ikke anvendes af
patienter, som er usamarbejdsvillige, bevidsthedssveekkede, slove eller ude af stand til selv at fjerne
masken. Masken er muligvis uegnet til personer med folgende sygdomme: nedsat hjerteklapfunktion,
gastroesofageal reflukssygdom, nedsat hosterefleks og hiatushernie.

»  Enhver usedvanlig hudirritation, trykken for brystet, stakdndethed, udspilet mave, mavesmerte, bavsen eller
flatulens pga. indandet luft eller alvorlig hovedpine, som en patient udsattes for under eller umiddelbart efter
anvendelse af anordningen, ber straks rapporteres til det vagthavende sundheds personale.

» Anvendelse af masken kan fordrsage tand-, tandkeds- eller kebeemhed eller forvaerre en eksisterende
tandsygdom. Hvis der opstar symptomer, skal der tages kontakt til en leege eller en tandlage.

> Opseg en lege, hvis patienten oplever en eller flere af folgende symptomer ved brug af masken: terhed
i gjnene, gjensmerter, gjeninfektioner eller sloret syn. Opseg en gjenlaege, hvis symptomerne varer ved.

» Undlad at overspende hovedtejsstropperne. Tegn pé overspending omfatter: svaer redme, sdrdannelse
eller opsvulmet hud omkring maskekanterne. Losn stropperne for at mindske symptomerne.

> Signifikant, utilsigtet leekage kan opsta, hvis masken ikke er korrekt pasat og justeret.

GENERELLE OPLYSNINGER

Masken har en produktlevetid pa 7 dage. Masken og det medfelgende tilbehor skal kasseres i henhold til
kommunale og nationale retningslinjer. Masken og det medfelgende tilbeher indeholder ikke naturgummilatex.
T henhold til EU MDR 2017/745 skal alvorlige haendelser indberettes til producenten og EU-medlemsstatens
kompetente myndighed.

RENGORING OG VEDLIGEHOLDELSE
Denne maske er beregnet til engangsbrug eller kortsigtet anvendelse pé én patient (maks. 7 dage). Masken
ber kasseres, hvis den bliver kraftigt tilsolet. Masken ber rengeres dagligt eller efter behov med en 70 % v/v
isopropylalkoholserviet eller torres af med en fugtig, sebeholdig klud. Brug en mild s@be, hvis der anvendes
en fugtig klud. Skyl anordningen grundigt, lad den luftterre, og undga direkte sollys.

BEMZZERK: Selvom gelpuden er silkeagtig at rere ved, vil den ikke revne, leekke eller falde af masken ved

normalt brug. Gelpuden er ikke uopslidelig. Den vil revne, spraekke eller losne sig, hvis den udszattes for

fejlhandtering eller misbrug.

TEKNISKE OPLYSNINGER
Luftgennemstromningsmodstand ved 50 I/min.: 0,07 cm H,0
Luftgennemstremningsmodstand ved 100 l/min.: 0,39 cm H,O
Hulrum (ca.): Lille 155,3 ml Medium 181,7 ml Stor 196,6 ml Ekstra stor 200,6 ml
Kvalningsbeskyttelsesventil: Atmosferisk tryk (dben): 2,1 cm H,O
Atmosferisk tryk (lukket): 2,28 cm H,O
Driftstemperatur: Masken mé ikke udszttes for temperaturer over 60 °C.

35



Nevyuzity prostor (cca): Mala 155,3 ml Stfedni 181,7 ml Velka 196,6 ml Extra velka 200,6 ml
Ventil proti duSeni: Tlak na vystupu otevieném do atmosféry: 2,1 cm H,O
Tlak na vystupu neotevieném do atmosféry: 2,28 cm H,0
Provozni teplota: Masku nevystavujte teplotam nad 60 °C (140 °F).
PRED POUZITIM

» Kazdy den nebo pred kazdym pouzitim masku diikladné prohlédnéte. Masku vyméite, pokud jsou dily
poskozené nebo gel unika z diivodu trhlin nebo pripichi.

» Zkontrolujte ventil proti duseni. Pfi vypnutém pietlakovém zafizeni ovéite, zda je klapka ventilu
umisténa tak, ze vzduch z mistnosti mize proudit velkym otvorem ve ventilu (obrazek 1a). Zapnéte
systém, klapka by se méla uzavfit a systémovy vzduch by mél proudit maskou (obrazek 1b). Pokud se
klapka neuzavfe nebo pokud nefunguje spravné¢, vymeénte masku. Neblokujte otvor na ventilu proti
duseni ani na vétracich otvorech. Ujistéte se, Ze ventil neni blokovan hlenem a Ze klapka je sucha.

POKYNY PRO NASAZENI MASKY

1. Popruh na suchy zip Velcro” rozepnéte sejmutim smycky suchého zipu z rychloupinaciho hacku,
nasad’te si nahlavni soupravu a masku vycentrujte na obliceji (obrazek 2).

2. Rozepnuty popruh na suchy zip Velcro® opét upevnéte nasazenim smycky suchého zipu zpét na
rychloupinaci hacek (obrazek 3).

3. Ujistéte se, Ze jsou popruhy nahlavni soupravy rovnobé€zné a nahlavni souprava je zcela natazena
a plosné piiléha na zadni stranu hlavy (obrazek 4).

4. Dolni popruhy néhlavni soupravy nastavte suchymi zipy Velcro®. Po utaZeni se ujistéte, Ze se upinaci
zafizeni nahlavni soupravy mize volné pohybovat. (Obrazek 5).

5. Horni popruhy nahlavni soupravy nastavte suchymi zipy Velcro” (obrazek 6).

POZNAMKA: Néhlavni soupravu NEUTAHUIJTE piilis. Bezkontaktni distanéni popruh se nesmi dotykat

cela (obrazek 6a).

6. Dolni popruhy nahlavni soupravy nastavte tak, aby maska pohodIn¢ a tésné pfiléhala na oblicej
pacienta.

POZNAMKA: Aby maska optimalng a pohodIng t&snila, méla by priléhat, ale ne pili§ tdsné. Napnuti

upravte rozepnutim popruhtl na suchy zip a opétovnym zapnutim suchého zipu v nové poloze.

7. Hadicku masky napojte na hadicku pretlakového zafizeni a zafizeni zapnéte na predepsany tlak (Obr. 7).

Velcro” je registrovana ochranna znamka spolecnosti Velcro Industries B.V.
Veraseal” je obchodni znacka spole¢nosti Sleepnet Corporation.
Navstivte na§e webové stranky www.sleeepnetmasks.com.

Veraseal® 2 ikke-ventileret helansigtsmaske
DANSK med kvalningsbeskyttelsesventil

Indhold: Veraseal 2 ikke-ventileret maske med kvalningsbeskyttelsesventil og hovedtej
A Fremstillet i USA af lokalt fremstillede og importerede dele
Kun pa recept
TILSIGTET ANVENDELSE
Veraseal 2 ikke-ventileret helansigtsmaske med kveelningsbeskyttelsesventil er en engangsenhed, der er
beregnet til at fungere som en patientgranseflade til anvendelse af ikke-invasiv ventilation. Masken skal
anvendes som tilbeher til ventilatorer med udandingsventiler, passende alarmer og sikkerhedssystemer
til ventilatorsvigt, og som er beregnet til at administrere ventilation med overtryk. Masken er beregnet til
KORTVARIG ENKELTPATIENTSANVENDELSE (hgjst 7 dage) pa voksne patienter (>30 kg), som er egnede
kandidater til ikke-invasiv ventilation pa hospitaler eller institutioner.
BEMZARKNINGER
» Maskesystemet indeholder ikke PVC, DEHP eller phthalater. Hvis patienten reagerer pA NOGEN SOM
HELST dele af maskesystemet, skal brugen stoppes.
» Dette produkt indeholder ikke naturgummilatex.
» Denne maske kraver et separat udandingsapparat.
» Masken inkluderer en kvalningsbeskyttelsesventil, der hjeelper med at reducere genindanding af
udéandet luft i tilfeelde af, at apparatet til tilvejebringelse af overtryk ikke fungerer korrekt.
» Bekraft, at masken har den korrekte storrelse.
FORSIGTIGHEDSANVISNINGER
» I henhold til amerikansk lov ma denne anordning udelukkende selges eller ordineres af en lage.
» Masken er KUN beregnet til BRUG FOR EN ENKELT PATIENT. Den er beregnet til kortvarigt brug
(ikke mere end 7 dage) og ma ikke bruges pa flere personer. Ma ikke steriliseres eller desinficeres.
> Kontakt patientens egen laege, inden masken tages i brug, hvis patienten tager receptpligtig medicin
eller anvender andre anordninger til fjernelse af dybe sekreter.
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utandningsluften inandas pa nytt. Aterinandning av utandningsluft kan under vissa omstindigheter leda
till kvdvning.

» Denna mask méste anvindas med VENTILATORER MED UTANDNINGSVENTILER,
TILLRACKLIGA LARM OCH SAKERHETSSYSTEM FOR VENTILATORFEL; anvéndning av den
hir masken kriaver uppmérksamhet och assistans pa samma nivd som vid anvédndning av ett trakealror.

» Om syrgas anvinds med denna CPAP-mask maste syrgasflodet vara avstingt nair CPAP-enheten inte
anvinds. Forklaring av varningen: Nar CPAP-enheten inte anvénds och syrgasflodet har lamnats
paslaget, kan syrgasen som tillfors enhetsslangen ansamlas i CPAP-maskinens holje. Syrgas som
ansamlats inuti CPAP-enheten utgér en brandfara.

> Vid fasta flodeshastigheter av extra syre kommer den inandade syrehalten att variera beroende pé det
instéllda trycket, patientens andning och lackagehastighet.

» Rokning dr forbjudet och det fér inte finnas 6ppen laga i narheten nér syrgas anvénds.

» Denna mask ér inte avsedd for patienter utan spontanandning. Masken ska ej anvdndas pé patienter som
inte samarbetar, inte dr kontaktbara, ej reagerar eller som inte kan avldgsna masken sjédlva. Denna mask
ar eventuellt inte lamplig for personer med foljande medicinska tillstand: forsémrad funktion hos nedre
esofagussfinktern, 6verdriven reflux, forsaimrad hostreflex och hiatusbrack.

» Om patienten upplever ovanlig hudirritation, andndd, uppspénd buk, magsmarta, rapning eller
gasbildning fran svald luft eller drabbas av svar huvudvirk, under eller omedelbart efter anvindning,
bor detta omedelbart rapporteras till den behandlande lakaren.

» Anvindning av en mask kan orsaka 6mhet i tinder, gom eller kike, eller forvirra ett existerande
tandproblem. Om symptom uppstar ska ldkare eller tandldkare kontaktas.

» Rédfraga lakare om patienten upplever nagot av foljande symptom nér masken anvénds: Torra 6gon,
smérta i 6gonen, 6goninfektion eller suddig syn. Konsultera 6gonldkare om symptomen kvarstar.

» Dra inte at maskhallarens remmar for hért. Tecken pa for hard atdragning inkluderar: kraftig rodnad, sar
eller utbuktande hud runt maskens kanter. Lossa maskhéllarens remmar for att lindra symtomen.

» Omfattande oavsiktligt lackage kan uppstd om masken inte formanpassas pa ratt sétt.

ALLMAN INFORMATION
Masken har en livslangd pé 7 dagar. Avyttra masken och dess tillbehor i enlighet med géillande regler och
riktlinjer. Denna mask och alla dess tillbehor &r latexfria. Enligt EU MDR 2017/745, rapportera allvarliga
incidenter till tillverkaren och EU-medlemsstatens behoriga myndighet.
RENGORING OCH UNDERHALL

Masken r avsedd for engéngsbruk och dr endast for kortvarig behandling av en patient (max. 7 dagar). Masken
bor sldngas om den blir kraftigt nedsmutsad. Masken kan rengoras dagligen eller vid behov med en 70 % v/v
isopropylalkoholtork eller genom att torka av den med en duk fuktad med tvallosning. Anvénd mild tval med
den fuktade duken. Skolj grundligt och 1at lufttorka borta fran direkt solljus.

OBS! Trots att gelkudden kénns silkeslen kommer den inte att rivas, licka eller lossna frdn masken under

normal anvidndning. Gelkudden &r inte oforstorbar. Den kan spricka, repas eller brista om den anvands

felaktigt eller misskots.

TEKNISK INFORMATION
Motstand mot luftfléde vid 50 I/min: 0,07 cm H,0
Motstand mot luftfléde vid 100 I/min: 0,39 cm H,0
Dodvolym (ca): Liten 155,3 ml Medelstor 181,7 ml Stor 196,6 ml Extrastor 200,6 ml
Antikvivningsventil: Oppen-for-atmosfirtryck: 2,1 cm H,0
Stéingd-for-atmosfartryck: 2,28 cm H,0
Driftstemperatur: Exponera inte masken for temperaturer verstigande 60 °C.

FORE ANVANDNING

» Inspektera masken dagligen fore varje anvindning. Byt ut masken om delar ér skadade eller om gel har
exponerats p.g.a. revor eller hal.

» Kontrollera antikvdvningsventilen. Med PAP-enheten avstingd, kontrollera att ventilklaffen &r i ratt lige
sé att omgivande luft kan floda genom ventilens stora oppning (fig. 1a). Sitt pa systemet; klaffen bor
stdngas och systemluft bor floda genom masken (fig. 1b). Om klaffen inte stings eller inte fungerar som
den ska, ska masken bytas ut. Blockera inte Oppningen pa antikvdvningsventilen eller ventilationshalen.
Se till att ventilen inte dr blockerad med sekret och att klaffen é&r torr.

INSTRUKTIONER FOR MASKINPASSNING

1. Losgor kardborrebandet genom att skjuta kardborrebandets 6gla av snabbkopplingskroken, sétt
maskhallaren pa huvudet och centrera masken pé ansiktet (fig. 2).

2. Fatta tag i det 16sgjorda kardborrebandet och skjut kardborrebandets dgla tillbaka pa
snabbkopplingskroken (fig. 3).

3. Sikerstill att maskhéllarens remmar ar parallella och att maskhallaren 4r helt utdragen och platt mot




bakhuvudet (fig. 4).

4. Justera maskhallarens nedre remmar med kardborrebandets flikar. Efter dtdragningen, se till att aktivt
kopplingsdon for maskhéllare kan rora sig fritt. (fig. 5).

S. Justera de 6vre maskhallarremmarna med kardborrebandets flikar (fig. 6).

OBS! Dra INTE at maskhallaren for hért. Flexible Spacebar ska inte vidrora pannan (fig. 6a).

6. Justera maskhéllarens nedre remmar for att sikerstilla att maskens nedre ligger titt an mot patientens
ansikte.

OBS! For optimal titning och komfort bor masken sitta pa ordentligt men inte for hért. Justera spanningen

genom att 10sgora kardborrebanden, dra at eller lossa remmarna och sétta pa kardborrebandet igen.

7. Anslut maskens slanganordning till CPAP-enhetens slang och sla pa enheten till forskrivet tryck (fig. 7).

Velcro® (kardborrebandet) ér ett registrerat varumirke som tillhér Velcro Industries B.V.
Veraseal” dr ett varumirke som tillhdr Sleepnet Corporation.
Besok var webbplats pd www.sleepnetmasks.com.

HeBenTrimpana Macka 3a 1suio Jmie Veraseal® 2
FbJITAPCKH C KJIanaH NpoTuB 3aaymasane (AAV)

Coappxanue: HeBeHTumnpana Macka Veraseal 2 ¢ kiamna npoTuB 3ajayiiaBase (AAV)

A ¢ IIpUKpEIBaHe 3a IJIaBa
Wspabotena B CALL ¢ wactu ot CAILLl 1 BHOCHH YacTu
Camo Rx
[OPEAHA3SHAYEHUE
HesenTunupanara macka Veraseal 2 3a 11510 JinlIe ¢ KJIanaH NpoTHB 3aayiuasaHe (AAV) e uznenue 3a
€IHOKpaTHa ynorpeba, IpeJHa3Ha4eHO /1a IPEIOCTaBU Ha MAMEHTa 32 MPUaraHe Ha HEMHBa3HBHA
BeHTMIIANMs. Mackara TpsiOBa Jja ce M3I0JI3Ba KaTto MPHHA/UIC)KHOCT 32 BEHTUIIATOPH C KIIAMAHU 32 M3/HMIIBaHE,
aJIeKBaTHH aJlapMH ¥ CHCTEMH 3a 0€30IIaCHOCT P HEU3MPaBHOCT Ha BEHTHIIATOPA, U KOUTO ca IpefHa3HaYCHU
3a TIpUJIaraHe Ha BEHTUJIALMSA C MOJIOKUTEIHO Hansrane. Mackara e npezinasHauena 3a KPATKOCPOUHA
YIIOTPEBA OT EJIMH ITALIMEHT (makcumyM 7 aHUW) pH Bb3pacTHU nauueHTy (> 30 kr), kouTo ca
MOAXOASAIIM KaHIUIATH 32 HEMHBA3UBHA BEHTHJIALMS B OOJHUIIA WK JIeYeOHO 3aBE/ICHUE.
3ABEJIEXKU

» Cucremara Ha Mackara He cpabpxka PVC, DEHP nmn ¢ranaru. Axo manuentst uma KAKBATO U JTA
E peakuust KbM HSKOS YacT OT CHCTeMaTa Ha MacKara, IpeKkpaTeTe yrnorpebara.

> To3u NPOAYKT HE € IPOM3BEICH OT JIATEKC OT ECTECTBEH KaydyK.

> Ta3u Macka M3UCKBA OTICIHO H3/EIUE 32 U3IUIIBAHE.

» Mackara BKJIIOYBA KJIaraH MPOTHB 3a/IylIaBaHe, KOWTO MoMara 3a HaMa/sIBaHe Ha BAWIIBAHETO HA
W3/IMILIAHUS BB3/YX, B CIIy4ail e M3/EIHETO C MOJIOKUTEITHO HalsiraHe He paboTH MPaBUITHO.

> IIpoBepeTe naiau Mackara € ¢ IPaBUIIHHS pa3Mep.

BHUMAHUWE

» ®enepanuust 3axoH Ha CAILl orpannyaBa ToBa H3zeIHe 3a NPOaXOa OT WIIH MO PELeNTa OT JIeKap.

» Mackara e npennasxadena 3a YIIOTPEBA CAMO OT EJIUH [MTALIMEHT. Ts e npeana3HadeHa 3a
KPaTKOCPOUHO M3IOJI3BaHe (HE MOBeYe OT 7 AHM) U HE TPsiOBa Jja ce M3IMOI3Ba OT HAKOJIKO Jinna. [la He
ce CTepUIM3HUPa WM JIe3UHPEeKInpa.

» KoHcynrupaiite ce ¢ JeKyBallus JeKap, Pean Ja U3I0I3BaTe Mackara, ako MaleHThT U3M0JI3Ba
HSKaKBH JICKApPCTBa WM U3JEIIHS 32 IPEMaxBaHe Ha TBJIOOKU CEKPETH.

OPEAYIIPEXJIEHWUSA

> To3u npoAyKT He TpsOBa Ja ce U3MON3Ba, aKO MAIMEHTHT U3MUTBA Ta/ieHe, OBPBIIAHe, B3eMa
JIEKapCTBO 10 PELENTa, KOETO MOXeE J1a IPUYMHY MTOBPBILAHE, MM HE MOXKE CaM Jla CBAJIM MacKaTa.

» Ta3u Macka He € TOAXOAIIA 32 MPEIOCTABSIHE Ha )KUBOTOOAIPHIKAIIA BEHTHIALIHS.

> 'BIIOBUST MEXaHM3bM U KJIANAHBT MPOTUB 3ayIIaBaHE UMAT ClieU(UIHN (PYHKIUH 32 OE30MaCHOCT.
Mackara He Tps0Ba Jja ce U3II0I3Ba, aKO KJIANIaHbBT € IoBpeieH. MackaTa Tps0Ba Jla ce U3XBBPIIH, aKO
BEHTHIIBT € OBPEIEH, M3KPUBEH MU Pa3KbCaH.

> AKO ManMeHTHT UMa AUXaTelHa HeA0CTaThuHOCT, TpsiOBa 1a Hocu Ta3u Macka CAMO koraro ce
U3BBPIIBA JICUCHHUE.

» MU3nomssaiiTe Ta3u Macka ¢ U3XOAHO HaJSATaHE OT 3 ¢cm HZO HJIA TI0-BHCOKO.

» Tasu macka TpsOBa aa ce uznonszsa ¢ BEHTUJIATOP C ITOJIOXKUTEJIHO HAJISITAHE C KJIAIIAH
3A U3ONIIBAHE. Mackara He TpsiOBa Jja ce M3M0JI3Ba, aKO araparhT 3a BEHTHJIALMS C TIOJIOKUTEIHO
HaJIAraHe He € BKIIOYEH U He QYHKIMOHMpa NpaBuiHo. Koraro BeHTUIaTopbT QYHKLIHOHUPA IIPABIIHO,
KJIaMIaHbT 32 U3JUIIBAHE [03BOJISIBA M3UIIAHHUAT Bb3/1yX Jla CE OTJIeNH B OKoJIHaTa cpena. Koraro
BEHTUJIATOPBT HE pabOTH, U3JULIAHUAT Bb3/1yX MOXeE Aa ObJie MOBTOPHO BauiIaH. [Ipu Hikon
00CTOSITEICTBa MOBTOPHOTO B/MILBAHE HA M3JHULIAHKMS Bb3IyX MOKE Ja JOBEJE 10 3aylIaBaHe.
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» Pred pouzitim masky se porad’te s oSetiujicim lékafem, zda pacient uziva léky nebo pomucky
k odstranéni nadbyte¢ného hlenu.

VAROVAN(

> Tento vyrobek by nemél byt pouzivan u pacient, ktefi trpi nevolnosti, zvracenim, uzivaji léky na
predpis, které mohou vyvolat zvraceni, nebo nejsou schopni si masku sami sundat.

» Tato maska neni vhodna pro poskytovani umélé plicni ventilace zajistujici Zivotni funkce.

» Kolinko a ventil proti duseni maji specifikou bezpe¢nostni funkci. Maska by se neméla pouzivat, pokud
je ventil poskozen. Maska by se méla zlikvidovat, pokud je ventil po§kozeny, ohnuty nebo odtrzeny.

» Pacienti s chronickou respira¢ni nedostate¢nosti by méli tuto masku pouzivat POUZE b&hem 1écebné
terapie.

» Tuto masku pouzivejte pii zakladnim tlaku min. 3 cm H,O.

> Tato maska musi byt pouzivana pouze s PRETLAKOVYM VENTILATOREM S VYDECHOVYM
VENTILEM. Maska by neméla byt pouzivana, pokud pietlakovy ventilator neni zapnuty nebo
nefunguje spravné. Kdyz ventilator funguje spravné, vydechovy ventil umoziuje unik vydechovaného
vzduchu do okoli. Pokud ventilator neni zapnuty, mtize dojit ke zpétnému vdechovani vydechovaného
vzduchu. Zpétné vdechovani vydechnutého vzduchu miZze za uréitych okolnosti vést k uduseni.

> Tato maska musi byt pouzivana s VENTILATORY S VYDECHOVYMI VENTILY, ODPOVIDAJICI
SIGNALIZACI A BEZPECNOSTNIMI SYSTEMY PROTI SELHANI VENTILATORU; pouiti této
masky vyzaduje stejnou miru pozornosti a asistence jako pouziti trachealni trubice.

» Pokud je s touto CPAP maskou pouzivan kyslik, jeho pfivod musi byt pfi vypnutém zatizeni CPAP
vypnuty. Vysvétleni varovani: Kdyz je zatizeni CPAP vypnuté, ale pfivod kysliku je ponechan zapnuty,
kyslik ptivadény do trubic zafizeni se mize nahromadit v uzavieném prostoru zafizeni CPAP. Kyslik
nahromadény v uzavieném prostoru zatizeni CPAP muze zpusobit riziko pozaru.

» Pii pevné stanoveném prutoku ptidavného kysliku se bude koncentrace vdechovaného kysliku lisit
v zavislosti na nastaveni tlaku, dychani pacienta a uniku plynu netésnostmi.

> Pii pouziti kysliku je zakdzano koufeni a manipulace s otevienym ohném, napiiklad zapalena svicka.

> Tato maska neni urena pro pacienty bez spontanniho dychani. Tato maska by neméla byt pouzivana
u pacientl nespolupracujicich, otupélych, nereagujicich ¢i neschopnych si masku sundat. Tato maska
neni vhodna pro osoby s nasledujicimi zdravotnimi potizemi: zhorSend funkce horniho svérace,
nadmérny reflux, zhorSeny kaslaci reflex nebo hiatova hernie.

> Jakékoli neobvyklé kozni podrazdéni, neptijemny pocit na hrudi, dusnost, zaludecni distenze, bolesti
bficha, fihani a nadymani v disledku pfijmu vzduchu nebo silné bolesti hlavy u pacienta béhem pouziti
nebo bezprostiedné po ném by mély byt okamzité hlaseny oSettujicimu Iékafi.

» Pouziti masky mtze zpusobit bolestivost zubli, dasni nebo Celisti nebo zhorsit existujici problémy
s chrupem. Pokud nastanou uvedené symptomy, kontaktujte praktického nebo zubniho 1ékare.

> S Iékafem se porad'te i tehdy, pokud se u pacienta pfi pouzivani masky objevi n€které z nasledujicich
ptiznaki: Vysychani o¢i, bolest o¢i, infekce o¢i nebo zamlzené vidéni. Pokud symptomy pfetrvavaji,
poradte se s oénim lékafem.

» Popruhy nahlavni soupravy pfili§ neutahujte. Mezi znamky nadmérného utazeni patii: nadmérné
zarudnuti, podrazdéni nebo vybouleni kiize kolem okraji masky. Aby se symptomy zmirnily, povolte
popruhy nahlavni soupravy.

» Pokud maska fadné nepfiléha, mize dojit ke znaénému nahodnému tniku vzduchu.

OBECNE INFORMACE
Maska ma dobu pouzitelnosti 7 dni. Masku a pfisluSenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi a regionalnimi
predpisy. Material masky a veskerého piisluienstvi neobsahuje piirodni latex. Podle NARIZENT{
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 nahlaste zavazné udalosti vyrobci a piisluinému
organu ¢lenského statu EU.

CISTEN{ A UDRZBA
Tato maska je jednorazova a je urcena ke kratkodobému pouziti (maximalné 7 dni) jednim pacientem. Je-li
maska silné znecisténa, je nutno ji zlikvidovat. Masku lze ¢istit denné nebo podle potieby s pouzitim tamponu
navlhéeného v roztoku 70% isopropylalkoholu nebo otfenim hadiikem navlhéenym v mydlové vodé. Hadiik
navlhcete v jemné mydlové vodé. Diikladné oplachnéte a nechejte zaschnout mimo dosah pfimého slunce.
POZNAMKA: Prestoze je gelovy politaiek hebky na dotek, pii normalnim pouziti se od masky neodtrhne
ani neodlepi a bude tésnit. Gelovy polstafek viak neni neznicitelny. Pti nespravném zachazeni se mize
natrhnout nebo odtrhnout.

TECHNICKE INFORMACE
Odpor viici pritoku vzduchu 50 I/min: 0,07 cm H,0
Odpor viici pritoku vzduchu 100 1/min: 0,39 cm H,O
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Ventil protiv guSenja: Tlak otvoren za okolinu: 2,1 cm H,0

Tlak zatvoren za okolinu: 2,28 cm HZO

Radna temperatura: Nemojte izlagati masku temperaturama vec¢im od 60 °C (140 °F).
PRIJE UPORABE

» Provjerite masku svakodnevno ili prije svake uporabe. Zamijenite masku ako su dijelovi o$teceni ili ako
je gel vidljiv zbog trganja ili probijanja.

» Provjerite ventil protiv gusenja. Dok je uredaj za pozitivni tlak iskljucen, provjerite je li zaklopnik
ventila postavljen tako da zrak moze prolaziti kroz veliki otvor u ventilu (Slika la). Ukljucite sustav;
zaklopnik se treba zatvoriti, a zrak iz sustava se treba kretati kroz masku (Slika 1b). Ako se zaklopnik
ne zatvori ili ne radi pravilno, zamijenite masku. Nemojte blokirati otvor na ventilu protiv guSenja ili
ventilacijske otvore. Pazite da se ventil ne zaprije¢i izlu¢evinama i da zaklopnik bude suh.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE MASKE

1. Odvojite jednu Velcro® traku tako §to Cete petlju ¢iak-trake skinuti s kuke za brzo otpustanje, navucite
naglavnu opremu preko glave i centrirajte masku na licu (Slika 2).

2. Pronadite odvojenu Velcro® traku i navucite petlju ¢i¢ak-trake natrag na kuku za brzo otpustanje (Slika
3).

3. Pazite da trake naglavne opreme budu paralelne i da naglavna oprema bude u potpunosti ispruzena i
ravno postavljena preko potiljka (Slika 4).

4. Podesite donje trake naglavne opreme pomoéu Velcro” jeziaka. Nakon zatezanja provijerite da li se
aktivna kopca za naglavnu opremu moze slobodno pomicati (Slika 5).

5. Podesite gornje trake naglavne opreme pomoéu Velcro” jezicaka (Slika 6).

NAPOMENA: NEMOJTE pretjerano stezati naglavnu opremu. Fleksibilna razmaknica (Flexible Spacebar)

ne treba dodirivati ¢elo (Slika 6a).

6. Podesite donje trake naglavne opreme kako biste bili sigurni da je donji dio maske udobno zatvoren na
pacijentovom licu.

NAPOMENA: Za optimalno zatvaranje i udobnost maska treba udobno nalijegati, ali ne smije biti tijesna.

Podesite zategnutost tako $to ¢ete odvoyjiti ¢icak-trake, zategnuti ih ili ih olabaviti i ponovno ih pri¢vrstiti.

7. Povezite sklop cijevi maske na cijev uredaja za pozitivni tlak u diSnim putovima i ukljucite uredaj na
propisani tlak (Slika 7).

Velcro” je registrirani zatitni znak tvrtke Velcro Industries B.V.
Veraseal” je zastitni znak tvrtke Sleepnet Corporation.
Posjetite na§u web stranicu na www.sleepnetmasks.com.

¢estina_ Celoobli¢ejova maska Veraseal 2 bez vétracich otvora s AVV.

Obsah: Maska bez vétracich otvorli s AAV Veraseal 2 véetné nahlavni soupravy
A Vyrobeno v USA z dili pivodem z USA a dovozu
Pouze na Iékaisky predpis
POUZIT{ V SOULADU S URCENIM
Celoobli¢ejova maska bez vétracich otvorti s AAV Veraseal 2 je jednorazovy piistroj, ktery ma pacientovi
poskytnout rozhrani pro pouzivani neinvazivni ventilace. Maska je urena k pouziti jako pfislusenstvi
k ventilatorim s vydechovymi ventily, odpovidajici signalizaci a bezpe¢nostnimi systémy proti selhani
ventilatoru, které jsou uréeny k pozitivni tlakové ventilaci. Maska je uréena pro KRATKODOBE POUZITI
JEDNIM DOSPELYM PACIENTEM (maximalng 7 dni, hmotnost nad 30 kg), kterému je poskytovana
neinvazivni ventilace v nemocnici nebo istavnim zatizeni.
POZNAMKY
> Maska ani jeji sougasti neobsahuji PVC, DEHP ani ftalaty. Pokud se u pacienta objevi JAKAKOLI
neprizniva reakce na nékterou ¢ast masky, preruste jeji pouzivani.
» Tento vyrobek neni vyroben s pouzitim ptirodniho latexu.
» Tato maska vyzaduje samostatné vydechové zaiizeni.
» Maska obsahuje ventil proti duseni (antiasfykticky ventil), ktery pomaha snizit zpétné vdechovani
vydechovaného vzduchu v pfipadg, ze pretlakové zatizeni nepracuje spravné.
» Oveéite spravnou velikost masky.

UPOZORNEN(T
» Na zaklad¢ federalniho zakona USA je prodej tohoto zafizeni dovolen pouze Iékafem nebo na 1ékaisky
predpis.
> Maska je uréena pouze k POUZITI JEDNIM PACIENTEM. Je uréena ke kratkodobému pouziti (ne déle
nez 7 dni) a nesmi byt pouzivana vice osobami. Nesterilizujte ani nedezinfikujte.
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» Tasu macka TpsOBa aa ce usnonszsa ¢ BEHTUIIATOPU C KITIATIAHU 3A U3AWIIBAHE,
AJIEKBATHU AJTAPMU U CUCTEMHU 3A BE30OITACHOCT I1P1 HEM3ITPABHOCT HA
BEHTUJIATOPA; u3non3BaHeTo Ha Ta3u Macka M3MCKBA CHIOTO HUBO Ha BHUMAHHE U ITOMOII] KaTo
U3I0JI3BaHETO Ha TpaxeasHa Tpboa.

» Axo c ta3u CPAP macka ce U3o13Ba KHCIOPOJ, IPUTOKBT HA KHCIOPOA TPsiOBa fa Obe U3KITFOUCH,
xorato CPAP mammnara He pabotu. Obscuenue Ha npexynpexaenuero: Korato CPAP u3nenuero He e
B eKCIUIOATAIMs U IIPUTOKBT Ha KHCIOPOJ € OCTaBeH BKIIIOUEH, KUCIOPOIBT, IOCTABsIH B TPHOUTE Ha
U3/IeJIMETO, MOXeE Jla ce Harpymna B kopiyca Ha CPAP anapara. Kuciioponst, HaTpynaH B KopIryca Ha
CPAP maniuHara, 11e Cbh3/1aJie pUCK OT HOXKap.

» Ilpu duxcupan 1eOUT Ha TOMBIHUTEICH KMCIOPO, KOHLEHTPALMATA HA BAMIIBAHHS KUCIOPOA BapHpa
B 3aBUCHMOCT OT HACTPOUKHTE 3a HAJIATaHe, AUIIAaHEeTO Ha MAI[HeHTa, KaKTO U OT CTETIeHTa Ha
pa3xepMeTU3aIs.

» 3abpaHeHO e Ja ce IMyIIH WX Jla ©Ma OTKPUTH IUIAMBIH, KaToO CBEIH, KOraTo Ce U3II0I3Ba KHCIOPOA.
> Ta3u mMacka He e IpeJHa3HaueHa 3a TAIUEeHTH 0e3 CIIOHTAHHO PECIUPATOPHO YCTPOHUCTBO. Tasu Macka
He Tps0Ba J1a ce M3MO0J3Ba MU NMALUEHTH, KOUTO Ca HEOT3UBYUBH, C IPUTBIIEHU CETUBA, JIMIICA Ha
peakIuy, U1K TaKHBa, KOUTO HE MOTAT J1a MaxHAT MackaTta. Ta3u Macka MOJKe J1a He € TIOAXOAsIIa 3a
JIHMIA ChC CJICIHUTE CHCTOSHUS: HapylleHa (pyHKIUS Ha ChPASYHHUS CUHKTEp, IpeKoMepeH pediyke,

HapylIeH pedrekc 3a KalUIIHe U XHaTaIHa XePHHUS.

» Bcsiko HeoOHYaitHO KOXKHO Jpa3sHeHe, TUCKOM(OPT B I'bPIUTE, 3a1yX, HOIyBaHe Ha CTOMaxa, OOJIKH B
KOpeMa, OpUTBaHe WM METeOPU3bM OT BCMYKBAHUSI BB3yX, MM CHIIHO INIaBOOOJHE, TOYYBCTBAHO OT
CTpaHa Ha NalMeHTa 110 BpeMe Ha WM BeJiHara ciiell ynorpeda, TpsaOBa ja Obe He3a0aBHO TOK/IABAHO
Ha JIeKyBalllis MEAULUHCKH CIIELHANNUCT.

> /3non3BaHeTo Ha Macka MOXe Ja MPHYUHH OOJNE3HEHOCT Ha 3b0MTE, BEHIIUTE WM YENIOCTTa WU Ja
BJIOIIN CBIIECTBYBAILO JEHTATHO ChCTOSAHHE. AKO CE IOABIT CUMITOMH, C€ KOHCYJITHpATE C JeKap Wi
3p00sIEKap.

» KoncynTupaiite ce ¢ Jiekap, ako MALMEHTHT HOTY4YH HAKOH OT CIEIHUTE CUMITOMH IIPU H3IION3BaHE HA
Mackara: M3cymaBaHe Ha o4uTe, OOJIKH B OUHMTE, OYHU MHPEKIUH MM 3aMBIJICHO 3pEHHE.
KoHcynrupaiite ce ¢ odTanMoror, ako CHMITOMHUTE TPOABIKABAT.

> He npesarsraiite kanmkure 3a miaBata. [IpusHany Ha mpesaTsraHe BKIIOYBAT: IPEKOMEPHO
3a4epBsiBaHe, aTH WM U3ITBKHAJIA KOXKa OKOJIO ppOOBeTe Ha Mackara. Pasxiabere KauIIkuTe 3a
o0JeKyaBaHe Ha CHUMIITOMUTE.

> 3HauMTENHU HEeNpeJHAMEPEHHU U3ITYyCKAHHUs MOTaT Ja Bb3HUKHAT Oe3 IPaBUIIHO HAallaCBaHE Ha MacKara.

OBIIIA UHOOPMAIIMA
Mackara uma xuBOT oT 7 nHH. M3XBbplieTe MackaTa H akCeCOapHTE B ChOTBETCTBHE C MECTHHUTE H
perruoHanHuTe HapeaOH. Ta3u Macka ¥ BCHYKM HEHHH NPUHAJUICKHOCTU HE ChJbPIKAT JIATEKC OT €CTECTBEH
kayuayk. CprtacHo EU MDR 2017/745 noknaznBaiiTe cepHO3HUTE HHIMICHTU Ha IIPOU3BOIUTENS U Ha
KOMIICTCHTHHSI OpTaH Ha JbpikaBaTa — 4wieHka Ha EC.
NOYNCTBAHE U ITOAJAPBKKA

Ta3u Macka e 3a eJHOKpaTHa yrnoTpeda U e MpeaHa3HaYeHa caMo 3a KPaTKOCPOYHO M3MOJI3BaHE OT eMH
HaIueHT (MakcuMyM 7 nHH). Mackara TpsiOBa Jia ce M3XBBPIIM, aKO € CHITHO 3aMbpceHa. Mackara Moxe 1a
ce MOYUCTBA €XKEIHEBHO MIIH TIPU HEOOXOAUMOCT, KaTo CE M3I0JI3BaHa TAMIIOH C H30IPONHIOB ankoxon 70 %
V/v 1y 4pe3 3a0bpCcBaHe C BIAXKHA HacallyHHCaHa KbpIa. AKO U3I0JI3BaTe BIAXKHA KbPIIa, U3ION3BaliTe MEK
canyH. M3miakHere OOMIIHO M OCTaBeTe Ja H3ChXHE Ha Bb3/lyX 0e3 Npsika CIIbHYEBA CBETIIMHA.

3ABEJIEKKA: I'en Bp3I1aBHULIATA, MAaKap M MeKa Ha JJONHUP, HAMA J1a Ce CKbCa, IpOTede MM J1a CE OTAEIIH

OT MackaTa Ipy HopMaJlHa yrnorpe0a. 'en Bp3nIaBHUILATA HE € HepaspymmMa. T4 e ce CKbca, Cpexe 1

CKbCa, aKO € TOUIOKEHA Ha HETIPaBHIIHA YIoTpeba MK 3110ynoTpeba.

TEXHUYECKA MHOOPMALIMA
YeToiuMBOCT Ha BB3AYIIHKS HOTOK mpy 50 L/min: 0,07 cm H,O
YeToHdMBOCT Ha BB3AYIIHUS MoToK pu 100 L/min: 0,39 cm H,O
MpspTBO npoctpancTBo (mpuoi.): Manko 155.3 ml Cpeano 181.7 ml Toasimo 196.6 ml Cymnep roiasimo
200.6 ml
Knanan npotus 3anymasane: OTBapsHe kbM armMochepara npu Hasraxe: 2,1 cm H,0
3arBapsHe KbM aTMocepara npu Hasrane: 2,28 cm H,0
PaGotHa Temneparypa: He uznaraiite mackara Ha remneparypu Hax 140°F (60°C).
MPEJU YIIOTPEBA
> IlposepsiBaiiTe MacKara exeJHCBHO WJIM IIPE/IM BCsIKa yHoTpeba. 3aMeHeTe Mackara, ako HMa MOBPEJICHH
YacTH, WM IPU H3THYaHE Ha rejia MOpaau pa3KbCBaHE MIIH MPOOUBAHE.
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> IlpoBepere KiIanaHa IpOTHB 3a1ymaBane. Korato n3nenuero ¢ MOJIOKHUTEIHO HAISATaHEe € M3KIIOUeHO,
IIPOBEPETE NajM KJIalaHbT Ha BEHTHIIA € TIOCTAaBEH TaKa, Y€ Bb3IyXbT B IOMEILEHUETO Ja IPEMHUHABA
pe3 rojxemus oTBOp Ha kianana (Purypa la). Bkimrouere cucTemara; KIanaHsT TpsiOBa 1a ce 3aTBOPU H
BE3IYXBT B CHCTEMaTa TpsOBa Ja IpeMuHaBa Ipe3 Mackara (Purypa 1b). Axo kianara He ce 3aTBapsi
WK He (yHKIIMOHHpA IIPaBHIIHO, 3aMeHeTe Mackara. Ja He ce OIOKHpa OTBOPBT HA KJIallaHa IPOTUB
3a/lyIIaBaHe ¥ BeHTWIAMOHHHTE OTBOPH. YBEpeTe ce, 4e BEHTHIBT He € OJIOKHPAH ChC CEKPETH U 4e
KJIarara € cyxa.

HUHCTPYKIIWUN 3A TIOCTABAHE HA MACKATA

1. Orzaenere enna Velcro® Kanmika, Kato IUTb3HETE BENKPO yXOTO OT (UKCATOpa 3a OhP30 0CBOOOKIABAHE,
IPHUILTB3HETE CHCTeMara 3a (HKCHpaHe HaJl [VIaBaTa M [eHTpupare Mackara Ha munero (Durypa 2).

2. Hawmepete otnennara Velcro® kamika u IIb3HETE BEIKPO yXOTO 00paTHO (uKcaropa 3a 6bp3o
ocBoboxaBane (Purypa 3).

3. V¥Bepere ce, 4e KaWIIKUTE HA CHCTEMaTa 3a (HKCHpaHe 3a [JIaBa ca YCIIOPEJHU M caMaTa CHCTeMa 3a
(uKcHupaHe 3a IIaBa € HAIIBJIHO pa3rbHATa U IUTHTHO MPIJIAraIla BEPXy 3a/(HaTa JacT Ha IlaBara
(®urypa 4).

4. PerynupaiiTe JOIHATE KaUIIKK 32 QUKCUPAHE C OMOMITA Ha e3uderara ot Velcro'. Cren 3arsrane ce
yBepeTe, 4e akTHBHUSAT KOHEKTOp 3a IpHKpenBaHe kbM NiaBara (Active Headgear Connector) Moxe 1a
ce nBrxu cBoboxHo. (durypa 5).

5. PerynmpaiiTe TOpHUTE KaWlIKK 3a (PUKCUpPAHE C TIOMOIITa Ha e3nueTara Velcro® (Purypa 6).

3ABEJIEKKA: HE npenarsiraiite kaukuTe. ['bBKaBUAT Ibpikad He TPsOBa 1a Jokocsa uenoro (Durypa 6a).

6. Perynupaiite TOTHHUTE KaHILIKY, 32 J]a CE YBEpUTE, Ye JOTHATA YACT HA MacKaTa € OCTaBeHa y[o0HO Ha
JIMLIETO HA MAalHUEHTa.

3ABEJIEKKA: 3a onTHManHO yITbTHEHHE U KOM(BOPT Mackara TpsioBa a Ob/Je IUTTHO IIOCTaBeHa, HO Jla

He e cTerHara. Perynupaiite o0TsraHeTo upe3 OTICIsIHEe Ha BEIKPO KaUIIKHTE, CTATaHe WIH pa3xyadBaHe Ha

KaUILIKUTE U TIOBTOPHO IPHUKPENSHE HA BEJIKPO KaULIKUTE.

7. CabpxeTe MeXaHH3Ma Ha TPHOUTE Ha MacKaTa KbM TPHOHUTE Ha JUXATEHOTO H3/IEIHE C HOIOKHTEIHO
HaJAraHe M BKIIOYeTe U3/eINeTo KbM IpernopbyaHoTo Hamsrane (Purypa 7).

® .
Velcro e peructpupana Thbproecka mapka Ha Velcro Industries B.V.
Veraseal” e Thproecka Mapka Ha Sleepnet Corporation.

IMocerere Haums yeo caiit Ha www.sleepnetmasks.com.

Veraseal® 2 neventilirana maska preko
HRVATSKI cijelog lica s ventilom protiv guSenja

Sadrzaj: Veraseal 2 neventilirana maska s ventilom protiv guSenja i naglavnom opremom
A Proizvedeno u SAD-u od dijelova iz SAD-a i uvoznih dijelova
Samo na recept
NAMJERAVANA UPORABA
The Veraseal 2 neventilirana maska preko cijelog lica s ventilom protiv guSenja je jednokratni uredaj
namijenjen da pacijentu pruzi sucelje za primjenu neinvazivne ventilacije. Maska se koristi kao dodatna
oprema za ventilatore s ventilima za izdisanje, odgovaraju¢im alarmima i sigurnosnim sustavima protiv
kvara ventilatora, koji su namijenjeni za primjenu ventilacije pozitivnim tlakom. Maska je namijenjena
KRATKOTRAJNOJ UPORABI KOD JEDNOG PACIJENTA (najduze 7 dana) kod odraslih pacijenata (>30
kg) koji su odgovarajuci kandidati za neinvazivnu ventilaciju u bolni¢kom ili institucionalnom okruzenju.
NAPOMENE
» Sustav maske ne sadrzi PVC, DEHP ili ftalate. Ako pacijent dozivi BILO KAKVU reakciju na bilo koji
dio sustava maske, prekinite uporabu.
» Ovaj proizvod nije izraden od lateksa od prirodne gume.
» Ova maska zahtijeva zasebni uredaj za izdisanje.
» Maska sadrzi ventil protiv guSenja za smanjenje ponovnog udisanja izdahnutog zraka u sluéaju da
uredaj za pozitivni tlak ne funkcionira pravilno.
» Provijerite je li maska pravilne veli¢ine.

OPREZ
» Savezni zakon u SAD-u dozvoljava prodaju ovog uredaja samo od strane ili po nalogu lije¢nika.
> Maska je predvidena ISKLJUCIVO ZA JEDNOG PACIJENTA. Namijenjena je za kratkotrajnu uporabu
(ne duzu od 7 dana) i ne smije se koristiti za viSe osoba. Nemojte sterilizirati ili dezinficirati.
> Posavjetujte se s nadleznim lije¢nikom prije uporabe maske ako pacijent koristi bilo koje lijekove ili
uredaje za uklanjanje dubinskih sekreta.

30

UPOZORENJA

» Ovaj se proizvod ne smije koristiti ako se kod pacijenta javi mu¢nina, povracanje, ako pacijent uzima
lijek na recept koji moze izazvati povracanje ili ako nije u stanju samostalno skinuti masku.

» Ova maska nije prikladna za ventilaciju u svrhu odrzavanja zivota.

» Zglobni sklop i sklop ventila protiv gu$enja posjeduju specificne sigurnosne funkcije. Maska se ne smije
koristiti ako je ventil oSte¢en. Masku treba odbaciti ako je ventil oste¢en, deformiran ili pokidan.

» Ako pacijent pati od respiratorne insuficijencije, treba nositi ovu masku SAMO prilikom primjene
terapije.

> Koristite ovu masku s osnovnim tlakom od 3 cm H,O ili ve¢im.

» Ova se maska mora koristiti s VENTILATOROM NA POZITIVNI TLAK S VENTILOM ZA
IZDISANIJE. Maska se ne smije rabiti osim ako je ventilator s pozitivnim tlakom ukljucen i radi
pravilno. Kada ventilator funkcionira pravilno, ventil za izdisanje omogucava izdahnutom zraku da
izade u okolinu. Kada ventilator ne radi, moze do¢i do ponovnog udisanja izdahnutog zraka. Ponovno
udisanje izdahnutog zraka moze, u nekim okolnostima, dovesti do gusenja.

» Ova se maska mora koristiti S VENTILATORIMA S VENTILIMA ZA 1ZDISANJE,
ODGOVARAJUCIM ALARMIMA I SIGURNOSNIM SUSTAVIMA PROTIV KVARA
VENTILATORA; uporaba ove maske zahtijeva istu razinu paznje i pomo¢i kao i uporaba trahealne
cijevi.

» Ako se kisik upotrebljava s ovom maskom CPAP, protok kisika mora biti isklju¢en kada stroj CPAP ne
radi. Objasnjenje upozorenja: Kada CPAP uredaj ne radi, a kisik je i dalje ukljucen, unutar kuéista
CPAP stroja moze do¢i do akumulacije kisika koji se isporucuje u cijev uredaja. Kisik nakupljen u
ku¢istu stroja CPAP stvara rizik od pozara.

»  Pri fiksnom protoku dopunskog kisika, koncentracija udahnutog kisika ¢e varirati, u zavisnosti od
postavki tlaka, disanja pacijenta i brzine propustanja.

> Ne smije se pusiti niti upotrebljavati otvoreni plamen poput svije¢a prilikom uporabe kisika.

» Ova maska nije namijenjena za pacijente bez spontanog disanja. Ova se maska ne smije koristiti na
pacijentima koji su nekooperativni, optundirani, ne reagiraju ili nisu u stanju skinuti masku. Ova maska
moze biti neprikladna za osobe sa sljede¢im zdravstvenim stanjima: oslabljenom funkcijom donjeg
ezofagealnog sfinktera, prekomjernim refluksom, oslabljenim refluksom kaslja i hijatalnom hernijom.

» Svaki neuobicajeni nadrazaj koze, nelagodu u prsima, nedostatak zraka, nadimanje Zeluca, bol u trbuhu,
podrigivanje ili nadutost od progutanog zraka, ili jake glavobolje koje se jave kod pacijenta tijekom ili
neposredno nakon uporabe treba odmah prijaviti nadleznom lije¢niku.

» Primjena maske moze uzrokovati bol zuba, desni ili vilice, ili pogor$ati postojece stomatolosko
zdravstveno stanje. Ako se jave simptomi, posavjetujte se s lije¢nikom ili zubarom.

> Posavjetujte se s lijecnikom ako se kod pacijenta jave bilo koji od sljedec¢ih simptoma prilikom uporabe
maske: isusivanje o¢iju, bol u o¢ima, infekcije oka ili zamagljen vid. Ako se simptomi ne povuku,
posavjetujte se s oftalmologom.

» Nemojte pretjerano stezati trake naglavne opreme. Znakovi pretjeranog stezanja ukljucuju: pretjerano
crvenilo, rane ili ote¢enu kozu oko rubova maske. Olabavite trake naglavne opreme da biste ublazili
simptome.

» Ako se maska ne postavi pravilno, moze do¢i do bitne koli¢ine nezeljenog propustanja.

OPCE INFORMACIJE

Radni vijek maske iznosi 7 dana. Masku i dodatnu opremu odlozite u skladu s lokalnim i regionalnim
smjernicama. Ova maska i sva njena dodatna oprema ne sadrzi lateks od prirodne gume. U skladu s MDR-om
EU-a 2017/745 ozbiljne incidente prijavite nadleznom tijelu proizvodaca i drzava ¢lanica EU-a.

CISCENJE I ODRZAVANJE
Ova je maska za jednokratnu uporabu i predvidena je iskljucivo za kratkotrajnu uporabu kod jednog pacijenta
(najduze 7 dana). Masku treba odbaciti ako je jako zaprljana. Maska se moze Cistiti svakodnevno ili po potrebi
pomoc¢u maramice natopljene 70%-tnim (v/v) izopropilnim alkoholom ili brisanjem vlaznom, sapunjavom
krpom. Ako koristite vlaznu krpu, koristite blagi sapun. Temeljito isperite i ostavite da se osusi na zraku, dalje
od izravnog suncevog svjetla.

NAPOMENA: Iako je svilenkasta na dodir, gel jastu¢i¢ nece se potrgati, popustiti niti se odvojiti od maske

pri normalnim uvjetima koriStenja. Gel jastuci¢ nije neunistiv. Prilikom nepravilnog rukovanja ili koristenja

do¢i ¢e do trganja, rezova ili cijepanja.

TEHNICKI PODACI
Otpornost na protok zraka pri 50 I/min: 0,07 cm H,0
Otpornost na protok zraka pri 100 I/min: 0,39 cm H,0
Mrtvi prostor (priblizna vrijednost): Mala 155,3 ml Srednja 181,7 ml Velika 196,6 ml Ekstra velika 200,6
ml
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