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Manufacturer Date of Manufacture CE Certification Mark
Fabricante Fecha de fabricacion o123, Marca de certificacion CE
Hersteller Herstellungsdatum CE Zertifizierungsmarke
Fabricant Date de fabrication Marquage CE
Fabbricante Data di produzione Marcatura CE

Valmistaja Valmistuspdivimaard CE-sertifiointimerkki
lbet] =L CE JAJEARIZ

SLETT SEFAH CEFREER—2
HWsrotoBurens Jlara nsrotosnenus 3nak cepruukamun CE
Producator Data fabricatiei Marci de certificare CE
Tillverkare Tillverkningsdatum CE-mirkning
IpousBoauren Jlara Ha NpOM3BOACTBO CE ceprudukaioHHa MapKUpOBKa
Proizvodac Datum proizvodnje Certifikacijska oznaka CE
Vyrobece Datum vyroby Oznaceni CE certifikace
Producent Fremstillingsdato CE-marke

Fabrikant Productiedatum CE-markering
Kortaokevoaotg Huepounvio korackevig Ifpo motonoinong CE
Gyartd A gyartas datuma CE tanusitvany-jel6lés
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
Lxiad) dgal PRI B 55531 pbeall Zadl Aade CE

Part number Medical Device Use by Date
Referencia Producto sanitario Fecha de caducidad
Teilenummer Medizinisches Gerét Verfallsdatum

Référence Dispositif médical Date limite d’utilisation

Codice articolo Dispositivo medico Da utilizzare entro la data indicata
Osanumero Ladkinnallinen laite Viimeinen kdyttopdivd
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Howmep no karanory
Numar piesa

MenuuuHcKoe yCTpoicTBO

Medicinski pripomocek

Hcnonp3oBaTh 10 yKa3aHHOU JaThbl
Datum upotrebe

Art.nr Medicinsk utrustning Bor anvéndas fore

Homep Ha gacT MeIuIHHCKO H3/eIIne 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/
Importator/ Importor/ Buocuren/ Uvoznik/ Importér/ Importer/ Importeur/ Etcaywyéag/ Importér/ Importer/

Importer/ Importador/ Uvoznik/ Dovozca/ Uvoznik/ ithalatet / 2 siuall
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Veraseal® 2 Full Face Non-Vented Mask

PerucrpanuonHnoe ynocrosepenue: P3H
2020/11868 ot 04.09.2020
YIIOTHOMOYEHHBIN NIPEICTABUTEND
npoussogutes: 000 “HMK”, 121354,
Poccus, Mocksa, yi. [lJoporobyxckas, A. 14,
cTp. 1, mom. 209A

Borngasse 20, 35619 Braunfels Germany
info@mps-gmbh.eu

Mascara facial completa sin orificios de ventilacién Veraseal® 2
Veraseal® 2 Unbeliiftete Ganzgesichtsmaske
Masque facial intégral non-ventilé Veraseal® 2
Veraseal® 2, maschera non ventilata integrale
Aukoton Veraseal 2% -kokokasvomaski
Veraseal® 2 4 [ 418 < 1f &

Veraseal® 25 L7 L7V T = A A< A
[MomHonuIeBast HEBEHTHINpYeMas Macka Veraseal® 2
Masca neventilata Veraseal® 2 pentru intreaga fata
Veraseal® 2 Icke-ventilerad helansiktsmask
Heentumupana macka 3a 1110 nune Veraseal® 2
Veraseal® 2 neventilirana maska preko cijelog lica
Celooblicejova maska bez vétracich otvorl Veraseal® 2
Veraseal® 2 ikke-ventileret helansigtsmaske
Veraseal® 2 niet-geventileerd volgelaatsmasker
Mn aepilopevn otopatopvikny pdoko Veraseal® 2
Veraseal® 2 nem szell6ztetett teljes arcmaszk
Veraseal® 2 ikke-ventilert helmaske
Pelnotwarzowa maska do wentylacji nieinwazyjnej bez otworow wentylacyjnych Veraseal® 2
Mascara facial completa sem ventilagdo Veraseal® 2
Veraseal® 2 neventilirana maska za celo lice
Neventilovana maska na celu tvar Veraseal® 2
Celoobrazna neventilirana maska Veraseal® 2
Veraseal® 2 Havalandirmasiz Tam Yiiz Maske
el a8 G 9 Veraseal® 2 JoSll as ol gL

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
0123 Toll Free: 1-800-742-3646 (USA)
90145 Rev. H 2022-12 www.sleepnetmasks.com



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 I’étiquette de I’appareil
Spiegazione dei simboli che figurano sulle etichette del dispositivo
Laitteen etiketissd olevien symbolien selitykset

 EERELOBSEE
BEDOINIICKRTENSELS DA
IMosicHeHHe CHMBOJIOB, HCIIONIB3YEMbIX Il MAPKHUPOBKH 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 cupformv mov eueoviloval 6Ty TN HAVOT) 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
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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. HHCTPYKLUH HO NPUMEHEHUIO

Precautii sau avertismente Gyartasi tétel szama Consultati instructiunile de utilizare

Forsiktighetsétgird eller varning Partinummer Se bruksanvisningen

BHHMaHHE WM IPSIyNPeKIACHHE Homep Ha mapruzna BikTe HHCTPYKIMHTE 32 yIoTpeda

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 ApBuog moptidag AvatpéEte otig odnyieg 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
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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 / 5= @A ERARI /| CORBICIIRAILSTYIRIIFERINT
WEHA /Hactosmmii nposyKT H3roTapnnsaeTcs 6e3 NPUMEHEHHS 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 jatekc / 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 Tpoidy dev KatackevdleTon pe PLOIKS KoovToovK / 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 1dabalhags 10 .
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Veraseal® 2 Non-Vented Mask
1. Flexible Spacebar™

2. Mask Shell

3. Airgel® Cushion

4. Active Headgear Connector
5. Elbow Assembly

6. Oxygen port

7. Quick Release Hook

Mascara sin orificios de ventilacion
Veraseal® 2

1. Barra Spacebar™ flexible

2. Carcasa de la mascara

3. Almohadilla de Airgel®

4. Conector del casco

5. Codo

6. Puerto de oxigeno

7. Mecanismo de liberacion rapida

Veraseal® 2 Unbeliiftete Maske

1. Flexible Spacebar™ (Stabilisator)
2. Maskenschale

3. Airgel® Kissen

4. Kopfgurt- Befestigungsvorrichtung
5. Drehwinkel

6. Sauerstoffanschluss

7. Schnellverschluss

Masque non-ventilé Veraseal 2

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

3. Coussinet Airgel®

4. Raccord de harnais actif

5

6

7

. Coude
. Connecteur d’oxygéne
. Attache rapide

Maschera non ventilata Veraseal® 2
1. Flexible Spacebar™

2. Conchiglia della maschera

3. Cuscinetto in Airgel®

4. Connettore attivo della cuffia

5. Gruppo a gomito

6. Ingresso ossigeno

7. Aggancio con apertura rapida

Aukoton Veraseal® 2 -maski
1. Flexible Spacebar™

2. Maskin kuori

3. Airgel®-geelityyny

4. Active Headgear Connector
5. Kulmakappale

6. Happiportti

7. Pikakiinnityskoukku

Veraseal® 2 JE il [ 5

1. Ri%Mf) Spacebar™

2. M

3. Airgel® K

4. Active Headgear Connector
5. %’F-TEEFF
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HeBenTuamnpyemas macka Veraseal® 2
1. Coenunenue Flexible Spacebar™
2. Kopriyc macku

3. Iloaymka Airgel®
4. Coenunenne Active Headgear Connector
5. YriioBoe coeiMHEHHE

6. CoenHeHHUe JUIsl MOa4u KUCIOPOaa

7. BeictpocheMHBIi (rkcaTop

Masci neventilati Veraseal® 2

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

6. Port de oxigen

7. Carlig pentru detasare rapida

Veraseal® 2 Icke-ventilerad mask
1. Flexible Spacebar™

2. Maskholje

3. Airgel®-kudde

4. Aktiv anslutning pa maskhallare
5. Armbagskomponent

6. Syrgasport

7. Snabbkopplingskrok

Veraseal” 2 HeBeHTn/inpana macka

1. I'sBkaB apprkay (Flexible Spacebar™)

2. Kopmyc Ha Mackara

3. Airgel® Bp3m1aBHHLA

4. AKTHBEH KOHEKTOp 3a IPUKPEIBAHETO
3a mIaBa

5. 'brioB MexaHH3bM

6. OTBOp 3a KHCIOPOX

7. ®uxcarop 3a 6bp30 0CBOOOKIAaBaHE

Veraseal® 2 neventilirana maska

1. Flexible Spacebar™

2. Skoljka maske

3. Airgel®jastucic

4. Aktivna kop€a za naglavnu opremu
(Active Headgear Connector™)

5. Zglobni sklop

6. Otvor za kisik

7. Kuka za brzo otpustanje

Maska Veraseal” 2 bez vétracich
otvori

. Bezkontaktni distan¢ni popruh
(Flexible Spacebar)

Kryt masky

Poduska Airgel®

Upinaci zafizeni nahlavni soupravy
Oto¢né kolinko

Ptivod kysliku

Rychloupinaci hacek

N ALN

Veraseal® 2 ikke-ventileret maske
1. Flexible Spacebar™

2. Maskeskal

3. Airgel®-pude

4. Active Headgear Connector

5. Vinkelsamling

6. Iltport

7. Hurtigudlesningskrog

Veraseal” 2 niet-geventileerd masker
1. Flexible Spacebar™

2. Maskerkapje

3. Airgel®-kussen

4. Aansluiting van actieve hoofdband
5. Elleboog

6. Zuurstofkanaal

7. Snelsluithaak

Veraseal® 2 Mn Agpiiopevy Mdoka
. Evkapnt hopida Flexible
Spacebar™

Kéeog paokag

Moa&hapaxt Airgel®

. Evepyog cuvdetnpag e€aptipotog
KEQAANG

T'oviakn ddtoaén

®vpa O&vyovov

. AyKIGTPO YPIYOPNG OMOGPAAONG

O

Now



Veraseal® 2 nem szelléztetett maszk

1. Flexible Spacebar™ (rugalmas
tavtarto)

2. Maszk kéreg

3. Airgel®” parna

4. Aktiv fejrész csatlakozo

5. Konyokszerelvény

6. Oxigén port

7. Gyorskioldé horog

Veraseal” 2 ikke-ventilert maske

1. Flexible Spacebar™

2. Maskeskall

3. Airgel® pute

4. Active Headgear Connector [Aktiv
hodeutstyrkopling]

5. Vinkeltilkobling

6. Oksygenport

7. Hurtigutslippskrok

Maska bez otworéow wentylacyjnych

Veraseal® 2

1. Elastyczny separator Flexible
Spacebar™

2. Muszla maski

3. Mankiet zelowy Airgel®

4. Aktywne zfacze mocowania

5. Kolanko

6. Port tlenu

7. Haczyk szybko zwalniajacy

Mascara facial completa sem
ventilagdo Veraseal® 2

1. Flexible Spacebar™

2. Revestimento da mascara

3. Almofada Airgel®

4. Conector de fixador ativo

5. Conjunto do cotovelo

6. Entrada de oxigénio

7. Gancho de libertagao rapida

Veraseal” 2 neventilirana maska

1. Flexible Spacebar™

2. Obrazina maske

3. Airgel” jastucic

4. Konektor seta traka za glavu (Active
Headgear Connector™)

5. Koleno cevi

6. Prikljucak za kiseonik

7. Kukica za brzo skidanje maske

Neventilovana maska Veraseal® 2

1. Flexibilny mechanizmus pre
nastavenie medzery Spacebar™

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 Veraseal® 2

1. Upogljivi nastavek Flexible
Spacebar™

Ogrodje maske

Blazina Airgel®

Obrocek za naglavni sistem Active
Headgear Connector

. Ventilacijski sklop s kolenom

. Odprtina za kisik

Kljukica za hitro sprostitev

Hw
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Veraseal” 2 Havalandirmasiz Maske

1. Flexible Spacebar™

2. Maske Kabugu

3. Airgel® Yastik

4. Active Headgear Connector (Aktif
Baslik Baglayici)

5. Dirsek Diizenegi

6. Oksijen portu

7. Kolay Cikarilan Kanca

Ol lah ¢y Veraseal” 2 gl
(™Flexible Spacebar) &5 all 5 lawall ]
gldll Jsa 2
“Airgel 3y 3
Lzl Gl ) ik Jease 4

(Active Headgear Connector)
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» Oksijen kullanirken mum gibi agik alevler kullanilmamalidir ve sigara igilmemelidir.
> Bu maske spontan solunum diirtiisii olmayan hastalar i¢in tasarlanmamustir. 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 Oksiiriik refliisii ve hiatal herni.
> Herhangi bir anormal cilt tahrisi, gogiiste rahatsizlik, nefes darligi, mide sisligi, karmn agrisi, yutulan
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 ¢ene agrisina neden olabilir veya mevcut bir dis rahatsizligini
kotiilestirebilir. Belirtiler ortaya g¢ikarsa, bir doktora veya dis hekimine danigin.
Hasta maskeyi kullanirken su belirtilerden herhangi birini yasarsa bir doktora danisin: Gozlerde kuruma,
g0z agrisi, gdz enfeksiyonlar veya bulanik gorme. Belirtiler devam ederse bir goz doktoruna danigin.
Baslik kayislarini agir1 sitkmayin. Asirt stkma belirtileri sunlardir: maskenin kenarlarinda agir1 kizariklik,
yaralar veya siskin cilt. Belirtileri hafifletmek i¢in bashk kayislarini gevsetin.
Maske diizgiin sekilde takilmadiginda, belirgin derecede istenmeyen sizinti 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 icermez. EU MDR 2017/745 uyarinca, litfen ciddi
vakalari 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 kul-
lanilarak veya nemli, sabunlu bir bezle silinerek temizlenebilir. Nemli bir bez kullaniyorsaniz yumusak sabun
kullanin. Iyice durulayin ve dogrudan giines 1s13indan uzakta kurumaya birakin.
NOTE: Jel yastik, dokunuldugunda ipeksi olmasina ragmen normal kullanimda yirtilmaz, sizint1 yapmaz
veya maskeden ayrilmaz. Jel yastik yok edilemez degildir. Yanlis kullanim veya suistimale maruz kalirsa
yirtilacak, kesilecek ve kopacaktir.
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Hava akigina karst direng 50 L/dak: 0,10 cm H,O
Hava akigina kars direng 100 L/dak: 0,50 cm H,O
Olii Alan (yaklagik): Kiiciik 155,3 ml Orta 181,7 ml Biiyiik 196,6 ml Ekstra Biiyiik 200,6 ml
Caligma Sicakligr: Maskeyi 140°F (60°C) tizerindeki sicakliklara maruz birakmayin.
KULLANMADAN ONCE
» Maskeyi her giin veya her kullanimdan 6nce kontrol edin. Pargalar hasar gormiigse veya yirtilma ya da
delinme nedeniyle jel agiga ¢ikmigsa maskeyi degistirin.
MASKE TAKMA TALIMATLARI
1. Bir Velcro® kayis1 Velcro halkasini hizl serbest birakma kancasindan kaydirarak ayirin, baghg bagin
iizerinden geg¢irin ve maskeyi yiize ortalaymn (Sekil 1).
2. Ayrlmis Velcro® kayisi bulun ve Velcro halkasii hizli serbest birakma kancasia geri kaydirm (Sekil 2).
3. Baslik kayislarinin paralel oldugundan ve basligin basin arkasinda tamamen uzatilmig ve diiz
oldugundan emin olun (Sekil 3).
4. Velcro® tirnaklart kullanarak alt baslik kayislarini ayarlayin. Siktiktan sonra Aktif Bashk Konektoriiniin™
serbestce hareket edebildiinden emin olun. (Sekil 4).
5. Velcro” tirnaklar kullanarak iist baslik kayislarmi ayarlayin (Sekil 5).
NOT: Baslig1 asir1 sikmayin. Esnek Ara Cubugu alina temas etmemelidir ($ek11 Sa).
6. Maskenin alt kisminin hastanin yiiziine rahat bir sekilde oturdugundan emin olmak igin alt baglik
kayislarini ayarlayn.
NOT: Optimum sizdirmazlik ve konfor i¢in maske tam oturmali ancak siki olmamalidir. Velcro kayislar
cikararak, kayislari sikarak veya gevseterek ve Velcro’yu yeniden takarak gerginligi ayarlaym.
7. Maske boru diizenegini pozitif hava yolu basing cihazinin borusuna baglayin ve cihazi agarak belirtilen
basinca getirin (Sekil 6).

Velcro®, Velcro Industries B.V. nin tescilli ticari markasidir.

Veraseal® Sleepnet Corporation’in ticari markasidir.

Web sitemiz olan www.sleepnetmasks.com’u ziyaret edin.

B Ol 93 VERASEAL 2 JalSll as 5l ¢l [0
OIU ik 3 g je i s 54 Veraseal 2 gl b gisall
EAJJLMQH;%&)A‘#OA:‘-&J“\“ '-‘3:"‘” Yl (i A

Pt ‘N.uL 43.4_94 ?
PRl (e il

e A5l o5 g yall s o) el Jany 58 5 aladiu¥) amy ade paldill 4 ¢ U8 58 Veraseal 2 (il Cladh s JalSl an ll gl
Do g Alla b AaDlull Aadaif g Al lgaill 5 ¢ b 3l Cilalana pe Gy seil 3 3eaY GaleS gLl 13 prdiey ADIA (e daall)

48

VERASEAL 2 FULL FACE NON-VENTED MASK ENGLISH
Contents: Veraseal 2 Non-Vented 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 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 does not include an anti-asphyxia valve.
»  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.
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.
» 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.
This mask does not include an anti-asphyxia valve that would allow a patient to breathe if the ventilator
failed.
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.
If oxygen is used with this mask, the oxygen flow must be turned off when the machine is not
operating. Explanation of the warning: When the positive pressure device is not in operation, and the
oxygen flow is left on, oxygen delivered into the device tubing may accumulate within the positive
pressure device enclosure. Oxygen accumulated 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.
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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: 0.10 cm H,0
Resistance to air flow at 100 L/min: 0.50 cm H,O
Dead Space (approx.): Small 155.3 ml Medium 181.7 ml Large 196.6 ml Extra Large 200.6 ml
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.

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 1).

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

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

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

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

NOTE: Do NOT overtighten the headgear. The Flexible Spacebar should not touch the forehead (Figure Sa).

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 6).

Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

Veraseal” is a trademark of Sleepnet Corporation.

Visit our website at www.sleepnetmasks.com.

ESPANOL MASCARA FACIAL COMPLETA SIN ORIFICIOS DE VENTILACION VERASEAL 2
i Contenido: Mascara sin orificios de ventilacion 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 Veraseal 2 es un dispositivo desechable que esta
pensado 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 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 (maximo 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 no incluye valvula antiasfixia.
Compruebe que el tamafio 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 mascara a temperaturas superiores a 60 “C (140 °F).
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3. Prepricajte se, da so naglavni trakovi vzporedni in da je naglavni sistem v celoti raztegnjen prek
zadnjega dela glave (slika 3).
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 4).
5. Z zavihkoma Velcro® zategnite zgornja naglavna trakova (slika 5).
OPOMBA: Naglavnega sistema NE zategnite premo¢no. Upogljivi nastavek se ne sme dotikati ¢ela (slika
Sa).
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.
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 6).
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 YUZ MASKE TURK
Igindekiler: Veraseal 2 Havalandirmasiz Maske, Baslikli
ABD’de iiretilen ve ithal edilen parcalar A
Sadece Rx
KULLANIM AMACI

Veraseal 2 Havalandirmasiz Tam Yiiz Maske, noninvaziv ventilasyon uygulamas i¢in bir hasta arayiizii saglamak
iizere tasarlanmis tek kullanimlik bir cihazdir. Maske, ekshalasyon valfleri, yeterli alarmlar1 ve ventilator arizasi
icin giivenlik sistemleri olan ve pozitif basingl 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 kargi
HERHANGI bir reaksiyonu varsa, kullanmayi birakin.
Bu iirlin, dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir.
Bu maske, ayr bir soluk verme cihazi gerektirir.
Maske, asfiksi onleyici valf igermez.
Maskenin dogru boyutta oldugundan emin olun.
IKAZLAR
ABD’de, Federal Yasa bu cihazin bir doktor tarafindan veya regetesi ile satilmasina izin vermektedir.
Maskeyi 140°F (60°C) iizeri sicakliklara maruz birakmayin.
Maske SADECE TEK HASTADA KULLANIM igin tasarlanmistir. Kisa siireli kullanim i¢in
tasarlanmistir (en fazla 7 giin) ve birden fazla kiside kullanilmamalidir. Sterilize veya dezenfekte
etmeyin.
» Hasta derin sekresyonlari atlatmak igin herhangi bir ilag veya cihaz kullaniyorsa, maskeyi kullanmadan
6nce uzman bir doktora danigin.
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UYARILAR

» Hastada bulant1 veya kusma varsa, kusmaya neden olabilecek bir regeteli ilag kullaniyorsa veya maskeyi
kendi bagina ¢ikaramiyorsa bu {iriin kullanilmamalidir.
Bu maske, yasam destek ventilasyonu saglamaya uygun degildir.
Bu maske, EKSHALASYON VALFLI POZITIF BASINCLI VENTILATOR ile birlikte kullanilmalidur.
Pozitif basingh ventilatér agik olmadig: ve diizgiin ¢alismadig: siirece maske kullanilmamalidir.
Ventilator diizgiin ¢alistiginda, ekshalasyon valfi ekshale edilen havanin ortama kagmasina izin verir.
Ventilator ¢caligmadiginda, ekshale edilen hava yeniden solunabilir. Ekshale edilen havanin yeniden
solunmasi 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 maske, ventilatoriin arizalanmasi durumunda hastanin solunum yapmasini saglayacak bir asfiksi
onleyici valf igermez.
Hastada solunum yetmezligi varsa, bu maske SADECE tedavi verilirken takilmalidir.
Bu maskeyi 3 cm H,0 veya daha yiiksek taban basinci ile kullanmn.
Bu maske ile oksijen kullaniliyorsa, makine ¢alismadiginda oksijen akis1 kapatilmalidir. Uyarmim
aciklamasi: Pozitif basing cihazi ¢alismadiginda ve oksijen akisi agik birakildiginda, cihaz hortumuna
verilen oksijen pozitif basing cihazi muhafazasi i¢inde birikebilir. Biriken oksijen yangin riski
olusturacaktir.
» Sabit bir tamamlayic1 oksijen akis hizinda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlari, hastanin

solunumu ve sizint1 oranina bagl olarak degisiklik gosterecektir.
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» Pred uporabo maske se posvetujte z bolnikovim zdravnikom, ¢e bolnik jemlje kakr$na 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.
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 IZDIHAVANIJE,
USTREZNE ALARME IN VARNOSTNE SISTEME V PRIMERU ODPOVEDI VENTILATORIJA;
uporaba te maske zahteva enako mero pozornosti in nadzora kot uporaba trahealne cevke.
Ta maska ne vkljucuje ventila proti zadusitvi, ki bi bolniku omogo¢il dihanje v primeru odpovedi
ventilatorja.
Ce ima bolnik respiratorno insuficienco, lahko nosi to masko SAMO med izvajanjem zdravljenja.
Masko uporabljajte z izhodis¢nim tlakom 3 ¢cm H,O ali vi§jim.
Ce z masko uporabljate kisik, morate pretok lelka izklopiti, kadar naprava ne deluje. Razlaga
opozorila: Kadar naprava s pozitivnim tlakom ne deluje, pretok kisika pa ostane vklopljen, se lahko
kisik, ki se dovaja v ventilacijsko cev, nabira v ohi§ju naprave s pozitivnim tlakom. Nakopiceni kisik
lahko povzroci pozar.
Pri nespremenljivem pretoku nadomestnega kisika se bo koncentracija vdihanega kisika spreminjala
glede na nastavitve tlaka, dihanje bolnika in hitrost pusc¢anja.
Kisika ne smete uporabljati med kajenjem ali v blizini odprtega ognja, kot so svece.
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 povzro¢i 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, ¢e se med uporabo maske pri bolniku pojavi kateri od naslednjih
simptomov: suhe o¢i, bolecina v ofeh, ocesne okuzbe ali meglen vid. Ce simptomi ne izzvenijo, se
posvetujte z oftalmologom.

» Naglavnih trakov ne zategnite premocno. Znaki, da so trakovi prevec 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 son¢ne 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 neunicljiva. V primeru napacne uporabe ali zlorabe se bo predrla,

raztrgala ali razparala.
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TEHNICNE INFORMACIE
Upor pri pretoku zraka 50 1/min: 0,10 cm H,O
Upor pri pretoku zraka 100 I/min: 0,50 cm H,O
Mrtvi prostor (pribl.): Mala 155,3 ml Srednja 181,7 ml Velika 196,6 ml Zelo velika 200,6 ml
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.
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 1).
2. Odpeti trak Velcro® pripnite nazaj na kljukico za hitro sprostitev (slika 2).
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» La mascara esta 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 algin
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.
Esta méscara se debe utilizar con un VENTILADOR DE PRESION POSITIVA CON VALVULA DE
ESPIRACION. La mascara 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.
Esta mascara no incluye una vélvula antiasfixia que permitiria que el paciente respirara si el ventilador
fallase.
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.
Si se utiliza oxigeno con esta mascara, el flujo de oxigeno debe estar interrumpido cuando el aparato no
esté en funcionamiento. Explicacion de la advertencia: Cuando el dispositivo de presion positiva no esta
en funcionamiento, y se permite el flujo de oxigeno, el oxigeno suministrado al tubo puede acumularse
dentro del recinto del aparato de presion positiva. El oxigeno acumulado en el recinto del aparato creara
un riesgo de incendio.
Para un caudal fijo de oxigeno adicional, la concentracion de oxigeno inhalado variara en funcion 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.
Esta mascara no esta 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.
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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 humedo
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: 0,10 cm H,0
Resistencia al flujo de aire a 100 I/min: 0,50 cm H,O
Volumen de espacio muerto (aprox.): Pequeiia 155,3 ml Mediana 181,7 ml Grande 196,6 ml Extragrande
200,6 ml
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 danada o
el gel estd a la vista por haberse rasgado o agujereado el producto.
INSTRUCCIONES DE COLOCACION DE LA MASCARA
1. Desprenda una de las correas de Velcro® sacandola del gancho de liberacion rapida; coloque el casco en
la cabeza y centre la mascara en la cara (Figura 1).
2. Localice la correa de Velcro® que ha soltado, vuelva a introducirla en el gancho de liberacion rapida y
ciérrela (Figura 2).
3. Localice la correa de Velcro® que ha soltado, vuelva a introducirla en el gancho de liberacion rapida y
ciérrela (Figura 2).
4. Ajuste las correas inferiores del casco mediante las lengiietas de Velcro®. Tras apretar las correas,
asegurese de que el conector Active Headgear ConnectorTM se pueda mover libremente (Figura 4).
5. Ajuste las correas superiores del casco mediante las lengiietas de Velcro® (Figura 5).
NOTA: NO apriete en exceso el casco. La barra separadora flexible no debe tocar la frente (Figura 5a).
6. Ajuste las correas inferiores del casco para asegurarse de que la parte inferior de la mascara quede
sellada de forma comoda a la cara del paciente.
NOTA: Para un sellado y confort 6ptimos, la mascara debe estar colocada firmemente, pero sin apretar. Para
ajustar la tension suelte las correas de Velcro, apriételas o aflojelas 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 6).

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.

DEUTSCH VERASEAL 2 UNBELUFTETE GANZGESICHTSMASKE
Inhalt: Veraseal 2 Unbeliiftete Maske mit Kopfgurt
A Hergestellt in den USA aus in den USA gefertigten und importierten Teilen.
REZEPTPFLICHTIG

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Die unbeliiftete Veraseal 2 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 Ausatmungsventile, eine angemessene Alarmvorrichtung und ein Sicherheitssystem
fiir Storungen 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 einer
Therapieeinrichtung infrage kommen.

HINWEISE
» Das Maskensystem enthélt kein PVC, DEHP oder Phthalate. Bei JEGLICHER Unvertriglichkeitsreaktion
des Patienten auf einen Bestandteil des Maskensystems die Behandlung abbrechen.
Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.
Fir die Verwendung dieser Maske ist eine separate Ausatmungsvorrichtung erforderlich.
Diese Maske umfasst kein Anti-Asphyxieventil.
Stellen Sie sicher, dass die Maske die richtige Grofie 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 festsitzender Verschleimungen benutzt.
WARNHINWEISE
» Die Maske sollte nicht bei Patienten eingesetzt werden, die iiber Ubelkeit und Erbrechen klagen, ein
verschreibungspflichtiges Medikament einnehmen, das zu Erbrechen fiihren kann, oder die nicht in der
Lage sind, die Maske selbst abzunehmen.
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dni). V pripade silného znecCistenia by ste masku mali vyhodit. Masku mozete ¢istit’ denne alebo podl'a potreby
pomocou tampdénu namoceného v 70% v/v izopropylalkohole alebo pomocou navlhéenej a namydlenej handric¢-
ky. Ak pouzijete navlhé¢ent handri¢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 nezniCitel'nd. Pri nespravnom zaobchadzani alebo zneuziti hrozi jej

roztrhnutie, odtrhnutie ¢i zvrasnenie.
TECHNICKE INFORMACIE
Odpor voci prietoku vzduchu 50 I/min: 0,10 cm H,0
Odpor voci prietoku vzduchu 100 I/min: 0,50 cm H,0O
Nevyuzity objem (cca): Mala 155,3 ml Stredna 181,7 ml Velka 196,6 ml Extra vel’ka 200,6 ml
Prevadzkova teplota: Nevystavujte masku teplotam nad 60 °C.
PRED POUZITIM

» Skontrolujte masku pred pouzitim alebo kazdy deni. Ak sa ¢ast’ masky poskodi alebo ak ddjde k uniku

gélu v dosledku natrhnutia ¢i prepichnutia vlozky, masku vymerite.
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 1).

2. Vezmite odopnuty popruh so suchym zipsom Velcro” a jednu Cast’ pretiahnite spét’ na rychloupinaci
hacik (obrazok 2).

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 nevzduvaju (obrazok 3).

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 4).

5. Upravte horné popruhy postroja na hlavu pomocou putok so suchym zipsom Velcro® (obrazok 5).

POZNAMKA: Postroj na hlavu prili§ NEZATAHUIJTE. Flexibilny péas na vytvorenie medzery by sa nemal

dotykat’ ¢ela (obrazok 5a).

6. Upravte spodné popruhy postroja na hlavu, aby ste sa uistili, Ze spodné ¢ast’ masky pevne sedi na tvari
pacienta.

POZNAMKA: Pre optimalne tesnenie a komfort by maska mala byt nasadena pohodlne, 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 Groven tlaku (obrazok 6).

Velero® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Velcro Industries B.V.

Veraseal” je ochranna znamka spolocnosti Sleepnet Corporation.

Navstivte nau webovu stranku na adrese www.sleepnetmasks.com

CELOOBRAZNA VENTILIRANA MASKA VERASEAL" 2 SLOVENSCINA
Vsebina: Neventilirana maska Veraseal 2 z naglavnim sistemom
Izdelano v ZDA iz delov iz ZDA in uvozenih delov A
Samo na recept
PREDVIDENA UPORABA

Celoobrazna neventilirana maska Veraseal 2 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 KRATKOTRAJNO UPORABO NA ENEM BOLNIKU (najvec¢
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 loCena naprava za izdihavanje.
Maska ne vkljucuje ventila proti zadusitvi.
Prepricajte se, da je maska ustrezno velika.

SVARILA
Zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po narocilu zdravnikov.
Maske ne izpostavljajte temperaturam, visjim od 60 °C (140 °F).
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.
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POZNAMKY

Maska a prislusné 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.

Této maska si vyzaduje samostatny exhalacny pristroj.

Ventil proti zaduseniu nie je sucast'ou masky.

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

UPOZORNENIA

Podl'a federalnej legislativy USA moze tento pristroj predavat’ iba lekar alebo moze byt na predaj iba na

lekarsky predpis.

Nevystavujte masku teplotam nad 60 °C.

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 osdb. Masku opitovne nesterilizujte ani

nedezinfikujte.

V pripade, Ze pacient uziva nejaké lieky alebo pristroje na odstranenie vntitornych sekrétov, porad’te sa

pred pouzitim masky o jej pouziti s jeho oSetrujicim lekarom.

VAROVANIA

» Tento vyrobok by sa nemal pouzivat,, ak pacient trpi nevolnost'ou alebo zvracanim, pripadne uziva

lieky, ktoré by mohli vyvolat’ zvracanie, alebo ak si nie je schopny masku zlozit’ sam.

Této maska nie je vhodna na zaistenie privodu vzduchu v zivot ohrozujicich situaciach.

Tuto masku je nutné pouzivat’ spolu s VENTILACNYM PRISTROJOM VYUZIVAJUCIM

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

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

Ak ventilaény pristroj funguje spravne, exhalaény ventil umoziiuje vyvod vydychnutého vzduchu do

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

opatovnému 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 PRISTROJMI A BEZPECNOSTNYMI SYSTEMAMI

PRE PRIPRAD ZLYHANIA VENTILACNEHO PRISTROJA. Pouzitie tejto masky si vyZzaduje

rovnakl mieru pozornosti a asistenénych sluzieb ako pouzitie tracheélnej trubice.

Tato maska neobsahuje ventil proti zaduseniu, ktory by pacientovi umoznil dychat’ v pripade zlyhania

ventila¢ného pristroja.

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

PouZivajte tito masku pri zdkladnom tlaku 3 cm H,O alebo vys$Som.

Ak sa pri pouziti masky pouziva privod kyslika, privod kyslika musi byt vypnuty vzdy, ked’ pristroj nie

je v prevadzke. Vysvetlivky k varovaniam: Ak pristroj generujuci pozitivny tlak nie je v prevadzke a

privod kyslika zostane zapnuty, méze dojst’ k akumulacii kyslika privadzaného do hadicky v priestoroch

pristroja generujuceho pozitivny tlak. Akumulaciou kyslika 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 zakdzané 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 nespolupracuju, 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 hidtnou herniou.

» Akékol'vek neobvyklé kozné podrazdenie, neprijemny pocit na hrudi, dychavi¢nost, zalido¢na
distenzia, bolesti brucha, grganie alebo naduvanie sposobené vdychnutym vzduchom ¢i silné bolesti
hlavy u pacienta pocas alebo bezprostredne po pouziti masky by mali byt’ okamzite hlasené
osetrujiicemu lekarovi.

» Pouzitie masky moze sposobit’ bolestivost’ zubov, d’asien alebo ¢eluste, pripadne zhorsit’ existujice
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 nasledujuce priznaky: Suché o¢i,
bolesti oka, o¢né infekcie alebo rozmazané videnie. Ak priznaky pretrvavaju, porad'te sa s oftalmologom.

» Nezat'ahujte prili$ 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 nezamysl'anému tiniku vyznamného mnozstva
vzduchu.
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VSEOBECNE INFORMACIE
Zivotnost’ masky po otvoreni je 7 dni. Masku a prislusenstvo zlikvidujte podla dtatnych a miestnych nariadeni
o likvidacii odpadu. T4to maska ani prisluienstvo neobsahujti prirodny kaucuk. V stlade s nariadenim EU
MDR 2017/745 nahlaste zavazné nehody vyrobcovi a prisluinému organu &lenského §tatu EU.
CISTENIE A UDRZBA

Této maska je jednordzova a je urcena vyhradne na kratkodobé pouzitie u jedného pacienta (po max. dobu 7
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» Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden Beatmung geeignet.

> Diese Maske ist mit einem POSITIVDRUCKBEATMUNGSGERAT MIT AUSATMUNGSVENTIL zu
verwenden. Die Maske darf erst verwendet werden, wenn das Positivdruckbeatmungsgerit eingeschaltet
ist und korrekt funktioniert. Bei einer ordnungsgeméBen 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 Umstidnden zu Erstickung fiihren.

> Die Maske ist mit BEATMUNGSGERATEN MIT AUSATMUNGSVENTIL, ANGEMESSENER

ALARMVORRICHTUNG UND SICHERHEITSSYSTEM FUR STORUNGEN DES

BEATMUNGSGERATES ZU VERWENDEN; die Verwendung dieser Maske erfordert dieselbe

Aufmerksamkeit und Betreuung wie die Verwendung eines Trachealtubus.

Diese Maske verfiigt liber kein Anti-Asphyxieventil, das dem Patienten die Atmung erméglichen wiirde,

falls das Beatmungsgerit ausfallt.

Patienten, die unter Ateminsuffizienz leiden, sollten diese Maske NUR wéhrend der Durchfiihrung einer

Therapie tragen.

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

Bei Verwendung von Sauerstoff mit dieser Maske muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet werden, wenn

das CPAP-Gerit nicht in Betrieb ist. Erlduterung des Warnhinweises: Wenn das CPAP-Gerét 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 Gehéuse

des CPAP-Gerits besteht Feuergefahr.

> Bei einem fest eingestellten Sauerstoffzugabestrom, hingt 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, Aufstolen oder Blahungen infolge von
Luftaufnahme oder von starken Kopfschmerzen wéhrend oder direkt nach dem Gebrauch sollten Sie
Threm 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 Kopfgurte nicht zu fest anziehen. Anzeichen fiir zu festes Anziehen sind: extreme Rotung, Druckstellen
oder Hautwiilste an den Réndern 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 ortlichen und regionalen Richtlinien. Diese Maske und ihr Zubehor enthalten keinen
Naturkautschuklatex. Melden Sie gemdll EU-MDR 2017/745 schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller
und die zustindige 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
taglich 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 und bei Befolgung der empfohlenen Reinigungs- und Wartungsprotokolle nicht von der Maske.

Das Gelkissen ist jedoch nicht unzerstorbar. Bei Missbrauch oder falschem Gebrauch kann es zerreifien.

TECHNISCHE INFORMATIONEN
Luftstrémungswiderstand bei 50 L/min: 0,10 cm H,0
Luftstromungswiderstand bei 100 L/min: 0,50 cm HZO
Totraumvolumen (ungeféhr): Klein 155,3 ml Mittelgro 181,7 ml Grof3 196,6 ml Extra Grof8 200,6 ml
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

beschadigt sind oder wenn Gel durch Risse oder Einstiche austritt.
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ANPASSEN DER MASKE

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

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

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

4. Die unteren Kopfgurte mit den Klettverschliissen anpassen. Nach dem Festziehen sicherstellen, dass der
Active Headgear ConnectorTM frei beweglich ist. (Abbildung 4)

5. Die oberen Kopfgurte mit den Klettschlaufen anpassen. (Abbildung 5)

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

beriihren (Abbildung 5a).

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

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

fest sitzen. Passen Sie die Spannung an, indem Sie die Klettverschliisse 16sen und in einer neuen Position

wieder befestigen.

7. Die Maske an die Schlduche des Positivdruckbeatmungsgerites anschlieBen und das Gerét auf den
vorgegebenen Druck einschalten. (Abbildung 6)

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

FRANCAIS MASQUE FACIAL INTEGRAL NON-VENTILE VERASEAL 2
Contenu : Masque non ventilé Veraseal 2 avec harnais
ﬁ Fabriqué aux Etats-Unis avec des composants importés et américains
UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE
USAGE PREVU

Le masque facial intégral non ventilé 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 ne contient pas de valve anti-asphyxie.
» 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 USAGE D’UN SEUL PATIENT. 1l 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.
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.
> Ce masque doit &tre 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 piéce Lorsque le ventilateur ne fonctionne pas, 1’air
expiré peut €tre réinhalé. La réinhalation d’air expiré peut, dans certains cas, entrainer ’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.
Ce masque n’est pas équipé de valve anti-asphyxie permettant au patient de respirer en cas de panne du
ventilateur.
Si le patient souffre d’insuffisance respiratoire, il ne doit porter le masque QUE pendant le traitement.
Utiliser ce masque avec des pressions initiales égales ou supérieures a 3 cm H,O.
Si de I’oxygene est utilisé avec ce masque , le débit d’oxygene doit étre arrété lorsque I’appareil n’est
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> 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 pogorsati postojece stomatolosko stanje.
Ako se pojave simptomi, obratite se lekaru ili stomatologu.

> Obratite se lekaru ako pacijent ima neki od slede¢ih simptoma dok koristi masku: SuSenje o¢iju, bol u
oc¢ima, 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 Cistiti svakodnevno ili po potrebi,
koris¢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 jastu¢i¢ nije neunistiv. Pocepace se ako je izlozen pogresnom ili grubom rukovanju.

TEHNICKI PODACI
Otpor protoku vazduha pri 50 1/min: 0,10 cm H,O
Otpor protoku vazduha pri 100 I/min: 0,50 cm H,O
Mrtav prostor (priblizno): Mala 155,3 ml Srednja 181,7 ml Velika 196,6 ml Ekstra velika 200,6 ml
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.

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 1).

2. Pronadite slobodnu Velcro® traku i ponovo navucite Velcro petlju na kukicu za brzo skidanje maske
(slika 2).

3. Osigurajte da su trake za glavu paralelne i da je set traka za glavu potpuno razvucen i da ravno lezi na
potiljku (slika 3).

4. Podesite donje trake seta traka za glavu kori¢enjem Velcro” jezi¢aka. Nakon pritezanja, proverite da li
Active Headgear Connector ™ moZe slobodno da se pomera. (Slika 4).

5. Podesite gornje trake seta traka za glavu koris¢enjem Velcro” jezitaka (slika 5).

NAPOMENA: NE pritezati previse set traka za glavu. Flexible Spacebar ne treba da dodiruje ¢elo (slika Sa).

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 6).

Velcro® je registrovana trgovatka marka kompanije Velcro Industries B.V.

Veraseal® je robna marka Sleepnet korporacije.

Posetite nas veb-sajt www.sleepnetmasks.com

NEVENTILOVANA MASKA NA CELU TVAR VERASEAL 2 SLOVENCINA
Obsah: Neventilovana maska s postrojom na hlavu Veraseal 2
Vyrobené v USA z dovezenych dielov A
Iba na lekarsky predpis
ZAMYSLCANE POUZITIE

Neventilovana maska na celt tvar Veraseal 2 je jednorazova zdravotnicka pomocka uréena na zaistenie
priestoru pre neinvazivnu ventilaciu u pacienta. Maska sa pouziva ako doplnok k ventilaénym pristrojom s
exhalaénymi ventilmi, vhodnymi signalizaénymi zariadeniami a bezpe€nostnymi systémami oznamujicimi
zlyhanie ventilaénych pristrojov, ktoré su urCené na generovanie ventilcie s pozitivnym tlakom. Maska je
uréend na KRATKODOBE POUZITIE U JEDNEHO PACIENTA (po max. dobu 7 dni) u dospelych pacientov
(>30 kg), ktori st vhodnymi kandidatmi na liecbu neinvazivnou ventilaciou v nemocnici alebo inom zariadeni.
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6. Ajuste as correias inferiores do fixador para se certificar de que a parte inferior da mascara se encontra
confortavelmente vedada junto ao rosto do doente.
NOTA: Para uma vedagdo e conforto ideais, a mascara devera estar bem ajustada, mas nio 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 6).
Velcro® é uma marca comercial registada da Velcro Industries B.V.
Veraseal® ¢ uma marca comercial da Sleepnet Corporation.

Visite 0 nosso website em www.sleepnetmasks.com.

SRPSKI VERASEAL 2 NEVENTILIRANA MASKA ZA CELO LICE
Sadrzaj: Veraseal 2, neventilirana maska sa setom traka za glavu
é Proizvedeno u SAD od delova iz SAD i iz uvoza
Isklju¢ivo na recept
NAMERAVANA UPOTREBA

Veraseal 2 neventilirana maska za celo lice je maska za jednokratnu upotrebu koja omogucuje primenu
neinvazivne ventilacije Maska se koristi kao dodatak za ventilatore sa ventilima za izdisanje, sa odgovarajué¢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 odgovarajuci kandidati za neinvazivnu ventilaciju u bolnici
ili sliénoj ustanovi.
NAPOMENE
> Sistem maske 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 nema ventil za sprecavanje gusenja.
» Proveriti da li je maska odgovarajuce veli¢ine.
MERE OPREZA
» Savezni zakon u SAD dozvoljava prodaju ovog uredaja samo po nalogu lekara.
> Ne izlagati masku temperaturama preko 60°C (140°F).
» Maska je namenjena SAMO ZA JEDNOG PACIJENTA. Namenjena je samo za kratkoro¢no 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 muc¢ninu, 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.
» 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 omogucava 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 pomoci kao i upotreba trahealne cevi.
Ova maska nema ventil za sprecavanje guSenja koji bi omogucio da pacijent dise u slucaju kvara
ventilatora.
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.
Ako se koristi kiseonik sa ovom maskom, protok kiseonika mora da bude isklju¢en kada masina ne radi.
Objasnjenje upozorenja: Kada je uredaj sa pozitivnim pritiskom nije u funkciji, a protok kiseonika nije
prekinut, kiseonik isporuc¢en u cevi uredaja moze da se akumulira u kuéistu uredaja sa pozitivnim
pritiskom . Akumuliran kiseonik moze da dovede do 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 $to 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.
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pas en marche. Explication de I’avertissement : Lorsque 1’appareil a pression positive n’est pas en
marche et que le débit d’oxygéne est actif, I’oxygéne acheminé dans la tubulure de I’appareil peut
s’accumuler dans le boitier de I’appareil a pression positive. L’oxygene accumulé dans le boitier de
I’appareil crée un risque d’incendie.

» En présence d’un débit fixe d’oxygeéne de subsistance, la concentration d’oxygéne inhalé variera en

fonction des paramétres 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 1’utilisation du dispositif : essoufflement, irritation cutanée, douleur de
poitrine, distension gastrique, douleur abdominale, éructation ou flatulence provoquée par 1’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 |’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.
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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 ’autorité
compétente de 1’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. 11 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 Dair 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.

INFORMATIONS TECHNIQUES
Résistance au débit d’air de 50 L/min : 0,10 cm H,0
Résistance au débit d’air de 100 L/min : 0,50 cm H,0
Volume mort (environ) : Petit 155,3 ml Moyen 181,7 ml Grand 196,6 ml Trés Grande Taille 200,6 ml
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.
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 1)
2. Prendre la sangle en Velcro® détachée et faire glisser la boucle en Velcro pour la ramener sur I’attache
rapide. (Figure 2)
3. S’assurer que les sangles du harnais sont paralléles, que le harnais est complétement déployé et qu’il est
positionné a plat a ’arriere de la téte. (Figure 3)
4. Ajuster les sangles inférieures du harnais avec les pattes Velcro”. Aprés avoir serré les sangles, s’assurer
que le raccord du harnais actif (Headgear Connector™) peut bouger librement. (Figure 4)
5. Ajuster les sangles supérieures du harnais avec les pattes Velcro®. (Figure 5)
REMARQUE : Ne PAS trop serrer le harnais. La barre d’espacement Flexible Spacebar ne doit pas toucher
le front (Figure 5a).
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.
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7. Raccorder le masque a la tubulure de I’appareil de ventilation a pression positive et allumer I’appareil a
la pression prescrite (Figure 6).
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.

ITALIANO MASCHERA NON VENTILATA INTEGRALE VERASEAL 2
Contenuto: Maschera non ventilata Veraseal 2 con cuffia
A Prodotto negli USA con materiali locali e di importazione

SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA
USO PREVISTO

La maschera non ventilata integrale 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.

11 prodotto non contiene lattice di gomma naturale.

Questa maschera richiede un dispositivo di esalazione separato.

La maschera non include una valvola anti-asfissia.

Verificare che la maschera sia della misura corretta.

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) € 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, se 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.

» 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 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, puo 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.

La maschera non ¢ dotata di valvola anti-asfissia che consentirebbe al paziente di respirare in caso di

guasto del respiratore.

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 ad almeno 3 cm H,O o superiore.

Se si usa ossigeno con questa maschera, il flusso di ossigeno deve essere chiuso quando la macchina

non ¢ in funzione. Spiegazione dell’avvertenza: quando il dispositivo a pressione positiva non ¢ in

funzione e il flusso di ossigeno rimane aperto, I’ossigeno erogato nel tubo pud 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 ¢ adatta 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.
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utilizagdo desta mascara requer o mesmo nivel de atengao e assisténcia que a utilizagdo de um tubo
traqueal.

Esta mascara ndo inclui uma valvula antiasfixia que permitiria que o doente respirasse caso o ventilador
falhasse.

Se o doente tiver insuficiéncia respiratoria, APENAS devera utilizar esta mascara quando estiver a
receber a terapéutica.

Utilize esta mascara com pressoes de referéncia de 3 cm H,O ou superiores.

Se for utilizado oxigénio com esta méscara , o fluxo de oxigénio devera ser desligado quando o
aparelho ndo estiver a funcionar. Explicagdo das adverténcias: quando o aparelho de pressdo positiva
ndo esta a funcionar e o fluxo de oxigénio ¢ deixado ligado, o oxigénio que entra nos tubos do
ventilador podera acumular-se na estrutura do aparelho de pressdo positiva. O oxigénio acumulado 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 est4 a ser utilizado.

> Esta mascara nio 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: fungdo do esfincter
cardiaco debilitada, refluxo excessivo, reflexo da tosse debilitado e hérnia de hiato.

» Devera informar imediatamente um médico caso o doente sinta qualquer irritagdo cutdnea anormal,
desconforto no peito, falta de ar, distensao gastrica, dor abdominal, eructagio ou flatuléncia causada
pelo ar ingerido ou dores de cabeca fortes durante ou imediatamente apds a utilizagdo da mascara.

» A utilizagdo da mascara pode causar dor de dentes, de gengivas ou dos maxilares ou agravar um
problema dentério 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.

» Poderao ocorrer fugas acidentais significativas se a mascara ndo 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 ndo 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 ¢ 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 con-
forme necessario, utilizando uma gaze impregnada em alcool isopropilico 70% v/v ou limpando com um pano
himido com sabdo. Se utilizar um pano humido, utilize sabdo 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

forcado pode solta-la, corta-la ou abri-la.
INFORMACOES TECNICAS
Resisténcia ao fluxo do ar a 50 I/min: 0,10 cm H,O
Resisténcia ao fluxo do ar a 100 I/min: 0,50 cm H,0
Espago morto (aprox.): Pequena 155,3 ml Média 181,7 ml Grande 196,6 ml Extra Grande 200,6 ml
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 perfuracoes.
INSTRUCOES DE COLOCACAO DA MASCARA

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

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

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 3).

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

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

NOTA: NAO aperte demasiado as correias do fixador. A Flexible Spacebar ndo devera tocar na testa (Figura 5a).
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Temperatura robocza: Nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatur powyzej 60°C (140°F).
PRZED UZYCIEM

» Maske nalezy kontrolowaé codziennie lub przed kazdym uzyciem. W razie uszkodzenia czg¢$ci lub

odstonigcia zelu z powodu rozerwania lub naktucia mankietu, maske nalezy wymienic.
INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKY ADANIA MASKI

1. Zdjaé jeden pasek z rzepem Velcro®, zsuwajac petle z haczyka szybko zwalniajacego, nasunaé
mocowanie na glowg i ustawi¢ maske na $rodku twarzy (Rysunek 1).

2. Chwyci¢ zdjety pasek z rzepem Velcro” i ponownie wsungé petle na haczyk szybko zwalniajacy
(Rysunek 2).

3. Upewnic sig, ze paski mocowania sa utozone rownolegle, a mocowanie jest maksymalnie rozciagnigte
i lezy ptasko z tylu glowy (Rysunek 3).

4. Dostosowa¢ dolne paski mocowania za pomoca rzepéw Velcro®. Po zacisnieciu nalezy upewnic sig, ze
aktywne zlqcze mocowania Active Headgear Connector”™ moze -porusza¢ si¢ swobodnie (Rysunek 4).

5. Dostosowa¢ gorne paski mocowania za pomocg rzepow Velero” (Rysunek 5).

UWAGA: NIE zaciska¢ nadmiernie mocowania. Elastyczny separator Flexible Spacebar nie powinien

dotyka¢ czota (Rysunek 5a).

6. Dostosowac 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. Dostosowac napigcie, odlaczajac paski z rzepem, zaciskajac lub poluzowujac
je, a nastepnie ponownie zaktadajac rzepy.
7. Podlaczy¢ przewdd maski do przewodu urzadzenia wytwarzajacego dodatnie ci$nienie i wlaczy¢
urzadzenie, ustawiajac zalecone ci$nienie (Rysunek 6).
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.

PORTUGUES MASCARA FACIAL COMPLETA SEM VENTILACAO VERASEAL" 2

Conteudo: Mascara sem ventilagdo Veraseal 2 com fixador
é Fabricada nos EUA com pegas dos EUA e pegas importadas
Apenas com receita médica
UTILIZACAO PREVISTA
A mascara facial completa sem ventilagdo e com valvula antiasfixia Veraseal 2 ¢ um dispositivo descartavel
destinado a servir de interface do doente na aplicagdo de ventilagdo ndo invasiva. Deve ser utilizada como
acessorio para ventiladores com valvulas de exalagdo, alarmes adequados e sistemas de seguranga para
falhas de ventilagdo e que se destinam a administrar ventilagdo 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
reagdo a qualquer peca do sistema da mascara, pare a utilizagdo.
Este produto ndo ¢ fabricado com latex de borracha natural.
A mascara requer um dispositivo de expiragdo separado.
A mascara ndo inclui uma valvula antiasfixia.
Verifique se a mascara tem o tamanho correto.
PRECAUCOES
As leis federais dos Estados Unidos apenas permitem a venda deste dispositivo com receita médica.
Nao exponha a mascara a temperaturas superiores a 60 °C.
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 nduseas, vomitos, estiver a tomar um
medicamento receitado que possa causar vomitos ou se nao conseguir retirar a mascara sozinho.
Esta méscara ndo ¢ adequada para ventilagdo de suporte de vida.
> Esta mascara tem de ser utilizada com um VENTILADOR DE PRESSAO POSITIVA COM UMA

VALVULA DE EXALACAO. A méscara ndo 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 reinalagdo de ar exalado pode, em alguns casos, causar

asfixia.
> Esta méscara devera ser utilizada com VENTILADORES COM VALVULAS DE EXALACAO,

ALARMES ADEQUADOS E SISTEMAS DE SEGURANGA PARA FALHAS DE VENTILACAO; a
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> 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.

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: 0,10 cm H,0O
Resistenza al flusso dell’aria a 100 I/min: 0,50 cm H (6]
VOLUME DELLO SPAZIO MORTO (appross.): Small 155,3 ml Medium 181,7 ml Large 196,6 ml
Extra Large 200,6 ml
Temperatura operativa: non esporre la maschera a temperature superiori a 60°C.
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.
ISTRUZIONI PER INDOSSARE LA MASCHERA
1. Staccare una cinghia sfilando ’anello in Velcro® dal gancio con apertura rapida, sistemare la cuffia sulla
testa e centrare la maschera sul viso (Figura 1).
2. Individuare la cinghietta in Velcro® staccata e infilare di nuovo I’anello in Velcro nel gancio con apertura
rapida (Figura 2).
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 3).
4. Regolare le cinghie inferiori della cuffia usando le linguette in Velcro”. Dopo la regolazione, assicurarsi
che I’ Active Headgear Connector™ possa muoversi liberamente (F igura 4).
5. Regolare le cinghie superiori della cuffia usando le linguette in Velcro® (Figura 5).
NOTA: NON stringere eccessivamente la cuffia. Il raccordo flessibile non deve toccare la fronte (Figura 5a).
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 e 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 6).

Velcro® ¢ un marchio registrato di Velcro Industries B.V.
Veraseal® ¢ un marchio registrato di Sleepnet Corporation.
Visita il nostro sito internet su www.sleepnetmasks.com.
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SUOMI AUKOTON VERASEAL 2 -KOKOKASVOMASKI

Siséltd: Aukoton Veraseal 2 -maski ja padhihnat
A Valmistettu Yhdysvalloissa yhdysvaltalaisista ja maahantuoduista osista
Vain ladkarin madrayksesti
KAYTTOTARKOITUS
Aukoton Veraseal 2 -kokokasvomaski on kertakéyttdinen laite, joka on tarkoitettu potilaan rajapinnaksi
ei-invasiiviseen hengityshoitoon. Maski on tarkoitettu lisdvarusteeksi hengityslaitteisiin, joissa on ulosheng-
itysventtiilit sekd riittdvat hélytys- ja turvajérjestelmén laitteen toimintahdirion varalta ja jotka on tarkoitettu
ylipainehengityshoitoon. Maski on tarkoitettu YHDEN POTILAAN LYHYTAIKAISEEN KAYTTOON
(enintdén 7 paivid) ei-invasiiviseen hengityshoitoon soveltuville aikuisille (> 30 kg) potilaille sairaaloissa tai
laitosympéristossa.

HUOMAUTUKSIA

> Maskijarjestelma ei sisdlld PVC:td, DEHP:t4 eiké ftalaatteja. Jos potilaalla ilmenee PIENIKIN reaktio
jonkin maskijarjestelmén osan vaikutuksesta, kaytto on keskeytettava.
Tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.
Maski edellyttdd erillisen uloshengityslaitteen.
Maskissa ei ole asfyksianestoventtiilid.
Tarkista, ettd maski on oikean kokoinen.

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

YVYVY VYVYVY
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VAROITUKSET

> Tuotetta ei saa kéyttdd, jos potilas voi pahoin tai oksentelee, jos hinelle on mairitty ladkettd, joka

saattaa aiheuttaa oksentelua, tai jos hdn ei pysty irrottamaan maskia itse.

Témai maski ei sovellu eldmaa yllapitdvaksi laitteeksi.

Tuotte tulee kiyttdid ULOSHENGITYSVENTTIILILLA VARUSTETUN

YLIPAINEHENGITYSLAITTEEN kanssa. Maskia saa kéyttdd vain, kun ylipainehengityslaite on

kytkettyna toimintaan ja toimii asianmukaisesti. Kun hengityslaite toimii asianmukaisesti, ulos-hengity-

sventtiili padstdd hengitetyn ilman huoneilmaan. Kun hengityslaite ei toimi, saattaa, uloshengitysilma
padtyd uudelleen hengitettédviksi. Uloshengitysilman hengittaiminen uudelleen voi joissakin olosuhteissa
aiheuttaa tukehtumisen.

» Maskia tulee kiyttii sellaisten HENGITYSLAITTEIDEN yhteydessi, JOISSA ON RIITTAVAT

HALYTYS- JA TURVAJARJESTELMAN LAITTEEN TOIMINTAHAIRION VARALTA; maskin

kéyttd vaatii saman verran valvontaa ja apua kuin henkitorvikanyylin kaytto.

Téssd maskissa ei ole asfyksianestoventtiilid, jonka avulla potilas voisi hengittdd hengityslaitteen

mahdollisen toimintavian aikana.

Jos potilaalla on hengitysvajausta, maskia saa kayttdd VAIN hoitoa annettaessa.

Tétd maskia on kiytettdvi véhintddn 3 cm H,O:n peruspaineella.

Jos CPAP-maskin kanssa kdytetdéin 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 kerdantyd CPAP-koneen koteloon. CPAP-koneen koteloon kerdéantynyt happi voi
aiheuttaa palovaaran.

Jos lisahappea annettaessa kdytetdén kiintedd virtausnopeutta, sisddnhengitetyn hapen happipitoisuus

vaihtelee paineasetusten, potilaan hengityksen ja vuotomédréin mukaan.

Tupakointi ja avotulen, kuten kynttiloiden, kaytto on kielletty happea kaytettdessa.

Maskia ei ole tarkoitettu potilaille, jotka eivét hengité spontaanisti. T4td maskia ei tule kayttad, jos

potilas on yhteisty6haluton, turtunut tai passiivinen tai ei kykene irrottamaan maskia. Tdma maski ei

ehkd sovellu kdytettdviksi seuraavissa tapauksissa: heikentynyt sydamen sfinkteritoiminta, liiallinen
takaisinvirtaus, heikentynyt yskanrefleksi ja hiatushernia.

> Hoitohenkilokunnalle on ilmoitettava heti, jos potilaalla ilmenee kdyton aikana tai heti sen jalkeen
epédtavallista ihon &drsytystd, rintaoireita, hengéstyneisyyttd, mahan pullistumista, vatsakipuja, ilman
nielemisestd johtuvaa royhtiilya tai ilmavaivoja tai vaikeaa padnsarkya.

» Maskin kéytto voi aiheuttaa hampaiden, ienten ja leuan arkuutta ja pahentaa olemassa olevia
hammassairauksia. Oireiden ilmetessé on otettava yhteys ladkariin tai hammaslaakariin.

» Ota yhteys ladkdriin, jos potilaalla ilmenee maskia kéytettiesséd yksikin seuraavista oireista: silmien
kuivuminen, silmékipu, silmétulehdukset tai nion hdméartyminen. Ota yhteys silmaldékériin, jos oireet
jatkuvat.

» Al kiristi paghihnoja liikaa. Liiallisen kiristyksen merkkeji ovat muun muassa voimakas punaisuus,

arkuus, ihon pullottaminen maskin reunojen ympérilld. Loyséd padhihnoja oireiden lieventdmiseksi.

Jollei maskia kiinnitetd asianmukaisesti, voi esiintyd merkittévai tahatonta vuotoa.
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» Przed uzyciem maski nalezy skonsultowac z lekarzem prowadzacym, czy pacjent stosuje leki lub

urzadzenia wspomagajace usuwanie zalegajacych glteboko 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 zdjaé maski
samodzielnie.

» Maski nie nalezy stosowa¢ do wentylacji w warunkach podtrzymania zycia.

» Maski nalezy uzywa¢ z RESPIRATOREM WYKORZYSTUJACYM CISNIENIE DODATNIE
I WYPOSAZONYM W ZAWOR WYDECHOWY. Maski nie nalezy uzywag, jesli respirator
wytwarzajacy dodatnie cisnienie nie jest wiaczony i nie dziata prawidtowo. Kiedy respirator dziata
prawidtowo, zawor 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 uzywaé¢ 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.

Maska nie zawiera zaworu zapobiegajacego uduszeniu, ktory umozliwitby pacjentowi oddychanie

w razie usterki respiratora.

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ oddechowa, maske nalezy zaktada¢ WYLACZNIE w trakcie

terapii.

Maski nalezy uzywac przy ci$nieniu wyjsciowym wynoszacym co najmniej 3 cm H,O.

Jesli z ta maska stosowany jest tlen, przeptyw tlenu nalezy wytaczy¢, kiedy aparat nie pracuje.

Wyjasnienie ostrzezenia: kiedy urzadzenie wytwarzajace dodatnie ci$nienie nie pracuje, a przeptyw

tlenu jest wiaczony, tlen dostarczany do przewodu urzadzenia moze gromadzi¢ si¢ w obudowie

urzadzenia wytwarzajacego dodatnie ci$nienie. Nagromadzony tlen stwarza ryzyko pozaru.

Przy stalym natg¢zeniu przeptywu suplementacji tlenem stgzenie wdychanego tlenu bedzie roézne

w zaleznosci 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 pacjentoéw, ktorzy nie sa sktonni do wspolpracy, z otgpieniem, niereagujacych na
bodzce lub niezdolnych do zdjgcia maski. Maska moze nie nadawac si¢ do stosowania u 0sob
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, rozdecie 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 zgbow, dzigset lub szczgki badz do zaostrzenia istniejacej choroby
z¢bow. 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.

> Nie zaciska¢ nadmiernie paskow mocowania. Do objaw6éw nadmiernego zaci$nigcia naleza: silne
zaczerwienienie, owrzodzenie lub wypukta skora na krawedziach maski. Aby ztagodzi¢ objawy, nalezy
poluzowac¢ paski mocowania.

» W przypadku niewtasciwego zamocowania maski moze dojs¢ 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 nasaczona woda z mydtem. Korzystajac z wilgotnej szmatki, nalezy uzy¢ tagodnego mydta.
Doktadnie sptukac¢ i pozostawi¢ do wyschniecia, 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$¢ na przeptyw powietrza o natgzeniu 50 I/min: 0,10 cm H,O
Odporno$¢ na przeptyw powietrza o natgzeniu 100 /min: 0,50 cm H,0
Objetos¢ martwa (warto$¢ przyblizona): S 155,3 mI M 181,7 ml L 196,6 ml XL 200,6 ml
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RENGJORING OG VEDLIKEHOLD
Masken er til engangsbruk og er kun beregnet til korttidsbruk for en enkelt pasient (maksimum 7 dager). Mas-
ken 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 4 terke av med en fuktig klut med sape. Hvis du bruker en fuktig klut, bruk
en mild sape. 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.: 0,10 cm H,0
Motstand mot luftstrem pa 100 1/min.: 0,50 cm H,O
Dedrom (ca.) Liten 155,3 ml Middels 181,7 ml Stor 196,6 ml Ekstra stor 200,6 ml
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.
INSTRUKSJONER FOR TILPASSING AV MASKE
1. Lesne en borrelds’-stropp ved & skyve borrelds-lokken av hurtigutlesningskroken, trekk hodeutstyret
over hodet og sentrer masken pa ansiktet (Figur 1).
2. Finn den lose borrelds"-stroppen og skyv borrelds-lokken tilbake pa hurtigutlesningskroken (Figur 2).
3. Ver sikker pa at hodeutstyrstroppene er parallelle og hodeutstyret er flatt og strukket helt ut over
baksiden av hodet (Figur 3).
4. Juster de nedre stroppene til hodeutstyret ved hjelp av borrelés’-flikene. Etter stramming, kontroller at
Active Headgear Connector'™ kan bevege seg fritt. (Figur 4).
5. Juster de @vre stroppene til hodeutstyret ved & bruke Velcro®-flikene (Figur 5).
MERK: IKKE stram hodeutstyret for mye. Flexible Spacebar [Fleksibelt mellomstykke] skal ikke berore
pannen (Figur 5a).
6. Juster de nedre stroppene til hodeutstyret for & vaere sikker péa 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 4 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 6).

Velcro® er et registrert varemerke for Velcro Industries B.V.

Veraseal® er et varemerke som tilherer Sleepnet Corporation.

Besok nettsiden vér pd www.sleepnetmasks.com.

PEENOTWARZOWA MASKA DO WENTYLACIJI NIEINWAZYJINEJ
POLSKI BEZ OTWOROW WENTYLACYJNYCH VERASEAL 2

Zawartos$¢: Maska bez otworow wentylacyjnych Veraseal 2
Wyprodukowano w USA z cze¢sci wyprodukowanych w USA oraz pochodzacych z importu
Wylacznie Rp
PRZEZNACZENIE
Petnotwarzowa maska bez otworow wentylacyjnych Veraseal 2 to jednorazowe urzadzenie do dostarczania
interfejsu pacjenta w przypadku wentylacji nieinwazyjnej. Maska 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 wentylacj¢ nieinwazyjna w szpitalu lub innego rodzaju placowce
ochrony zdrowia.
UWAGI
» System maski nie zawiera PVC, DEHP ani ftalanow. Jesli u pacjenta wystapi JAKAKOLWIEK reakcja
na ktorakolwiek czgs¢ systemu maski, nalezy przerwac jego stosowanie.
Produkt nie zawiera lateksu naturalnego.
Maska wymaga odrgbnego urzadzenia wydechowego.
Maska nie zawiera zaworu zapobiegajacego uduszeniu.
Nalezy potwierdzi¢, ze rozmiar maski jest prawidlowy.
PRZESTROGI
Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom
lub na ich zaméwienie.
Nie wystawia¢ maski na dzialanie temperatur powyzej 60°C (140°F).
Maska jest przeznaczona WYLACZNIE DO UZYTKU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA. Jest ona
przeznaczona do krotkotrwatego stosowania (nie dtuzej niz 7 dni) i nie moze by¢ uzywana przez wielu
chorych. Nie wyjalawia¢ i nie dezynfekowac.
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YLEISTIETOJA
Maskin kayttoikd on 7 pdivédd. Tuote ja sen lisdtarvikkeet on havitettdva alueellisten ja paikallisten méaaraysten
mukaisesti. Maski ja mitkdén sen lisdtarvikkeet eivit sisélld luonnonkumilateksia. Ilmoita vakavista
vaaratilanteista valmistajan ja EU: n jédsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle EU MDR 2017/745: n
mukaan.
PUHDISTUS JA HOITO

Tamé& maski on kertakdyttdinen ja tarkoitettu vain yhden potilaan lyhytaikaiseen kdyttoon (enintddn 7 pdivan
ajan). Maski on hévitettdva, jos se on hyvin likaantunut. Maski voidaan puhdistaa pdivittdin tai tarpeen mukaan
70 % v/v isopropyylialkoholia sisiltévilld vanutupolla tai pyyhkimélld kostealla, pesuaineeseen kastetulla
liinalla. Kostean liinan yhteydesséd on kdytettdvd 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 kdytossd. Geelityyny voi rikkoutua. Se hajoaa, leikkautuu tai repedé vddrin hoidettaessa

tai kasiteltdessa.

TEKNISIA TIETOJA
Vastus 50 L/min ilmanvirtauksella: 0,10 cm H,0O
Vastus 100 L/min ilmanvirtauksella: 0,50 cm H,0
Kuollut tila (likimédrin): Pieni 155,3 ml Keskikoko 181,7 ml Suuri 196,6 ml XL-koko 200,6 ml
Kéyttdlampotila: Ald altista maskia yli 60 °C:een lampétiloille (140 °F).
ENNEN KAYTTOA
» Tarkasta maski péivittdin ja aina ennen kdytt6d. Vaihda maski, jos sen tuuletusaukot ovat tukossa, jos
osat ovat vahingoittuneet tai jos geelid on vapautunut repedmien tai reikien kautta.
MASKIN KIINNITTAMINEN
1. TIrrota yksi Velcro®-tarrahihna liu’uttamalla Velcro-silmukka pois pikakiinnityskoukusta, pujota paidhihna
péédn yli ja kohdista maski kasvoille (kuva 1).
2. Etsi irrotettu Velcro'-tarrahihna ja liu’uta Velcro-silmukka takaisin pikakiinnityskoukun palle (kuva 2).
3. Varmista, ettd padhihnan hihnat ovat samansuuntaisesti ja padhihna on téysin pidennettyn ja tasaisesti
péédn takana (kuva 3).
4. S#ddé padhihnan alahihnat kdyttden Velcro®-tarranauhakiinnikkeitd. Varmista kiristdmisen jélkeen, ettd
Active Headgear Connector™ liikkuu vapaasti (kuva 4).
5. Si#da padhihnan ylahihnat kayttien Velcro® -tarranauhakiinnikkeitd (kuva 5).
HUOMAA: ALA kiristd pashihnoja liikaa. Flexible Spacebar ei saa koskettaa ohimoita (kuva 5a).
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 kireytté irrottamalla Velcro-tarrahihnat ja kiristdmalla tai 16ysadmalla niitéd sen jilkeen. Kiinnitéd ne
lopuksi uudelleen.
7. Liitd maskin letkukokoonpano ylipainehengityslaitteen letkuihin ja kdanna laite méaarattyyn paineeseen
(kuva 6).

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

Veraseal® on Sleepnet Corporationin tavaramerkki.

Vieraile sivustossamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.
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VERASEAL2 IKKE-VENTILERT HELMASKE NORSK
Innhold: Veraseal 2 ventilert maske med hodeutstyr
Fabrikkert i USA av amerikanske og importerte deler A
Kun pa resept
TILTENKT BRUK

Veraseal 2 ikke-ventilert helmaske er en enhet for engangsbruk beregnet for & 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 ikke en anti-kvelingsventil.
Bekreft at masken er i den riktige sterrelsen.

VARSLER

Foderale lover (USA) begrenser denne enheten til salg av eller etter forordning fra en lege.
Masken skal ikke utsettes for temperaturer over 60 °C (140 °F).
Masken er KUN BEREGNET TIL BRUK PA EN ENKELT PASIENT. Den er beregnet til korttidsbruk
(ikke mer enn 7 dager) og mé ikke brukes pa flere personer. Ma ikke steriliseres eller desinfiseres.
Konsulter behandlende lege for masken brukes hvis pasienten bruker legemidler eller enheter for 4
fjerne dype sekresjoner.

YV YVYVY VYVYVY

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.
» Masken ma brukes med en POSITIVT TRYKKVENTILATOR MED EN UTANDINGSVENTIL.
Masken skal ikke brukes med mindre den positive luftveistrykkenheten er slitt pa og virker pa riktig
mate. Nar ventilatoren fungerer pa riktig méte, lar utdndingsventilen utandet 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 mé 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.
Masken inkluderer ikke en anti-kvelingsventil som ville la en pasient puste hvis ventilatoren sviktet.
Hvis 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.
Hvis det brukes oksygen med denne masken, mé oksygenstremmen slés av nar CPAP-maskinen ikke er
i drift. Forklaring pa advarselen: Nér postivt trykkenheten ikke er i drift, og oksygenstremmen
fremdeles er pa, kan oksygen levert inn i enhetsslangen akkumulere inne i CPAP-maskinhuset.
Akkumulert oksygen 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 dpne flammer slik som stearinlys nar 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 inndndet 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:
Terre oyne, oyesmerte, gyeinfeksjoner eller uklart syn. Konsulter gyelege hvis symptomene vedvarer.
Ikke stram stroppene til hodeutstyret for mye. Tegn pa overstramming omfatter: sterk redhet, sér eller
svulmende hud langs kantene av masken. Lesne stroppene til hodeutstyret for a 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.
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» Ha ezzel a maszkkal oxigént alkalmaz, akkor az oxigén aramlast le kell allitani, ha a gép nem miikodik.
A figyelmeztetés magyarazata: Amikor a pozitiv nyomasos késziilék nem iizemel, és az oxigénaramlas
fennmarad, akkor a késziilék csérendszerébe szallitott oxigén felhalmozodhat a pozitiv nyomasos gép
burkolataban. Felhalmozodott oxigén tiizveszélyt 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 légzés nélkiili betegeknél. Ez a maszk nem alkalmazhat6 nem

egyiittmiik6do, eltompult, nem reagald, a maszkot egyediil levenni képtelen betegeknél. Ez a maszk

esetleg nem alkalmas karosodott sziv-zardizom funkcidju, tulzott refluxu, karosodott kohogési reflexd,
és rekeszsérves betegek szamara.

» Barmilyen szokatlan bdrirritaciot, mellkasi kellemetlen érzést, 1égszomjat, gyomorfelfuvodast, hasi
fajdalmat, a lenyelt levegd miatti bofogést vagy puffadast, vagy a hasznalat kozben, vagy kozvetleniil
azt kovetden a beteg altal tapasztalt stlyos fejfajast azonnal jelenteni kell a kezelést végzd egészségiigyi
szakembernek.

» A maszk hasznélata fog-, foginy- és allkapocsfajdalmat okozhat, vagy stlyosbithat egy meglévd
fogaszati allapotot. Ha a tiinetek jelentkeznek, akkor orvoshoz vagy fogorvoshoz kell fordulni.

» Orvoshoz kell fordulni, ha a betegnél a maszk hasznalata soran a kovetkez6 tiinetek barmelyike
jelentkezik: A szem kiszaradasa, szemfajdalom, szemfertézések, vagy homalyos latas. Forduljon
szemészhez, ha a tiinetek nem mulnak.

> Ne szoritsa meg tilsagosan a fejrész pantjait. A tlhuzas jelei tobbek kozott: tulzott borpir, sebek, vagy
a maszk széleinél kidomborod6 bor. A tiinetek enyhitésére lazitsa meg a fejrész pantjait.

> A maszk nem megfeleld illeszkedése miatt jelentds mértékil 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 gyartonak és az EU tagallam

illetékes hatosaganak.

\ A4

TISZTITAS £ES KARBANTARTAS
Ez a maszk eldobhato, ¢és kizarolag egyetlen betegnél valo rovid tava (legfeljebb 7 nap) hasznalatra szolgal. A
maszkot ki kell dobni, ha er6sen szennyezett. A maszkot naponta, vagy sziikség szerint lehet tisztitani 70 térfo-
gat%-os izopropil-alkoholos vattaval, vagy nedves, szappanos ruhaval letorélve. Ha nedves ruhat hasznal, akkor
alkalmazzon enyhe szappant. Alaposan oblitse le, és hagyja megszaradni, kdzvetlen napfénytdl tavol.
MEGJEGYZES: A gélpérna, bar selymes tapintast, normél 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, eltépddik.
TECHNIKAI INFORMACIO
Ellenallas 50 l/perc levegéaramlasnal: 0,10 Vizoszlop-cm
Ellenallas 100 I/perc levegdaramlasnal: 0,50 Vizoszlop-cm
Holttér (kb.): Kiesi 155,3 ml Kozepes 181,7 ml Nagy 196,6 ml Extra nagy 200,6 ml
Uzemi hémérséklet: A maszkot tilos 140° F (60° C) feletti hdmérsékletnek kitenni.
HASZNALAT ELOTT
> A maszkot naponta vagy minden hasznalat el6tt vizsgalja meg. Cserélje ki a maszkot, ha egyes részei
megsériiltek, vagy ha a gél kifolyt repedés vagy kilyukadas miatt.
MASZK FELHELYEZESI UTASITAS
1. Vegye le az egyik Velcro” tépézar pantot a tépézaras huroknak a gyorskioldd horogrél vald
lecsusztatasaval, csusztassa a fejrészt a fej folé, és helyezze a maszkot az arc kozepére (1. abra).
2. Keresse meg a kioldott Velcro® tépdzar pantot, és tolja a tépdzaras hurkot vissza a gyorskioldé horogra
(2. abra).
3. Ellendrizze, hogy a fejrész pantjai parhuzamosak, és a fejrész a fej hata mogott teljesen ki van nytjtva
¢és sima (3. abra).
4. Allitsa be a fejpant also péntjait a Velcro® tépbzar flilei segitségével. Meghtizas utan ellendrizze, hogy
az Active Headgear Connector™ (aktiv fejrész csatlakozd) szabadon mozoghat. (4. dbra).
5. Allitsa be a fejpant felsd pantjait a Velcro® tépdzar fiilei segitségével. (5. dbra).
MEGJEGYZES: NE szoritsa meg tulsdgosan a fejrészt. A rugalmas tavtartonak nem szabad érinteni a
homlokot (5a abra).
6. Ugy allitsa be az als6 fejrészpantokat, hogy a maszk kényelmesen zarédjon a beteg arcara.
MEGJEGYZES: Az optimalis tomitéshez és kényelemhez a maszk jol 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 csOszerelvényét a pozitiv 1éghiti nyomasos késziilék csérendszeréhez, majd
allitsa a késziiléket az el6irt nyomasra (6. abra).
A Velcro® a Velcro Industries B.V. bejegyzett védjegye.

A Veraseal® a Sleepnet Corporation védjegye.

36 Latogassa meg weboldalunkat a www.sleepnetmasks.com cimen.
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PYCCKHI T1OJIHOJIMLIEBASI HEBEHTUJIMPYEMASI MACKA VERASEAL 2

Caenano B CIIA w3 uzrorosieHHsIx B CILIA 1 uMIOpTHBIX AeTanen
OTIycKaTh TOJNBKO MO peLEnTy
UCTIOJIb30OBAHUE 110 HABHAYEHUIO
IMonHonuueBas HeBeHTUIMpyeMas Macka Veraseal 2 mpencrasisieT co00i yCTPOHCTBO, MPUMEHEMOE VIS
OJIHOTO TAIMeHTa U 00€CIeUHBAIOIIee eT0 MOAKIIOUCHHE IIPU IPOBEICHUN HeWHBAa3HBHOH BeHTWIANUH. JTa
Macka J0JDKHA HCIIONB30BAThCS B KaUeCTBE NPUHAIISKHOCTH K aIliaparaM HCKYCCTBEHHOH BeHTHIIIIIAH
¢ KJIAaHAMH BBII0XA, COOTBETCTBYIOMIEH CHTHAIM3aUe! U CUCTeMaMH 6€30IaCHOCTH IS 3aLUThI
OT OTKa3a alrapara UCKyCCTBEHHO! BEHTHJIALMY, IIPeAHA3HAYCHHBIMH ISl IPOBEICHHUS BEHTHIIILII
MOJIOKUTENBHBIM JIaBlIeHHeM. DTa Macka npeaHasHaueHa s KPATKOBPEMEHHOI'O (makcumym 7 nHeid)
HCTIOJIb30BAHUS OJHUM ITAITMEHTOM, mist B3pOCIbIX MAanUeHToB (¢ BecoM Gonee 30 Kr), KOTOPEIM
MOKa3aHa HeMHBA3UBHAsS BEHTW IS B YCIOBHAX OONBHUIIBI MM MEAULUHCKOTO YUPEXKICHHUS.
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3. BePawwbeite 06Tt o1 udvTeg TOL EAPTHLATOC TG KEPAANG ivar TopdAiniot kot 0Tt To €EGpTNpA TG
KeQaAng eivor og nknpn éxtaon Kot efvon eninedo og OLO 0 TO® uapog TOL KEQAALOV (Eu<ova 3).

4. Pvlpiote ToUg KAT® HAVTEG TOV EEAPTHIATOG KEPUATC XPNOILOTOLOVTAG To. Aovpdicia. Velero®. Metd to
opi&o, BeBormbsite OTL 0 evepydg cuvdetpag eEapthipatog keparig (Active Headgear Connector™)
Kweitan edevbepa. (Ewcova 4).

5. PvOpicte T0UG Gvo 1HAVTEG TOV EENPTAOTOG KEPOANS, XPNOHOTTOIDVTAG Ta Aovpdxia Velcro” (Eucova
5).

XHMEIQXH: MH coiyyete vrepPfolikd to e&dppa kepaing. To edkapmto ELACHO OEV TPEMEL VAL AKOVUTGL

oto pétwno (Ewova Sa).

6. PuBuiote Toug KGT® WavVTEG 6TO EEAPTNUA TNG KEPAANG Yo vo. Befarmbeite 6Tt TO KdT® PéPOG TG
paokag €xet epopudcel KaAd 610 TPOCHOTO TOL 0cHEVOVGE.

YHMEIQXH: I'o BéAtiotn oteyavotto Kot Gveom, 1 HAoKa TPETEL Vo, EIVOL EQAPHOCTY, 0ALE oYL GEUYTY.

PvBpicte v tdomn amocvvdiovtog Tovg wavteg Velcro, oeiyyovtag 1 YaAapdVOVTOS TOVG UAVTEG KOl

emavacvvoiovtag ta Velcero.

7. Xvvdéote T HACKO GTOV COAVO TG GLOKEVNG BETIKNG TieoNg oepay®YoD Kot EVEPYOTOMGTE TN
ovokevt, otV tpoPrenopevn micon (Ewova 6).

H ovopacia Velero® givar katoyvpopévo epmopikd ofpa g Velero Industries B.V.
TO Veraseal® eivon ofipa katatedév g Sleepnet Corporation.

Emoxepdeite tov 10t6T0m6 pog www.sleepnetmasks.com.

VERASEAL" 2 NEM SZELLOZTETETT TELJES ARCMASZK MAGYAR
Tartalom: Veraseal 2 nem szelloztetett teljes arcmaszk fejpanttal
Késziilt az Amerikai Egyesiilt Allamokban amerikai és importalt alkatrészekbsl A

Csak orvosi rendelvényre

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Veraseal 2 nem szell6ztetett teljes arcmaszk egy eldobhato eszk6z a nem invaziv 1élegeztetésnél a beteggel
val6 érintkez6 feliilethez. A maszkot olyan I¢legeztetd berendezések tartozékaként kell alkalmazni, amelyeknek
kllegzoszelepel megfeleld riasztoi és a 1élegeztetd gép ledlldsa esetére biztonsgi 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.

MEGJEGYZESEK

» A maszk rendszere nem tartalmaz PVC-t, DEHP-t (di(2-etil-hexil)ftalatot), vagy ftalatokat. Ha a beteg a

maszk rendszerénck 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 nem tartalmaz fulladasgatlo szelepet.

Ellendrizze, hogy a maszk megfelelé méretii.

FIGYELEM

Az Egyesiil Allamok szovetségi torvénye szerint ezt az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre

arusithato.

A maszkot tilos 140° F (60° C) feletti hémeérsékletnek kitenni.

A maszk KIZAROLAG EGYETLEN BETEG HASZNALATARA szolgal. Rovid tava (legfeljebb 7

napos) hasznalatra szolgal, és tobb személy nem hasznalhatja. Tilos sterilizalni vagy fertdtleniteni.

A maszk hasznalata el6tt beszéljen a kezeldorvossal, ha a beteg mélyvaladék eltavolitasara szolgald

barmilyen gyogyszert, vagy eszkozt hasznal.

FIGYELMEZTETESEK

Ezt a terméket nem szabad haszndlni, ha a betegnek hanyingere van, hany, esetleg hanyas okoz6 eldirt

gyogyszert szed, vagy ha nem tudja a maszkot egyediil levenni.

Ez a maszk életfunkciokat fenntarto 1élegeztetésre nem alkalmas.

» Ezt a maszkot KILEGZESI SZELEPPEL RENDELKEZO POZITIV NYOMASOS
LELEGEZTETONEL KELL ALKALMAZNI. A maszkot csak akkor szabad hasznélni, ha a pozitiv
nyomasos lélegeztetd be van kapcsolva, és megfelelden miikodik. Amikor a Iélegezteté megfelelden
miikodik, akkor a kilégzési szelep lehetové teszi a kilélegzett levegd tavozasat a kornyezetbe. Ha a
Iélegeztetd berendezés nem miikodik, akkor megtorténhet a kilélegzett levegd ismételt belélegzése. A
kilélegzett levegd visszalélegzése bizonyos kériilmények kozott fulladashoz vezethet.

» Ezt a maszkot olyan LELEGEZTET(O BERENDEZESEKKEL KELL ALKALMAZNI,
AMELYEKNEK KILEGZOSZELEPEI MEGFELELO RIASZTOI ES A LELEGEZTETO GEP
LEALLASA ESETERE BIZTONSAGI RENDSZEREI VANNAK; ennek a maszknak az alkalmazasa
ugyanolyan mértékii figyelmet és segitséget igényel, mint a trachea tubus alkalmazasa.

» Ez a maszk nem tartalmaz fulladasgatl6 szelepet, amely lehet6vé tenné a beteg 1élegzését, ha a

Iélegeztetd elromlik.

Ha a betegnek 1égzési elégtelensége van, akkor a maszkot CSAK akkor hordhatja, amikor kezelést kap.

Ezt a maszkot legalabb 3 Vizoszlop-cm alapnyomasnal hasznalja.
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» H pdoxa npénel va ypnopomoteiton pe ANATINEYETHPEEZ ME BAABIAEX EKTINOHE, EITAPKEIX
YYNATEPMOYZX KAI XYXTHMATA AZOAAEIAY I'IA BAABH TOY ANAITINEYXTHPA. H ypnon
aVTNG NG packag amattel To id10 eminedo mpocoyng kat Bonbelag, OT®G N xpNon evog AV TpayEiog.
H péoka dev mepirapfaver BarBida mpootaciog and aceuéio mov Ho enttpiyet 6e achevn va avomvéet
OTaV 0 AVOTVELSTIPOG Exel PAAPN.

Edv o acbevig £xel avanvevotikn avendpkela, 0o npénet va gopdet ) paoke MONO otav yopnyeitat
Bepameio.

Xpnoponoteite avthy ™ phoka pe apyun nieon 3 cm H,O 1 vymAdtepn.

Eav ypnowomoteitan o&uydvo pe avti ) Haoka, 1 por] 0Euyovou TPEMEL VoL VAL OTEVEPYOTOMILEVT
otav 1o pnyévnpa dev Aetrtovpyei. EENynon g tpoedonoinong: Otav n cuckevn Oetikng mieong dev
elval o Aettovpyio, Kot 1 por| ToL 0EVLYOVOL TOPAUEVEL GE AELTOVPYiD, TO OEVLYOVO TTOV TAPEXETOL OTN
COMVOOT TNG GLGKEVNG UTOPEL VO GUGCOPEVTEL HEGH GTO TEPIPANLLOL TOV UNYOVIHOTOG BETIKNG
nigong. To 0&uydvo mov givol GLGGEPEVIEVO EYKVUOVEL TOV KivEUVO TupKayLdc.

Me otafgpd puOud pong CLUTANPOUATIKOD 0EVYOVOL, 1 ELGTVEOUEVT CLYKEVIP®GT) 0EVYOVOL Ha
Srapépet, avaroya pe Tig puuicelg migong, TV avamvor tov acbevoig Kot tov puOud dapporc.

> Amoyopedetol To KATVIGHO Kot Ol E0TIEG AVOIKTIG PAIYHG OTMG KEPLE, OTAV XPNOLOTOLEITAL 0EVYOVO.

> H pdokoa avt dev mpoopiletan yio acOeveic yopis avdopuntn avarnvevotiky kivion. H pdoko avtn dev
TPEMEL VoL ypnoionoteitat o acbeveic Tov dev eivar cuvepydoipot, dev £xovv TANPELS aucHNoELS, dev
avtomokpivovtat, | advvatodv va agapécovy ™ paokae. H pdoko avt propel va pnv givor katdAAnin
Y1oL GTOHO [LE TIG AKOAOVOEG TAONOELS: SVOAELTOVPYIO TOV KOPSLOOIGOPAYIKOD COLYKTHPO, VIEPBOALKT
avappor, S0TAPOYT OVTOVOKAAGTIKOD TOV Pya Kot S1oppary LOTOKNAN.

» Omnowoodfmote acvvnB16T0G £peHIoNdG TOL déppratog, duopopia oto oThbog, dOoTVoLd, YOoTPIKN
S14TaoT, KOUMAKO GAYOS, PEYILO 1 0EPLOL TOV GTOUAYOV OO KATATOGT 0épa, 1 EVTOVOG TOVOKEPOAOG
nmapovctacdel 6Tov achevn, Katd T Sidpkeln 1 ApESmS HETA T XPIoN, TPEMEL Vo, avopepbel apéomg
otov Bepdnovta emayyehpatio vysiog.

> H yprion g pdokog propei vo. TpoKaAEGEL TOVO 6TaL SOVTLO, TOL OVAN 1) TO GOYOVL, 1} VO, ETOEWVAGEL [U10L
vapyovea odovtikn tadnomn. Edv eppavictodv copntdpata, cupfovievteite Evav yiotpo 1
odovtioTpo.

»  ZupPovievteite Evav yotpd €Gv 0 acbEVHS TOPOVCIAGEL OTOONTOTE OO TO TOPAKATD GLUTTOUATO.
Kotd T gpnomn g pdokac: Enpoedaipio, Tévo ota patia, pélvven ota pdtia ) 6oAn dpao.
Toppovigvteite 0@OUAUINTPO EAV TO CUUTTAOUATO ETUEVOLV.

> Mn ooiyyete vIEPPOMKA TOVG WHAVTEG GTO EEAPTNLA TNG KEQAANG. ZTO ONUASLO VIEPPOMKNG GVOPLYENG
meptAapPavovtol: VITEPPBOAMKS KOKKIVIGHA, TANYES, 1] S1OYK®OTN TOL JEPHATOC YOP® A TIG GKPEG TNG
paokag. XoAopmoTe TOVG UAVTEG 6TO EEAPTNHO TG KEPUANG Y10, AVAKODPIOT TV CUUTTOUATMV.

> Edv dev epapuocete KaAd ) HAcKa, Lmopel vo VTapEeL oNUOVTIKY d1ppoT.

T'ENIKEY [TAHPO®OPIEX

H péoxa éxet didpketa ong 7 nuépes. Amoppiyte T phoka Kot to eEAPTHLOTE COUPOVO UE TIG TOTKEG Kot
mepLpepelakég odnyies. H paoka auth ko OAa g to e£0pTHLATO SEV TEPIEYOVLV PLGIKO KAOVTGOVK. ZOUOMVOL
pe tov Kavoviopo Iatpoteyvoroyav Ipoidoviov (MDR) EU 2017/745, avagépete o Gofapd TePIoTATIKA
GTOV KOTOOKEVOOTH Kot otV appodia apyn tov Kpdrovg-Mérovg g EE.

KA®GAPIEXMOY KAI XYNTHPHEH
H paoka avt eivar piog xpriiong kot tpoopiletor povo yo Bpayvmpddeoun ypnon evog achevoig (o moin 7
nuépeg). H pdoka Bo mpénet va anopprpbel otnv mepintwon mov givor modd Aepopévn. H pdoko propet va
kaBapileton kabnuepvd 1 avaloya LE TIG AVAYKEG, YPNOYLOTOLOVTOG (o pratovéta e 70% 160mpomuAkn
oAkoOAN 1 oKOLTLOVTAG TNV e Eva TavaKt Bpeyprévo pe camovvada. Edv ypnoyoromoete vypod mavakt,
APNOOTOOTE NTLO CATOVVL. EETAVVETE KOAG KOl OPNIGTE TNV VO GTEYVAOGEL GTOV ALEPT, LOKPLE OO TO GAUECO
NAOKS PG,

XHMEIQXH: To pa&lapdxt tlek, av kot £xet peta&évia ven, dev okiletar, dev dloppéet, kot dev

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

Vo, 6KIGTEL, Vo KoTel, kot var omdoet av xpnoipomotndel Aabog 1 Kakde.

TEXNIKEY [TAHPO®OPIEX
Avtictaon og pofi aépa 50 L/min: 0,10 em H,0
Avtictaon og pofi aépa. 100 L/min: 0,50 cm H,0O
Kevog ydpog (tepinov): Mukpn 155,3 ml Meoaia 181,7 ml Meyéin 196,6 ml Ilord peydin 200,6 ml
®gppokpacio Aettovpyiog: Mnv ekbétete ) pdoka oe Beppoxpacieg avo twv 60°C (140°F).
[PIN TH XPHXH

>  Eléyyete ) pdoxa kabnpepva | mpv and kabe xprion. AVIiKataotoTe T HAoKa, EGV VITAPYOLV

KOTEOTPapUEVE TUApaTa 1) av To Ttleh givon extebeévo e€attiog oyioipotog 1| S1GTpNoNG TOL VAIKOV.
OAHI'IEXY EPAPMOI'HY MAYKAY

1. Amocuvdéote tov évav avta Velero” yAotphvtog tov Bpdyo Velcro dote va Pyet amd tov yavilo
YPNYOPNG 0macQAAoNG, TEPAOTE TO EEAPTNIA TNG KEQAANG TAV® 0td TO KEPAAL Ko TomoOeTnoTE T
paoka 6To KEVIPO Tov Tpocdmov (Ewova 1).

2. Bpeite tov anaykiotpouévo 1uavto Velcro® kot cOpete tov Bpdyo Velero micm otov yavtlo ypriiyopng
amacoitong (Ewova 2).
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TPUMEYAHUA

B ronctpykuun Macku ne npumenstores [IBX, 19T'® unu ¢ranaret. [lpu nanuuuu y nauuenta
JIFOBOMU peaknuu Ha I00YI0 9acTh KOHCTPYKIUH MAacKH IPEKPaTHTh €€ UCIIONb30BaHHUE.
Hacrosiumii npofyKT u3rotaBiuBaercs 6e3 MpUMEHEHHUs HaTypabHOIO KayuyyKOBOI'O JIaTeKca.
Ota Macka TpeOyeT IpUMEHEHHs OTASIBHOIO YCTPOUCTBA A BBLIOXA.
B macke OTCyTCTBYeT KJiamaH JUIsl 3aIUThl OT YAYLIbS.
VYoenurech B HCHOIb30BAaHUH MAaCKH COOTBETCTBYIOIIETO pa3Mepa.

BHUMAHUE
®denepanbHoe 3akoHOAaTeNbCTBO CIIIA OrpaHuyMBacT Npoaaxy 3TOT0 YCTPOMCTBA, pa3pelas ero
IPOJIaXKy TOJIBKO BpadaMH HIIM 110 IPEAIMCAHUIO Bpaya.
He nonBeprars Macky Bo3aeiictBuio Temmeparyp coiire 60°C (140°F).
Macka npennaznadena MICKJIIOUMTEJIBHO JIJI1 UCTIOJIbB3OBAHU S OJTHUM ITAITMEHTOM.
Ona npegHa3Ha4YeHa Uil KpaTKOBPEMEHHOTO I0JIb30BaHus (He Oolsiee 7 qHEH) U HE T0JDKHA
HCIIONIB30BaThCS HECKOIBKUMH TIONbMU. He cTepunn3oBars U He AE3HH(PUINPOBATE.
Ecnu nanpeHT uctosp3yeT Kakue-1u0o mpenaparhl WK yCTPOHCTBA [T YAAJICHHS DIyOOKHX
BBIICJICHUH, IIepel HCIOIb30BaHHEM MACKH MPOKOHCYIBTHPOBATLCS C JI€YalluM BPadoM.

OCTOPOXHO
Hacrosmee u3znenue He JOIDKHO MIPHUMEHATHCS HAIMEHTaMH, CTPaJalOIIMH TOIIHOTO!, PBOTOM,
NPHHUMAIOIIMMH PELENTYPHbIN Mpenapar, CliocoOHBIi BEI3BaTh PBOTY, @ TAKXKE HE COCOOHBIMU
CaMOCTOATENIBHO CHATH MAcCKy.
Hacrosimast Macka HEIIPUToHA JUIsl HCKYCCTBEHHON BEHTHJIALMH JIETKHX B CHCTEMaXx
JKH3HEO00ECIIeUeHHS.
ra Macka J0JKHA HCronb3oBathes ¢ AIITTAPATOM MCKYCCTBEHHOM BEHTUJISLIMN
[NOJIOXKUTEJIbHBIM JTABJIEHUEM C KJIAITAHOM BbIJIOXA. Macky criefyeT UCIoab30BaTh
TOJIBKO IIPH BKJIIOYEHHOM U HCIIPAaBHO PabOTAIOIIeM alliapaTe HCKyCCTBEHHOH BEHTIISIIUH
HOJIOXKUTEIIbHBIM AaBieHHeM. Eciti anmapar HCKyCCTBEHHON BEHTWIIALMH paboTaeT UCIPaBHO, KIIalaH
BBII0Xa 00ecIeunBaeT BEITYCK BBIABIXaEMOTO BO34yXa B OKpy)Karoliee IpocTpaHcTBo. Ecnu ammapar
HCKYCCTBCHHOH BEHTHIISILMU HEe PabOTaeT, BO3MOXKHO MOBTOPHOE BBIXaHHE BBIIBIXaEMOTO BO3JyXa.
IToBTOpHOE BIBIXaHHE BBIABIXaEMOIO BO3TyXa MOXKET B HEKOTOPBIX CIIydasx BHI3BATh yHYIIbE.
Ora macka J0JbkHa ucnonb3oBarbest ¢ ATITTAPATAMU I/ICKYCCTBEHHOI?I BEHTWJIALIMU C
KJIAITAHAMU BBIJIOXA, COOTBETCTBYIOLIEA CUTHAJIM3ALIMENA 1 CUCTEMAMU
BE30ITACHOCTH JIUISI 3AILIMTHI OT OTKA3A ATIITAPATA UCKYCCTBEHHOM
BEHTUJIAILINU; ucnionb3oBaHUE 3TOKW MAacKu TpeOyeT TOTO e yPOBHS BHUMAHUS M MOMOIIH, KaK 1
NIPHMEHEHNE TPaxealbHOH TPYyOKH.
B Macke oTCyTCTBYeT KJIamaH JUIsl 3aIMUTHI OT YAYIIbs, KOTOPBIH JOIKEH 00€CIIeUUTh AbIXaHUe
IalMeHTa P OTKA3e allapaTa HCKYCCTBEHHOH BeHTHIISIUH.
ITpy HanMYUM y MAlMEHTa AbIXaTeIbHOH HE0CTAaTOYHOCTU HOIIEHUE MAacKHU CJefyeT OrpaHuuUTh
TOJIBKO nepronoM npoBeieHUs TepaIuH.
Macky creayer uCrob30BaTh MPH MUHUMAJIbHOM 3HAYE€HUHM JIABICHUS 3 CM BOJSTHOTO CTONOA WM
BBIIIIE.
ITpu ucnonbp30BaHUM KHCIOPO/a BMECTE C MACKOH ClIeflyeT NpeKpallarh nogady KHCIoposaa Ipu
BBIKIIIOUEHHH IIprOopa. [ToSCHeHUs K TeKCTy ¢ 3aroaoBkoM «OcTopokHO»: Eciu BEIKITIOUHTH IPHOOP
JUISL CO3/IQHUSI TIOJIOXKUTETBHOTO IABJICHNUS, HO HE OTKIIFOUUTH MOAAYY KHUCIOPOJA, TO KUCIOPO,
II0J1aBaeMBIii 10 TPYOKe yCTPOMCTBA, MOXKET CKAIIMBATHCS B KOPITyce MPHOOpa I CO3IaHHs
TIOJIOKUTETBHOTO JaBineHns. CKOIUICHHE KHCIIOPOa IPUBEAET K OIIACHOCTH II0XKapa.
Ipu puKCHPOBAHHOM pacXofe AOMOIHUTENBHO 0JaBAeMOT0 KHCIOPOAa KOHIIEHTPALHS BABIXaeMOTO
KHCIIOPOJia MOXKET BapbUPOBATHCS B 3aBUCHMOCTH OT HACTPOCK JABJICHYS, IbIXaHHS ITalUeHTa 1
pacxoza yTeuKH.
ITpu nogade KUCIOpO/a 3arperaeTcs: KypeHHe WM HCIIONB30BAHHE OTKPBITOrO IUIAMEHH, TAKOTO Kak
CBEYH.
Ota Macka He IIpeJHa3HaueHa A1 UCIOIb30BaHUS Mal[MeHTaMu 0e3 CIIOHTAHHOH aKTHBHOCTU
JIBIXaTEILHOTO LEHTPa. DTa Macka He J0/DKHA UCHOJIb30BaThCs HEKOHTAKTHBIMHU NAllUEHTaMH,
MaIHeHTaMH ¢ IIPUTYIUICHHON peakiuel uin 0e3 CO3HAHHs, a TAkKe HECIIOCOOHBIMH CaMOCTOSTEIILHO
CHATH MacKy. DTa Macka IIPOTHBOIIOKA3aHa ISl NCIIOJIb30BaHMUS JIMIAMHU CO CIICAYIOLIUMU
3a00JIeBaHUSIMU: HapylIeHHEe (GYHKLIUH KapAUAIbHOTO CUHKTEPA, MOBBILICHHBIH peIIIoKC,
HapyLICHHBIH KallIeBBIH peduiexc ¥ rpbbka IMUIIEBOAHOTO OTBEPCTHS THadparMbl.
000 Bcex ciydasx HEOOBIYHOTO Pa3paKeHUs KOXH, TUCKOM(OpTa B IPYIHOI KIIETKe, 3aTPYAHEHHOTO
JIBIXaHHs1, B3y THS )KUBOTA, OOJIEH B 00JIACTH JKMBOTA, PBOTHI HIIM METEOPH3Ma U3-3a IIPOIVIATHIBAEMOTO
BO3/lyXa, UIIH CHJIBHOM TONOBHOM 001U, HCHIBITHIBAEMON MAIIUEHTOM BO BPEMsI MIIU HETIOCPEICTBEHHO
cpasy HOCIIe UCIIONIb30BaHMU, CIEAyeT HEMEIJIEHHO COO0IaTh MEAUIIMHCKOMY PaOOTHHKY.
[IpumeHeHne MacKu MOXKET BbI3BaTh OOJIE3HEHHBIE OIYIIEHHs 3y0O0B, AECEH WM YENIOCTEl nin
YXyAIICHHE CYNIeCTBYIONINX CTOMATOJIOTUYECKUX 3a0oneBaHui. [IpH BOSHHKHOBEHHH 3TUX CHMIITOMOB
IPOKOHCYIBTUPYHTECH C TEPANEBTOM HJIM CTOMATOIOIOM.
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» IIpoKOHCYIBTHPYHTECH C TEPAIIEBTOM, €CIIU MAIUEHT HCIBITHIBACT JIIOOBIE U3 CIIENYIONINX CUMIITOMOB
HIPH MCTIONIb30BAHUH MACKH: CyXOCTh B IVIa3ax, 00JIb B IIa3ax, IVIa3HbIC HH(EKIMH UM Pa3MBITOE
3peHne. Eciu cHMITOMBI COXPaHSIIOTCS, IPOKOHCYIBETHPYHTECH ¢ O TAIbMOIOIOM.

» He nepersruBaiite peMHH cHCTeMbl (hpHKCAlUK Ha ronose. [Ipu3HaKu nepeTsAruBaHus BKIIOYAIOT:
MOBBIIIEHHOE TIOKPACHEHUE, CHHSAKH MM HaOyXaHHe KOXKHU Y KPOMOK Mackh. OcIa0bTe peMHH CHCTEMBI
(huKcay Ha rojoBe JUIsl 0OJIErYeHHs] CHMIITOMOB.

» HenpaBuibHasi IOATOHKA MAaCKH MOXXET BBI3BAaTh 3HAYMTEIIBHYIO HENPEIHAMEPCHHYIO YTEUKY BO3LyXa.

OBIIIAS UTHOOPMAIINA

Cpok ciyx0bl Macku cocTapiseT 7 nHei. [loxanyiicTta, yTuan3upyiTe Macky 1 IpHHAUISKHOCTH B
COOTBETCTBUH C MECTHBIMH ¥ PETHOHAIBHBIMHU IIPABIJIaAMH. JTa Macka M BCE ee IPHHAIICKHOCTH He ColepiKaT
HaTypaJbHOro KayuykoBoro jarekca. CormacHo EU MDR 2017/745, noxanyiicta, coo0luaiTe o cepbe3HbIX
MHIUIEHTaX IIPOU3BOJHUTENTIO M KOMIIETEHTHOMY OpraHy rocynapcrsa-wieHa EC.

CAHUTAPHAS OBPABOTKA U YXOJ{
Ora Macka NpeHa3HauYeHa UCKIIOYUTENIBHO Ul KPAaTKOBPEMEHHOTO (MAaKCUMYM 7 THEH) MCIOJIb30BAHUS
OJIHHM NALHEHTOM C IOCTIeAyIolel yTuau3anuel. B cirydyae cuipHOro 3arpsi3sHEHUs Macka MOJIEKHT
yruin3auuu. CaHutapHas 00paboTka MacKu JOJDKHA IPOBOJUTHCS €KEIHEBHO WM 110 Mepe HEOOXOUMOCTH
C MCIOJIb30BAaHUEM TAMIIOHA, CMOYEHHOT0 70-npoLeHTHBIM (00.) pacTBOPOM M30NPOIMIOBOTO CIIUPTA, WIN
MIPOTUPKOH BIAXKHOH TKaHbIO, CMOYEHHOI MBUIBHBIM PacTBOPOM. [Ipu npoTHpKe BIa)KHOW TKAHBIO UCIOJIB3YITE
MsrKoe Mbu1o. TiareabHO MPONOJIONIHTE U BHICYIINTE HAa BO3MyXe, n30eras MomnagaHus IpsiMOro COIHEYHOTO
cBeTa

ITPUMEYAHMUE: I'eneBast NOAyIIKa, XOTA U SIBJIAETCS IEIKOBUCTOM Ha OLIyIb, DX HOPMaIbHOM

UCIIOJIb30BAaHHH HE OyJIeT OTPBIBAThCS, 1aBaTh YTEUKU M HE OTCOSAMHUTCS OT Macku. Ho 1 y resneBoit mopymiku

uMeeTcs npezen npoaHoct. OHa moBep keHa H3HOCY, II0Pe3aM U pa3phIBaM B CIIydae HEIPaBHIILHOTO UIIH

HEOCTOPOKHOTO HCHOIb30BAHHUSL.

TEXHUYECKAS UHOOPMAILIUA
ComnpoTuBlieHHE IOTOKY Bo3ayxa npu pacxoae 50 in/muH.: 0,10 cMm BogstHOTO cTONOA
ComnpoTuBieHre MOTOKY Bo3ayxa npu pacxoae 100 a/muH.: 0,50 cM BonsHOTO cToNnba
MeptBoe npoctpancTBo (puoit.): Manas 155,3 mn Cpenusist 181,7 mn Boasas 196,6 it Ceepx6oasiiast 200,6 v
Pabouas Temneparypa: He moaseprars Macky BoszaeicTBuro Temneparyp ceiiie 60°C (140°F).

HOEPEJ MCITTIOJIB30OBAHUEM
> BIIOJHSHTE OCMOTP MACKU €XKEIHEBHO WIIH Hepe KaKIbIM HCIONb30BaHIeM. Macka HOIIeKUT 3aMeHe
B ClIy4ae MOBPEKAEHHS €€ JieTallei WU BBIISICHUS Tellsl U3-3a Pa3pblBOB WIIH ITPOKOJIOB.

HUHCTPYKINWUA IO TOAI'OHKE MACKH

8. OrcoequHUTE OAMH PEMEIIOK C 3aCTEXKOMN THIIA «IMITy4dKay, BBITAIHMB METIIO C IHITYYKO» U3
OBICTPOCHEMHOTO (DUKCaTOpa, HaJCHBTE PEMEIIKH CHCTEeMbI (PHKCAIIHU Ha TOJI0BE ITOBEPX TOJIOBBI U
OTLICHTpUpYIiTe MacKy Ha jule (puc. 1).

9. Bo3bMHTE OTCOCAMHEHHBINH PEMEIIOK C JIHITYYKOiD) U MPOIMYCTHTE NETIIO C «IHIIyYKOi» 00paTHO uepes
KPIOK OBICTPOCHEMHOTO (uKcaTopa (puc. 2).

10. Y6enurech B TOM, 9TO PEMEIIKH CHCTEMbI (PUKCALIMH Ha TOJIOBE [apaUIC/IbHbL, @ CaMa CHCTEMa
TIOJIHOCTBIO PACTAHYTA U IUIOTHO MPWJIETAET K 3aThUIKY (puc. 3).

11. Otperynupyiite HWKHHE PEMEIIKA CUCTEMBbI (PMKCALMK Ha TOJIOBE TIPH MOMOILH SI3bIYKOB C
«mmy4koit». [Tocne 3aTspkku yoenurech B BOSMOXKHOCTH CBOOOIHOTO IEPEMEICHHS COCANHUTEIILHOTO
ycrpoiicta Active Headgear Connector™. (puc. 4).

12. Otperynupyiite BepXHUE PEMEIIKH CHCTEMbI (PMKCAIIMH Ha TOJIOBE MPY MOMOIIH SI3BIYKOB C <JIUITYIKOID
(puc. 5).

MNPUMEYAHMUE: HE nepersarusaiite cucreMy ¢ukcanuu Ha ronose. Coenunenne Flexible Spacebar ne

JIOJDKHO KacaTbes Ji0a (puc. 5a).

13. Otperynupyiite HIDKHHE PEMENIKU CUCTEMBI (PUKCAIlK Ha TOJIOBE TaK, YTOOBI 00ECIIEUHTh YIOOHYIO
MOCAJIKy MAacKHU Ha JIUIE TAlHeHTa.

TIPUMEYAHMUE: /{151 10CTHXEHUS ONTHMAJILHOM r'epMETH3aLUK ¥ y100CTBa MacKa JOJDKHA MIPUIIEraTh

IUIOTHO, HO He Tyro. s peryanpoBKU HATSHKEHHUs OTCOEIMHNUTE PEMEIIKH C IHITyYKaMI, YBEINYBTE WIH

YMEHBIINTE HATSHKEHNE PEMEIIKOB M CHOBA IPUCOCIHHUTE «JTUITY K.

14. Tlopcoenuuute TpyOKYy Macku B cbope K TpyOKe yCTpOHCTBA ISl HOAASPIKaHHS TTOJI0KUTEILHOIO
JTABIICHUS B JIBIXATCIIBHBIX MYTSAX M BKIIOYUTE YCTPOHCTBO UL CO3AAHMUS IIPEANHUCAHHOTO 3HAYCHHS
nasienus (puc. 6).

Veraseal® siBisiercst TOproBoii Mapkoii kopriopauuu Sleepnet.

TTocerute Haw Be6-caiiT: www.sleepnetmasks.com.
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of als gel is blootgesteld als gevolg van scheuren of perforaties.
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 1).

2. Pak het losgemaakte klittenbandriempje (Velcro") en schuif de klittenbandlus terug op de snelsluithaak
(figuur 2).

3. Zorg ervoor dat de riempjes van de hoofdband parallel zijn en de hoofdband volledig is uitgestrekt en
plat over het achterhoofd ligt (figuur 3).

4. Stel de onderste hoofdbandriempjes af via de klittenbandriempjes (Velcro"). Zorg ervoor dat na het
aanhalen de Active Headgear Connector™ vrij kan bewegen. (figuur 4).

5. Stel de bovenste hoofdbandriempjes af via de klittenbandriempjes (Velcro®) (figuur 5).

OPMERKING: Trek de hoofdband NIET te vast aan. De Flexible Spacebar mag het voorhoofd niet raken

(figuur 5a).

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 6).

Velcero® (klittenband) is een geregistreerd handelsmerk van Velcro Industries B.V.
Veraseal® is een handelsmerk van Sleepnet Corporation.

Bezoek onze website www.sleepnetmasks.com.

MH AEPIZOMENH YTOMATOPINIKH MAYKA VERASEAL 2 EAAHNIKA
Tlepieyopeva: Mn aepilopevn pdoka Veraseal 2 pe e£aptnpa KEQPOANG
Kataokevaleton otic HITA oo e&aptipata mapayopeva otig HITA kot eicaydpeva A

Mobvo pe cuvtayoypagnon

IMPOBAETIOMENH XPHXH
H pn agpldpevn otopatopviky packa Veraseal 2 givor puo suokevn piag ypriong, mov mpoopiletor yio
Semopn pe tov acbevr Katd TV epappoyn un enepfatikod aepiopod. H pdoka npénet va ypnoylomoteitot og
e&apTnpa pe avamvevoTpes oL Exouv BaABideg eKTVONG, TOVG KATAAANAOVG GUVAYEPIOVG, KOl GUGTILLOTO
acareiog Yo PAGeg Tov avomvevotipa, Kot ot omoiot Tpoopilovtat yio Tapoyn aepiopov Betikng mieong. H
paoka wpoopitetar yio BPAXYTIPOOEEMH XPHZH XE ENA MONO AXOENH (to moA0 ywa 7 nuépeg) o€
evnkeg acbeveis (>30 kg) ot omoiot ivatl kKatdAAnAol vIOYHPLOL Yo PN EXEUPOTICO 0EPIOUO GE VOGOKOMEID 1
aAlo idpupa.

ZHMEIQYEIX

» To oot mg pdokoag dev mepiéxet PVC, DEHP, 1| pBalikovg eotépes. Edv o acbeviig mapovoidoet

OITOIAAHIIOTE avtidpaon 6 0TO00NTOTE T TOV GUOTHUOTOS TG LACKAGS, CTAUNTAOTE TN XPNOM.

Av16 10 TPOIOV dEV KOTACKEVALETOL [LE PVOIKO KOOVTGOVK.

H pdoxa amortei Eexmplotn GLOKELY EKTVONC.

H péoka dev mepihapfaver BorBida mpootaciog amd acouiio.

BeBowwbeite 6t1 n pdoka £xel 1o cotd péyedoc.

NPOXOXH

Xtig HITA, o opoomovilakdg vOLOG emTPEMEL TNV TOANGOT TNG CLGKEVNG LOVO amd 10TpovS 1| KATOTLY

EVTOANG 10TPOD.

Mnv ekBétete ™ pdoka o Oeppokpacies ave twv 60°C (140°F).

H pdoxa npoopiletor yio XPHEH ATTO ENA MONO AXOENH. ITpoopiletat yio Bpoyvmpdfeoun

xpMon (0xt mePLocdTEPO amd 7 NUEPES) Kot SEV TPEMEL VOL XPNCLUOTOLEITAUL GE TOAAG dtopo. Mnv

OTOGTELPOVETE KOl UMV OTOAVUAIVETE.

YvpPovievteite Tov Bepdmovta Tpd TPV XPNGULOTOGETE TNV HACKA, £V 0 acOevg ypnotponotel

OTOLLONTOTE PAPLLOKE 1] CVOKEVEG TTOV ATOUOKPOVOLV TG Pabiég exkpioerc.

[TPOEIAOIIOIHYEIX

» To mpoidv dev mpénet va ypnoiponoteitol edv o acbevig mabaivel vautieg, kdvel epetols, Aappavet
GLVTOYOYPUPOVUEVO QAPUAKO TOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL EUETO, 1| OV OEV UTOPEL VOL APALPEGEL TN
paoka HovVog Tov.

> Avt 1 pdoka dev eivar KaTIAANAN Yoo TV Topoyr aeplopod vooTHpEng g Longc.

» H pdoko avt npénet va ypnowomnoteiton pe évav ANAIINEYEXTHPA @ETIKHE IIEZHE ME MIA
BAABIAA EKIINOHZ. H pdoxka dev mpénet va xpnoLLoToLeiton Topd LOVO 0V 0 GVOTVEVGTNPOG
Beticng mieong elvon evepyomompévog kot Aettovpyei cmotd. OTav 0 avamveLoTHPOS AEITOVPYEL COOTA,
1 BoABida eKTVONG EMTPEMEL OTOV EKTVEOHEVO 0.EPQL VOL SlapOYEL 6T0 TEPParLov. Otav o
avamVELGTIPAG eV AerTovpyel, HLmopel va Yivel ETavelomvon Tov eknvedpevov aépa. H enaveionvon tov
EKTIVEOLLEVOL OLEPQ. UTOPEL, GE OPIOUEVES TEPITTMGELS, VO TPOKUAETEL AGPLEaL.

YVY Y VYVYVY
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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.

> Dit masker moet worden gebruikt met een 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.

Dit masker bevat geen anti-asfyxieventiel waarmee de patiént kan ademen als de ventilator stuk gaat.

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.

Indien zuurstof gebruikt wordt met dit masker, moet de zuurstofstroom uitgeschakeld worden wanneer

de machine niet in werking is. Uitleg van de waarschuwing: Wanneer het overdrukapparaat 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 het overdrukapparaat. In de behuizing

opgehoopte zuurstof 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.

YY VYYVY

REINIGING EN ONDERHOUD

Dit is een wegwerpmasker en is uitsluitend bedoeld voor kortstondig gebruik door één patiént (maximaal 7 da-
gen). 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.

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 1/min: 0,10 cm H,0
Weerstand bij luchtdebiet van 100 /min: 0,50 cm H,0O
Dode ruimte (bij benadering): Klein 155,3 ml Middelgroot 181,7 ml Groot 196,6 ml Extra groot 200,6 ml
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
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MASCA NEVENTILATA VERASEAL 2 PENTRU INTREAGA FATA ROMANA

Cuprins: Masci neventilatd Veraseal” 2 cu banda de fixare pe cap A
Fabricata in S.U.A., cu piese din S.U.A. si importate
Exclusiv Rx
UTILIZARE

Masca neventilati Veraseal” 2 pentru intreaga fata este un dispozitiv de unica folosintd, proiectat pentru a oferi

pacientului o interfata pentru aplicarea ventilatiei non-invazive. Masca va fi folosita ca accesoriu al ventilatoarelor cu

supape pentru expiraie, alarme corespunzatoare si sisteme de siguranta in cazul opririi ventilatorului, care sunt destinate
credrii de ventilatie prin presiune pozitivd. Masca este destinata UTILIZARII PE TERMEN SCURT, DE UN SINGUR

PACIENT (maxim 7 zile), de catre pacientii adulti (> 30 kg) care sunt candidati corespunzatori pentru ventilatia non-

invaziva, in spital sau intr-un mediu institutional.

NOTE
» Sistemul mastii nu contine PVC, DEHP sau ftalati. Dacé pacientul are ORICE fel de reactie, la oricare
dintre componentele sistemului mastii, intrerupeti utilizarea.

Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

Aceastd masca necesitd un dispozitiv separat pentru expiratie.

Masca nu include o supapa anti-asfixiere.

Verificati ca masca si aibd marimea potrivita.

PRECAUTII

in S.U.A., Legea federald 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 destinati utilizzrii

pe termen scurt (nu mai mult de 7 zile) si nu trebuie folositd 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 greata, 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.

> 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 céilor
respiratorii este pornit si functioneaza corect. Atunci cénd ventilatorul functioneaza corect, supapa permite aerului
expirat sa fie eliminat in mediul inconjurator. Atunci cand ventilatorul nu functioneaza, aerul expirat poate fi
reinhalat. Reinhalarea aerului expirat poate duce, in anumite circumstante, la sufocare.

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

»  Aceastd masca nu include o supapa anti-asfixiere care ar permite unui pacient sa respire in cazul in care
ventilatorul s-ar opri.

» Daca pacientul prezintd insuficien{a respiratorie, trebuie sd poarte aceasta masca NUMALI pe durata aplicarii
terapiei.

> Folositi aceastd mascd la o presiune de bazd de 3 cm H,0 sau mai mare.

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

» Laun 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 gastrica, dureri
abdominale, eructatii sau flatulentd 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
dentard existentd. Daca simptomele apar, consultati medicul dentist.

YVY VY VYVYVY
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» 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 garniturii de protectie a 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 durata de viaga de 7 zile. Va rugdm sa aruncati masca si accesoriile in conformitate cu reglementarile locale
si regionale. Aceastd 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 folosinta si este destinata pentru utilizarea de cétre un singur pacient, exclusiv pe termen
scurt (maxim 7 zile). Masca trebuie aruncatd daca este foarte murdara. Masca poate fi curatata zilnic sau ori de cate 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 matasoasi 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 indestructibila. Daca nu este folosita

corect sau utilizarea ei este abuziva, aceasta se va rupe, se va tdia sau se va sfasia.
DATE TEHNICE
Rezistenta la un flux de aer de 50 L/min: 0,10 cm H,0O
Rezistenta la un flux de aer de 100 L/min: 0,50 cm H,0
Spatiu mort (aprox.): Mic 155,3 ml Mediu 181,7 ml Mare 196,6 ml Foarte mare (XL) 200,6 ml
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 daca existd componente

deteriorate sau daca gelul este expus din cauza rupturilor sau intepaturilor.
INSTRUCTIUNI PENTRU FIXAREA MASTII

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

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

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

4. Ajustati benzile din partea inferioara utilizand filele Velcro®. Dupa strangere, asigurati-va ca piesa de conectare
(Active Headgear Connector) se poate misca liber. (Figura 4).

5. Ajustai benzile din partea superioard utilizind clemele Velcro® (Figura 5).

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

fruntea (Figura 5a).

6. Ajustati benzile din partea inferioara pentru a va asigura ca partea de jos a mdstii este fixatd in mod confortabil
pe faa pacientului.

NOTA: Pentru etansare $1 confort optime, masca trebuie sd fie fixd, dar fdrd a fi prea strinsd. Ajustati tensiunea

detasand benzile Velcro®, stringand sau relaxand benzile si reatasand sistemul de prindere Velcro®.

7. Conectati tubulatura mistii la tubulatura dispozitivului de presiune pozitivd asupra cdilor respiratorii si porniti
aparatul la presiunea indicata (Figura 6).

Velcro® este 0 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 HELANSIKTSMASK
Innehall: Veraseal 2 Icke-ventilerad mask med maskhallare
f’i Tillverkad i USA av amerikanska och importerade delar
Endast med ordination
AVSEDD ANVANDNING

Veraseal 2 Icke-ventilerad helansiktsmask ar en mask for engadngsbruk som tillhandahéller icke-invasiv
ventilering. Masken ska anvidndas som tillbehor till ventilatorer med utandningsventiler, tillrdckliga larm och
sdkerhetssystem for ventilatorfel, och &r avsedda att tillhandahalla overtrycksventilation (PAP). Masken &r
avsedd for KORTVARIG ANVANDNING PA EN PATIENT (hogst 7 dagar) for vuxna patienter (> 30 kg) som
ar lampliga kandidater for icke-invasiv ventilering pa sjukhus eller i vard- och omsorgsmiljo.
OBS!
» Masksystemet innehaller inte PVC, DEHP eller ftalater. Behandlingen ska avbrytas om patienten har
NAGON SOM HELST reaktion mot ndgon del av masksystemet.
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BEMAERK: Selvom gelpuden er silkeagtig at rare 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 udszttes for
fejlhandtering eller misbrug.
TEKNISKE OPLYSNINGER
Luftgennemstremningsmodstand ved 50 I/min.: 0,10 cm H,O
Luftgennemstromningsmodstand ved 100 /min.: 0,50 cm H,0O
Hulrum (ca.): Lille 155,3 ml Medium 181,7 ml Stor 196,6 ml Ekstra stor 200,6 ml
Driftstemperatur: Masken ma ikke udszttes for temperaturer over 60 °C.
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.
VEJLEDNING I TILPASNING AF MASKEN
1. Lesn den ene Velcro® -strop ved at fore velcrolokken ud gennem hurtigudlgsningskrogen, for hovedtojet
over hovedet, og centrér masken pa ansigtet (figur 1).
2. Find den lesnede Velcro®-strop, og fer velcrolekken tilbage gennem hurtigudlesningskrogen (figur 2).
3. Kontrollér, at hovedtejsstropperne er parallelle, og at hovedtgjet er placeret helt udstrakt og fladt pa
tvars af baghovedet (figur 3).
4. Justér de nederste hovedtejsstropper ved hjalp af de justerbare Velcro'-stropper. Nar masken er korrekt
fastspeendt omkring hovedet, skal det kontrolleres, at Active Headgear Connector”" kan bevage sig frit
(figur 4).
5. Justér de overste hovedtejsstropper ved hjelp af de justerbare Velcro®-band (figur 5).
BEMAERK: Overspand IKKE hovedtajsstropperne. Flexible Spacebar ma ikke komme i kontakt med
panden (figur 5a).
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 vare tetsluttende, men ma ikke sidde for stramt.
Justér spaendingen ved at lasne velcrostropperne, spande 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 6).

Velcro® er et registreret varemarke tilherende Velcro Industries B.V.
Veraseal® er et varemerke tilherende Sleepnet Corporation.

Besog vores websted pa www.sleepnetmasks.com.

VERASEAL 2 NIET-GEVENTILEERD VOLGELAATSMASKER NEDERLANDS
Inhoud: Veraseal 2 niet-geventileerd masker met hoofdband ,.

Vervaardigd in de VS van Amerikaanse en geimporteerde onderdelen
Enkel op medisch voorschrift
BEOOGD GEBRUIK
Het Veraseal 2 niet-geventileerde 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 geen anti-asfyxieventiel.
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.
Stel het masker niet bloot aan temperaturen boven 60 °C (140 °F).
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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WAARSCHUWINGEN
» Dit product mag niet worden gebruikt als de patiént last heeft van misselijkheid, braken, een
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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 kraever et separat udandingsapparat.

Denne maske inkluderer ikke en kvalningsbeskyttelsesventil.

Bekraft, at masken har den korrekte storrelse.

FORSIGTIGHEDSANVISNINGER

I henhold til amerikansk lov ma denne anordning udelukkende salges eller ordineres af en lege.

Masken ma ikke udsettes for temperaturer over 60 °C.

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.

ADVARSLER

Produktet ma 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.

» Denne maske skal anvendes sammen med en OVERTRYKSVENTILATOR MED
UDANDINGSVENTIL. Masken m4 ikke anvendes, medmindre overtryksventilatoren er tendt og
fungerer korrekt. Nar ventilatoren fungerer korrekt, tillader udandingsventilen, at udandingsluften kan
slippe ud i omgivelserne. Nér ventilatoren ikke fungerer, kan udandingsluften blive genindéndet.
Genindanding af udandingsluft kan under visse omstendigheder fore til kvalning.

» Denne maske skal anvendes sammen med VENTILATORER MED UDANDINGSVENTILER,

PASSENDE ALARMER OG SIKKERHEDSSYSTEMER FOR VENTILATORFEJL. Anvendelse af

denne maske stiller de samme krav til overvagning og tilsyn som en trakealkanyle.

Denne maske inkluderer ikke en kvalningsbeskyttelsesventil, der vil tillade, at patienten er i stand til at

traekke vejret, hvis ventilatoren fejler.

Hvis patienten lider af respirationsinsufficiens, skal vedkommende KUN baere denne maske, mens

behandlingen administreres.

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

Hyvis der anvendes ilt sammen med denne maske, skal der slukkes for iltforsyningen, nar apparatet ikke

er i drift. Uddybning af advarslen: Nar apparatet til behandling med overtryk ikke er i drift, og der er

teendt for iltforsyningen, kan ilt, der leveres i apparatets slange ophobe sig i overtryksapparatets kabinet.

Ophobet ilt udger en brandfare.

Ved en fast gennemstremningshastighed for supplerende ilt vil den indandede iltkoncentration variere

atheengigt af trykindstillingen, patientens andedraetsmenster og lackhastighed.

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

Masken er ikke beregnet til patienter uden en naturlig andedractsfunktion. Masken ma ikke anvendes af

patienter, som er usamarbejdsvillige, bevidsthedssvaekkede, 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 udsettes for under eller
umiddelbart efter anvendelse af anordningen, ber straks rapporteres til det vagthavende
sundhedspersonale.

» 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

>

>
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i gjnene, gjensmerter, gjeninfektioner eller sloret syn. Opseg en gjenlege, hvis symptomerne varer ved.
Undlad at overspaende hovedtejsstropperne. Tegn pa overspaending omfatter: sver redme, sardannelse
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 pad 7 dage. Masken og det medfelgende tilbeher skal kasseres i henhold til
kommunale og nationale retningslinjer. Masken og det medfelgende tilbeher indeholder ikke naturgummilatex.
I henhold til EU MDR 2017/745 skal alvorlige handelser indberettes til producenten og EU-medlemsstatens
kompetente myndighed.

RENGORING OG VEDLIGEHOLDELSE
Denne maske er beregnet til engangsbrug eller kortsigtet anvendelse pa én patient (maks. 7 dage). Masken
ber kasseres, hvis den bliver kraftigt tilselet. Masken ber rengeres dagligt eller efter behov med en 70 % v/v
isopropylalkoholserviet eller torres af med en fugtig, seebeholdig klud. Brug en mild s&be, hvis der anvendes en
fugtig klud. Skyl anordningen grundigt, lad den luftterre, og undga direkte sollys.
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Denna produkt har inte tillverkats med naturgummilatex.
Denna mask kréver en separat utandningsenhet.
Masken inkluderar inte en antikvavningsventil.
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 overstigande 60 °C.
Masken ir ENDAST AVSEDD ATT ANVANDAS PA EN PATIENT. Den ir avsedd att anvéindas under
en begrinsad tid (hogst 7 dagar) och fér inte anvéndas pé flera personer. Den fér inte steriliseras eller
desinficeras.
Radfréga ldkare innan masken anviands om patienten tar likemedel eller anvénder anordningar for att
avlagsna djupa sekret.
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VARNINGAR

» Den hir produkten ska inte anvéndas om patienten kédnner sig illamdende, kréks, tar receptbelagda
lakemedel som kan leda till krikning eller om patienten inte sjélv kan ta av masken.

» Masken dr ej avsedd att ge livsuppehallande ventilation.

> Masken maste anvindas med OVERTRYCKSVENTILATOR OCH UTANDNINGSVENTIL. Masken
bor inte anvéndas forutom nér overtrycksventilatorn dr pa och fungerar pa avsett sitt. Nar ventilatorn
fungerar pa avsett sitt slapper utandningsventilen ut utandad luft i rumsluften. Nér ventilatorn &r
avstingd riskeras utandningsluften att inandas pa nytt. Under vissa omsténdigheter kan upprepad
inandning av utandningsluft leda till kvdvning.

» Denna mask méste anvindas med VENTILATORER MED UTANDNINGSVENTILER,

TILLRACKLIGA LARM OCH SAKERHETSSYSTEM FOR VENTILATORFEL. Anvindning av den

hér masken kraver uppmaérksamhet och assistans pa samma niva som vid anvéndning av ett trakealror.

Masken har ingen antikvdvningsventil (AAV) som gor det mojligt for patienten att andas om ventilatorn

slutar att fungera.

Om patienten har andningsinsufficiens ska han/hon ENDAST béra masken under behandling.

Anvind denna mask vid baslinjetryck pd 3 cm H,O eller hogre.

Om syrgas anvidnds med den hir masken maste syrgasflodet vara avstingt nir enheten inte anvénds.

Forklaring av varningen: Néar PAP-enheten inte anvinds och syrgasflodet har lamnats pa, kan syrgasen

som tillfors ventilatorslangen ansamlas i PAP-enhetens holje. Den ansamlade syrgasen kan utgora

brandrisk.

Vid fasta flodeshastigheter av extra syrgas kommer den inandade halten syrgas att variera beroende pa

det instéllda trycket, patientens andning och ldckagehastighet.

» Rokning ar forbjudet och det fér inte finnas 6ppen laga, sa som stearinljus, i ndrheten nér syrgas
anvénds.

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

» Om patienten upplever ovanlig hudirritation, andndd, uppspéand 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 mask kan orsaka dmbhet i tinder, gom eller kike, eller forvérra ett existerande

tandproblem. Om symptom uppstar ska lakare eller tandlakare kontaktas.

Rédfraga ldkare om patienten upplever nagot av foljande symptom néir masken anvénds: torra 6gon,

smarta i 6gonen, dgoninfektion eller suddig syn. Rédfraga 6gonlikare om symptomen kvarstar.

Dra inte 4t maskhéllarens remmar for hart. Tecken pa for hard dtdragning inkluderar kraftig rodnad, sar

eller utbuktande hud runt maskens kanter. Lossa maskhallarens remmar for att lindra symtomen.

Omfattande oavsiktligt lickage kan uppstd om inte masken inpassas pa ritt sitt.

ALLMAN INFORMATION

Masken har en livsldngd pa 7 dagar. Avyttra masken och dess tillbehor i enlighet med géllande regler och

riktlinjer. Denna mask och alla dess tillbehor innehaller inget naturgummilatex. Enligt EU MDR 2017/745 ska

allvarliga incidenter rapporteras till tillverkaren och EU-medlemsstatens behoriga myndighet.
RENGORING OCH UNDERHALL

Masken dr for engangsbruk och ér endast avsedd for kortvarig anvindning av en patient (max 7 dagar). Masken

bor avyttras om den blir mycket nedsmutsad. Masken kan rengoras dagligen eller vid behov med en 70 % v/v

isopropylalkoholtork eller genom att torka av den med fuktig duk med tvéllosning. Om fuktig duk anvénds,

anvéind mild tval. Skolj grundligt och 1at lufttorka borta fran direkt solljus.
OBS! Trots att gelkudden kénns silkeslen kommer den inte att rivas, lacka eller 16sgoras fran masken under
normal anvdndning. Gelkudden ar inte oforstorbar. Den kan rivas, repas eller skdras om den missbrukas eller
vanvardas.
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TEKNISK INFORMATION
Motstand mot luftfiéde vid 50 I/min: 0,10 cm H,O
Motstand mot luftfléde vid 100 I/min: 0,50 cm H,O
Dodvolym (ca): Liten 155,3 ml Medelstor 181,7 ml Stor 196,6 ml Extrastor 200,6 ml
Drifttemperatur: Exponera inte masken for temperaturer 6verstigande 60 “C.
FORE ANVANDNING
» Inspektera masken dagligen fore varje anvindning. Byt ut masken om delar &r skadade eller om gel har
exponerats pa grund av revor och/eller hal.
INSTRUKTIONER FOR INPASSNING AV MASK
8. Losgor ett kardborreband genom att dra av kardborrebandets 6gla fran snabbkopplingskroken, dra
maskhallaren dver huvudet och centrera masken pa ansiktet (fig. 1).
9. Fatta tag i det lo6sgjorda kardborrebandet och sitt tillbaka kardborrebandets 6gla pa
snabbkopplingskroken (fig. 2).
10. Sakerstdll att maskhallarens remmar &r parallella och att maskhallaren &r helt utdragen och platt mot
bakhuvudet (fig. 3).
11. Justera maskhéllarens nedre remmar med kardborrebandets flikar. Efter atdragningen, se till att Active
Headgear Connector™ kan réra sig fritt. (fig. 4).
12. Justera de 6vre maskhallarremmarna med kardborrebandets flikar (fig. 5).
OBS! Dra INTE &t maskhallaren for hart. Flexible Spacebar ska inte vidrora pannan (fig. 5a).
13. Justera maskhéllarens nedre remmar for att séikerstilla att maskens undersida ligger bekvamt och titt an
mot patientens ansikte.
OBS! For optimal titning och komfort bor masken sitta pa ordentligt men inte for hart. Justera spéanningen
genom att 16sgora kardborrebanden, dra &t eller lossa remmarna och sitta pa kardborrebandet igen.
14. Anslut maskens slanganordning till CPAP-enhetens slang och sl pa enheten till ordinerat tryck (figur
6).

Velcro® (kardborrebandet) dr ett registrerat varuméarke som tillhor Velcro Industries B.V.

Veraseal® ér ett varumérke som tillhér Sleepnet Corporation.

Besok var webbplats pa www.sleepnetmasks.com.

BBJITAPCKU HEBEHTUJIMPAHA MACKA VERASEAL® 2 3A I151JIO JIMLIE

Coappxanne: HeBenTminpana macka Veraseal 2 ¢ mpukpenBaHe 3a IiiaBa
A Wspabotena B CAILLL ¢ wactu ot CAILl 1 BHOCHH YacTh
Camo Rx
NPEAHA3HAYEHUE
HesenTrnmpanara Macka Veraseal 2 3a Isu10 JIMIE € H3€NHUe 32 €HOKpaTHA yrnoTpeda, MpeJHa3HadeHo a
[PEAOCTABU Ha IAlMEHTa IPUIaraHe Ha HeWHBAa3HUBHA BEHTHIAlMs. Mackara TpsiOBa 1a ce U3MOJI3Ba Kato
MIPMHAUICKHOCT 32 BEHTHJIATOPH C KIIAIIaHU 33 M3IMIIBaHe, aIeKBaTHH aJlapMH U CHCTEMH 3a 0€30IacHOCT
[P HEM3MPABHOCT HAa BEHTHJIATOPA, X KOMTO Ca IPEeJHa3HAuYCHHU 3a IPUIaraHe Ha BEHTUIIALMS C TTOJIOKUTEIIHO
Haisrane. Mackara e npennasnadena 3a KPATKOCPOUYHA VIIOTPEBA OT EJIVH ITAIIMEHT (makcumym
7 IHM) TIpU BB3PACTHU MarueHTH (> 30 Kr), KOMTO ca MOAXOAAIIM KaHIUIATH 32 HEMHBA3UBHA BEHTHIIALMS B
OonHUIA WIH Te4eOHO 3aBeACHHUE.
3ABEJIEXKHU
» Cucremara Ha Mackara He cbabpxka PVC, DEHP unu ¢ranatn. Axo naunentst uma KAKBATO U TA
E peakuust KbM HSKOS 4acT OT CHCTeMara Ha MacKara, IpekpareTe yrnorpebara.
To3u MPOMYKT HE € MPOU3BEACH OT JIATEKC OT ECTECTBEH KaydyK.
Ta3u Macka M3HMCKBA OTACIHO U3JEIIHE 32 H3AUIIBAHE.
Mackara He BKJIFOYBA KJIallaH IIPOTHB 3a/yIlIaBaHE.
ITpoBepeTe nanyu Mackara € ¢ IPaBHIIHUS pa3Mep.
BHUMAHUE
Denepannusr 3akoH Ha CAIL] orpannuasa ToBa U3Jenue 3a MpoAaxda OT HIIU 110 PelenTa OT JeKap.
He usnaraiite mackara ua temmneparypu naza 140°F (60°C).
Mackara e npeanasnauera 3a YIIOTPEBA CAMO OT EJIUH ITALIMEHT. Ts e npeana3HaueHa 3a
KPaTKOCPOUHO M3I0JI3BaHe (He MoBeye OT 7 JAHU) U He TpsiOBa Jja ce U3I0JI3Ba OT HAKOJIKO Jinna. [la He
ce CTepUIM3Hpa WK Ae3uHpeKunpa.
KoHcynrupaiite ce ¢ eKyBamms jgeKap, Ipey Ja U3MoI3BaTe MackaTa, ako MalMeHThT U3II0N3Ba
HSKaKBH JICKapCTBA WM M3/EIINS 32 IPEMaXBaHE Ha BIOOKH CEKPETH.
NPEAVIIPEXJAEHNUS
> Tosu NpoAyKT He TPsiOBa [a ce U3MON3BA, aKO MALMCHTHT U3IINTBA Ta/ICHE, IOBPbILAHE, B3eMa
JIEKapCTBO IO PerenTa, KOeTO MOXKe J1a IPUYMHY NOBPBILaHe, HIM He MOXE CaM Jia CBaJIM MackKara.
> Ta3u Macka He € MOAXOMsIIA 3a IPeJOCTaBsIHE HA XKUBOTOMO/PHKAIA BEHTHIALIHS.
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» Pouziti masky muize zpusobit bolestivost zubli, dasni nebo celisti nebo zhorsit existujici problémy
s chrupem. Pokud nastanou uvedené symptomy, kontaktujte praktického nebo zubniho 1ékare.

> S Iékatfem se porad'te i tehdy, pokud se u pacienta pfi pouzivani masky objevi n€které¢ z nasledujicich
ptiznaku: Vysychani o¢i, bolest o¢i, infekce o¢i nebo zamlZzené vidéni. Pokud symptomy pfetrvavaji,
porad'te se s o¢nim lékafem.

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

» Pokud maska fadné nepfiléha, muze dojit ke znaénému ndhodnému tniku vzduchu.

OBECNE INFORMACE
Maska méa dobu pouZitelnosti 7 dni. Masku a piisluSenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi a regiondlnimi
ptedpisy. Material masky a veSkerého pfisluSenstvi neobsahuje piirodni latex. Podle NARIZENI
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 nahlaste zavazné udalosti vyrobci a ptislusnému
organu ¢lenského statu EU.

CISTENI A UDRZBA
Tato maska je jednorazova a je urcena ke kratkodobému pouziti (maximalné 7 dni) jednim pacientem. Je-li
maska siln€ znec€isténa, je nutno ji zlikvidovat. Masku Ize ¢istit denné nebo podle potieby s pouzitim tamponu
navlhéeného v roztoku 70% isopropylalkoholu nebo otfenim hadfikem navlhéenym v mydlové vodé. Hadrik
navlhéete v jemné mydlové vod€. Diikladné oplachnéte a nechejte zaschnout mimo dosah pfimého slunce.
POZNAMKA: Piestoze je gelovy polstafek hebky na dotek, pfi normalnim pouZiti se od masky neodtrhne
ani neodlepi a bude tésnit. Gelovy polstafek viak neni neznicitelny. Pfi nespravném zachazeni se mize
natrhnout nebo odtrhnout.

TECHNICKE INFORMACE
Odpor vii€i prittoku vzduchu 50 I/min: 0,10 cm H,0
Odpor vii€i prittoku vzduchu 100 I/min: 0,50 cm H,O
Nevyuzity prostor (cca): Mald 155,3 ml Stfedni 181,7 ml Velka 196,6 ml Extra velka 200,6 ml
Provozni teplota: Masku nevystavujte teplotam nad 60 °C (140 °F).
PRED POUZITIM
» Kazdy den nebo pied kazdym pouzitim masku diikladné prohlédnéte. Masku vyméiite, pokud jsou dily
poskozené nebo gel unika z divodu trhlin nebo priipichi.
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 oblic¢eji (obrazek 1).
2. Rozepnuty popruh na suchy zip Velcro” opét upevnéte nasazenim smycky suchého zipu zpét na
rychloupinaci hacek (obrazek 2).
3. Ujistéte se, Ze jsou popruhy nahlavni soupravy rovnobézné a nahlavni souprava je zcela natazena
a plosné pfiléha na zadni stranu hlavy (obrazek 3).
4. Dolni popruhy nahlavni soupravy nastavte suchymi zipy Velcro”. Po utaZeni se ujistéte, Ze se upinaci
zafizeni néhlavni soupravy' miize voln& pohybovat. (Obrézek 4).
5. Horni popruhy nahlavni soupravy nastavte suchymi zipy Velcro® (obrazek 5).
POZNAMKA: Nahlavni soupravu NEUTAHUIJTE piilis. Bezkontaktni distanéni popruh se nesmi dotykat
cela (obrazek Sa).
6. Dolni popruhy nahlavni soupravy nastavte tak, aby maska pohodIné a tésné ptiléhala na oblicej
pacienta.
POZNAMKA: Aby maska optimaIné a pohodIng tésnila, mé&la by ptiléhat, ale ne pili§ tésn&. Napnuti
upravte rozepnutim popruht 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. 6).

Velcro® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Velcro Industries B.V.
Veraseal® je obchodni znacka spolecnosti Sleepnet Corporation.

Navstivte nase webové stranky www.sleeepnetmasks.com.

VERASEAL 2 IKKE-VENTILERET HELANSIGTSMASKE DANSK
Indhold: Veraseal 2 ikke-ventileret maske med hovedtej
Fremstillet i USA af lokalt fremstillede og importerede dele A

Kun pa recept

TILSIGTET ANVENDELSE
Veraseal 2 ikke-ventileret helansigtsmaske 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 udéndingsventiler, 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 péa hospitaler eller institutioner.
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NAPOMENA: Za optimalno zatvaranje i udobnost maska treba udobno nalijegati, ali ne smije biti tijesna.
Podesite zategnutost tako $to ¢ete odvojiti ¢icak-trake, zategnuti ih ili ih olabaviti i ponovno ih priévrstiti.
7. Povezite sklop cijevi maske na cijev uredaja za pozitivni tlak u diSnim putovima i ukljucite uredaj na
propisani tlak (Slika 6).
Velcro® je registrirani zastitni znak tvrtke Velcro Industries B.V.
Veraseal® je zastitni znak tvrtke Sleepnet Corporation.

Posjetite naSu web stranicu na www.sleepnetmasks.com.

CESTINA CELOOBLICEJOVA MASKA BEZ VETRACICH OTVORU VERASEAL 2
Obsah: Maska bez vétracich otvorii Veraseal 2 véetné nahlavni soupravy
A Vyrobeno v USA z dili pivodem z USA a dovozu
Pouze na lékarsky predpis
POUZIT{ V SOULADU S URCENIM
Celooblic¢ejova maska bez vétracich otvorti Veraseal 2 je jednorazovy pfistroj, ktery ma pacientovi poskytnout
rozhrani pro pouzivani neinvazivni ventilace. Maska je ur¢ena 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 POUZIT{ JEDNIM DOSPELYM
PACIENTEM (maximalné 7 dni, hmotnost nad 30 kg), kterému je poskytovana neinvazivni ventilace
v nemocnici nebo Ustavnim zafizeni.

POZNAMKY )

» Maska neobsahuje PVC, DEHP ani ftalaty. Pokud se u pacienta objevi JAKAKOLI nepfizniva reakce na
nékterou ¢ast masky, preruste jeji pouzivani.
Tento vyrobek neni vyroben s pouzitim pfirodniho latexu.
Tato maska vyzaduje samostatné vydechové zatizeni.
Maska neni vybavena ventilem proti duseni.
Oveéite spravnou velikost masky.

UPOZORNEN(
Na zaklad¢ federalniho zakona USA je prodej tohoto zafizeni dovolen pouze 1ékafem nebo na lékatsky
predpis.
Masku nevystavujte teplotdm nad 60 °C (140 °F).
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.
Pted pouzitim masky se porad’te s osetfujicim lékafem, zda pacient uziva léky nebo pomicky
k odstranéni nadbyte¢ného hlenu.

YV VYVY Y YVYVYY

VAROVAN(
Tento vyrobek by nemél byt pouzivan u pacienti, ktefi trpi nevolnosti, zvracenim, uzivaji léky na
ptedpis, které mohou vyvolat zvraceni, nebo nejsou schopni si masku sami sundat.
Tato maska neni vhodna pro poskytovani umélé plicni ventilace zajist'ujici zivotni funkce.
Tato maska musi byt pouZivéna pouze s PRETLAKOVYM VENTILATOREM S VYDECHOVYM
VENTILEM. Maska by neméla byt pouzivana, pokud pietlakovy ventilator neni zapnuty nebo
nefunguje spravné. Kdyz ventilator funguje spravng, vydechovy ventil umoziuje tinik vydechovaného
vzduchu do okoli. Pokud ventilator neni zapnuty, mize dojit ke zpétnému vdechovani vydechovaného
vzduchu. Zpétné vdechovani vydechnutého vzduchu mize za ur€itych okolnosti vést k uduseni.
> Tato maska musi byt pouZivina s VENTILATORY S VYDECHOVYMI VENTILY, ODPOVIDAJICI
SIGNALIZACI A BEZPECNOSTNIMI SYSTEMY PROTI SELHAN{ VENTILATORU; pouziti této
masky vyzaduje stejnou miru pozornosti a asistence jako pouziti trachealni trubice.
Tato maska neni vybavena ventilem proti duSeni, ktery by umoznil pacientovi dychat v pfipad¢ selhani
ventilatoru.
Pacienti s chronickou respira¢ni nedostate¢nosti by méli tuto masku pouzivat POUZE béhem lécebné terapie.
Tuto masku pouZivejte pti zdkladnim tlaku min. 3 cm H,0.
Pokud je s touto maskou pouzivan kyslik, jeho pfivod musi byt pii vypnutém zafizeni také vypnuty.
Vysvétleni varovani: Kdyz je pietlakové zafizeni vypnuté, ale piivod kysliku je ponechan zapnuty,
kyslik ptivadény do trubic zafizeni se mize nahromadit v uzavieném prostoru pietlakového zatizeni.
Nahromadény kyslik vyvolava riziko pozaru.
Pfi pevné stanoveném pratoku piidavného kysliku se bude koncentrace vdechovaného kysliku lisit
v zavislosti na nastaveni tlaku, dychani pacienta a tniku plynu netésnostmi.
> Pii pouziti kysliku je zakdazano koufeni a manipulace s otevienym ohném, napfiklad zapalena svicka.
» Tato maska neni urcena 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: zhorSena funkce horniho svérace,
nadmérny reflux, zhorSeny kaslaci reflex nebo hiatova hernie.
» Jakékoli neobvyklé kozni podrazdéni, nepfijemny pocit na hrudi, dusnost, zaludecni distenze, bolesti
bficha, fihani a nadymani v disledku piijmu vzduchu nebo silné bolesti hlavy u pacienta béhem pouziti
nebo bezprostiedné po ném by mély byt okamzité hlaseny osetfujicimu 1ékati.
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» Ta3u macka TpsoBa aa ce uznonszsa ¢ BEHTUIJIATOP C ITOJIOXKUTEJIHO HAJISITAHE C KJTATIAH
3A U3AMNIIBAHE. Mackara He TpsiOBa Jja ce M3I0J13Ba, aKO anaparbT 33 BEHTHJIALMA C TIOJIOKUTEIHO
HaJAraHe He € BKIIOYeH U He (QyHKIHOHUpa MpaBUiIHO. Koraro BeHTUIaTOpsT QYHKIMOHUPA IPABIIHO,
KJIallaHbT 3a W3UIIBAHE M03BOJISIBA M3MIIAHUAT BB3yX []a Ce OTJeNu B okoiHaTa cpesa. Korato
BEHTHJIATOPBT HE PaOOTH, H3AUIIAHUAT BE3IyX MOXKe Ja Obe MoBTOpHO BaumaH. [Ipu HiIxon
00CTOSATEIICTBA TOBTOPHOTO BIIMIIBAHE HAa W3HIIAHUS BB3IyX MOXeE Ja JOBEE JI0 33 yllaBaHe.

» Tasu macka TpsioBa 1a ce m3monzsa ¢ BEHTUJIATOPU C KITATIAHU 3A U3AWIIBAHE,

AJIEKBATHU AJTAPMU U CUCTEMHU 3A BE30OITACHOCT I1P1 HEM3ITPABHOCT HA

BEHTUJIATOPA ; u3non3BaHeTo Ha Ta3u MacKa M3KMCKBA CHIOTO HMBO Ha BHMMAaHUE U ITOMOII] KaTo

U3II0JI3BAaHETO Ha TpaxealHa Tphoa.

Ta3u Macka He BKJIIOYBA KJIallaH IPOTUB 3afylIaBaHe, KONTO OU MMO3BOJIMI Ha MALHEHTa [a AUIIA IpU

HEU3NPaBHOCT HA BEHTHIIATOPA.

AKO IaLMEHTHT UMa JMXaTeIHa Hel0CTaThYHOCT, TPsiOBa na Hocu Ta3u macka CAMO koraro ce

U3BBPIIBA JICICHUE.

Usnonssaiite Tasu Macka ¢ M3XoAHO Haisrane ot 3 cm H,O vy no-Bucoko.

AXo ¢ Ta3u MacKa ce U3I0I3Ba KUCIOPO]], IPHTOKHT Ha KUCIOPOJ TPsIOBa 1a Obae H3KII0UeH, KOoraTto

anmapatbT He pabotn. OOsiCHEHNE Ha NpeayHpexAeHHeTo: Korato u3eamero ¢ MoJoKUTEIHO HaIAraHe

HE € B eKCIUIOATAIHs ¥ IPUTOKBT Ha KHCIOPOJ € OCTaBeH BKIIOUCH, KUCIOPOIBT, JOCTaBSH B TPHOUTE

Ha U3[EIHeTO, MOXKe 1a Ce HATpyIa B KOPIIyca Ha M3/ENUETO 3a IOJO0KUTENHO Halsrane. Harpynanust

KHUCJIOPOJ, LIe Ch3ae OMACHOCT OT IOXKap.

> Ilpu ¢ukcupaH 1eOUT Ha TONBIHUTENCH KUCIOPOJ, KOHICHTPALUATA Ha BAMIIBAHUS KHCIOPO Bapupa
B 3aBUCHMOCT OT HACTPOUKHTE 3a HAJIAraHe, AUIIAHEeTO HA MAI[HeHTa, KAKTO U OT CTENIeHTa Ha
pa3xepMeTH3aIs.

» 3a0paHeHO e Jja ce MyIIH WK Ja UMa OTKPUTH IIaMblH, KaTO CBEIIH, KOTaTO CE U3I0JI3Ba KUCIOPO.

> Ta3u mMacka He e IpefHa3HaueHa 3a AIIUeHTH 0e3 CIIOHTAHHO PECIPATOPHO YCTPOUCTBO. Taszu Macka
He Tpsi0Ba J1a ce U3MOJ3Ba MIPU NMALUEHTH, KOUTO Ca HEOT3UBUYUBH, C IIPUTHIICHU CETUBA, JUIICA HA
peakIuy, WIX TaKHBa, KOUTO HE MOTAT Jla MaxHAT Mackara. Ta3u Macka MOXKe 1a He € IIOAXOAsINa 32
JIMLA ChC CIICAHNTE ChCTOSHMUS: HapylIeHa (QYHKLHS Ha ChpACUHUS CHUHKTEp, IpeKoMepeH pedurykce,
HapylIeH pedrekc 3a KalUIIHe U XHaTaIHa XCPHHUS.

> Bcsiko HeoOHYaitHO KOXKHO JIpa3sHeHe, TMCKOM(OPT B I'bPIUTE, 3a1yX, HOLyBaHe Ha CTOMaxa, OOJIKH B
KOpeMa, OpUTBaHe MM METeOPU3bM OT BCMyKBaHUS BB3IyX, MM CUIIHO IIaBOOONIHE, TOTYBCTBAHO OT
CTpaHa Ha MalMeHTa 110 BpeMe Ha WM BeHara cief ynorpeba, TpsOBa 1a Obae He3abaBHO JOKJIaBAHO
Ha JIEKyBaIllis MEAUIUHCKH CIICIIHAIUCT.

> 3non3BaHeTo Ha Macka MOJKe J1a IPUYHHH OOJI€3HEHOCT Ha 350UTe, BEHIIUTE WM YEIIOCTTa WIH 1a
BIIOIIH CHIIECTBYBAILO ACHTATHO ChCTOSHHE. AKO Ce HOABSIT CUMITOMH, C€ KOHCYJITHpAHTe C JeKap UK
3p00IIeKap.

» Koncyntupaiite ce ¢ Jiekap, ako MALUEHTHT HOIy4YH HSAKOH OT CIEJHUTE CUMITOMH IIPU U3ION3BaHE HA
Mackata: M3cymaBane Ha o4uTe, OOIKH B OYHUTE, OYHH HH(MEKINN WU 3aMbIIICHO 3pCHUE.
Komncynrupaiite ce ¢ 0TaIMoIor, aKo CHMIITOMHTE POIBIKABAT.

> He npesarsraiiTe KauImkuTe 3a I1aBara. [Ipu3Hany Ha mpe3arsiraHe BKJIIOYBAT: IPEKOMEPHO
3a4epBsiBaHe, aQTH WM H3ITBKHAJIA KOXKa OKOJIO ppOOBeTe Ha Mackara. Pasxinabere KauIIKuTe 3a
o0JeKJaBaHe Ha CHMIITOMUTE.

> 3HauMTEIHH HelpeIHaMEepPEeHH U3IyCKaHHs MOTaT Ja Bh3HUKHAT Oe3 MPaBUIIHO HAallacBaHE Ha MacKara.

OBIIIA UTHOOPMAIIWA

Mackara uMa )XHUBOT OT 7 IHH. VI3XBbpIieTe Mackara U akceCOapHuTe B ChOTBETCTBHE C MECTHHTE U

peruoHanHuTe HapeaOu. Tasu Macka M BCHUKH HEWHU IPUHAMIEKHOCTH HE ChABPIKAT JTaTEKC OT €CTECTBEH

xayqyk. CertacHo EU MDR 2017/745 noxnaznBaiite cepHO3HATE HHIMICHTH Ha IIPOU3BOIUTEINS H Ha

KOMIIETEHTHHS OpraH Ha JAbpikaBara — wieHka Ha EC.

TOYUCTBAHE U IOJJJIPBHXKKA

Ta3zu Macka e 3a eqHOKpaTHa yrnorpeda U € IpeAHa3HaYeHa caMo 3a KPaTKOCPOYHO H3IOI3BaHe OT CAUH

nanueHtT (MakcuMyM 7 1un). Mackara TpssOBa Ja ce U3XBBPIIH, aKO € CHIIHO 3aMbpceHa. MackaTra Moxe J1a ce

MIOYHCTBA XEAHEBHO WM IIPH HEOOXOAMMOCT, KaTo e U3II0I3BaHa TaMIIOH C H30IPOIIIIOB ankoxon 70 % v/v

W 4pe3 3a0bpCBaHe C BlIayKHA HACAIlyHHCAaHa KbpIa. AKO H3II0JI3BAaTe BIaXKHA KbpIIa, H3II0I3BalTe MEK CallyH.

H3makHeTe OOMIHO M OCTaBeTe 1a U3ChXHE Ha Bh3yX Oe3 IpsiKa CIIbHUCBA CBETIHHA.

3ABEJIEJKKA: I'en Bb3raBHHUIATA, MaKap U MeKa Ha JIOMHUP, HAMA J]a Ce CKbCa, IPOTede WU Ja Ce OTAEIU

OT MacKaTa IIpy HopMaJHa yrnorpeba. ['en Bp3rIaBHUIIATA He € HepaspylluMa. T4 me ce CKbca, Cpeke 1

CKbCa, aKO € MO/UIOKEHa Ha HEeMPaBUIIHA yIoTpeba 1M 3710ynoTpeba.

TEXHUYECKA UHOOPMAIIUA

VeToiuuBOCT Ha Bb3AyHUs MoToK mpu S0 L/min: 0,10 cm H,0

VeroiuuBocT Ha Bb3aymHUs notok mpu 100 L/min: 0,50 cm H,O

MpspT1BO npocTpancTBo (mpuoi.): Mainko 1553 ml Cpeano 181.7 ml T'oxsimo 196.6 ml Cynep roasimo

200.6 ml

PabotHa Temneparypa: He usnaraiite mackara Ha temmneparypu Hax 140°F (60°C).

vvy Y VY
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TIPEJU YIIOTPEBA

> IlpoBepsBaiiTe MackaTa e)XEAHEBHO WM MPEIH BCsika ynoTpeda. 3aMeHeTe Mackara, ako HMa MOBpPEACHU

9acTH, UM aKO TeIbT € O H3JIOKEH IIOPaau pa3KbCBaHE UM IPOOUBAHE.
HUHCTPYKIIMHA 3A TIOCTABAHE HA MACKATA

1. Ortzenere enna Velcro® Kanmka, KaTo IUTb3HETE BENKPO yXOTO OT (UKcaTopa 3a GbP30 0CBOOOKIABAHE,
NPHILTB3HETE CHCTeMara 3a (MKCHpaHe HaJl VIaBaTa M LeHTpupare Mackara Ha auuero (Purypa 1).

2. Hamepere otnennara Velcro” KauIKa u IUIb3HETE BEIKPO yXOTO 0OPATHO BBB (hHKcaTOpa 3a OBP30
ocBoboxaaBane (Purypa 2).

3. VBepere ce, ue KaUIIKUTE HA cUCTeMaTa 3a (MKCHpaHe 3a [JIaBa ca YCIOPEJHH U caMaTa CUCTeMa 3a
(uKcupaHe 3a IV1aBa € HAITBJIHO PasrbHATa M IUTBTHO NPIJIATalla BbPXY 3a/(HaTa yacT Ha miaBara (Purypa 3).

4. PerymupaiiTe JOJHUTE KauIIKU 32 GUKCHPAHE C MOMOIITa Ha e3uueTara Velcro®. Cren 3arsrane ce
YBEPETE, Ue AKTHBHUSAT KOHEKTOP 3a MPHUKPENBaHe KbM rasara Active Headgear Connector™ moxe na
ce 1BIKH cBoOOHO. (Durypa 4).

5. Perynupaiite ropHATE KauIIKH 32 OKa4BaHE ¢ OMOIITa Ha e3uuerara Velcro” (durypa 5).

3ABEJIEJKKA: HE npenarsiraiite kauikure. ['bBKaBHAT Ibpkad He TpsiOBa 1a Jokocsa 4enoto (durypa Sa).

6. PerynupaiitTe TOTHHUTE KAWIIKY, 32 []a Ce yBEepUTe, de JAOTHATA YACT HA MAacKaTa € OCTaBeHa yIo0OHO Ha
JIMIETO HA MAIl[HEHTA.

3ABEJIEKKA: 3a onTuMaiHO yIUTbTHEHHE U KOM(OPT Mackara TpsOBa a Obje ITbTHO OCTaBeHa, HO 12

He e crerHara. Perynupaiite 00TAraHeTo 4pe3 OTIEeNsIHE Ha BEIKPO KAMIIKHUTE, CTATaHE MM pa3XiabBaHe Ha

KaHIIKUTE U MOBTOPHO MPHUKPEISIHE HA BEJIKPO KAUIIKHUTE.

7. CpbpxeTe MEXaHH3Ma Ha TPHOUTE HA MAacKaTa KbM TPBHOHUTE Ha JUXATEHOTO H3/IEIIHE C HOIOKHTETHO
HaJISITaHe M BKIIIOYETE M3/CINETO KbM Ipenopbyanoro Hajsrane (Ourypa 6).

Velcro® e peructpupana Thpropeka Mapka Ha Velcro Industries B.V.
Veraseal® e Thproscka mapka Ha Sleepnet Corporation.

Tlocerere nammst ye6 caiit na www.sleepnetmasks.com.

HRVATSKI VERASEAL" 2 NEVENTILIRANA MASKA PREKO CIJELOG LICA
i Sadrzaj: Veraseal 2 neventilirana maska s naglavnom opremom

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 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 bolnickom 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 ne sadrzi ventil protiv guSenja.
Provjerite je li maska pravilne veli¢ine.

OPREZ

Savezni zakon u SAD-u dozvoljava prodaju ovog uredaja samo od strane ili po nalogu lije¢nika.

Nemojte izlagati masku temperaturama veé¢im od 60 °C (140 °F).

Maska je predvidena ISKLTUCIVO 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.

UPOZORENJA

Ovaj se proizvod ne smije koristiti ako se kod pacijenta javi mucnina, 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.

» 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 IZDISANJE, ODGOVARAJUCIM

ALARMIMA I SIGURNOSNIM SUSTAVIMA PROTIV KVARA VENTILATORA; uporaba ove maske

zahtijeva istu razinu paznje i pomo¢i kao i uporaba trahealne cijevi.
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Ova maska ne sadrzi ventil protiv guSenja koji bi omogucio pacijentu da diSe u slucaju kvara

ventilatora.

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.

Ako se koristi kisik s ovom maskom, protok kisika se mora iskljuciti kada stroj ne radi. Objasnjenje

upozorenja: Kada uredaj za pozitivni tlak ne radi, a kisik je i dalje ukljucen, unutar kucista uredaja

moze do¢i do akumulacije kisika koji se isporucuje u cijev uredaja. Akumulirani kisik dovest ¢e do

opasnosti 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 lijec¢niku.

» Primjena maske moze uzrokovati bol zuba, desni ili vilice, ili pogorsati postojece stomatolosko
zdravstveno stanje. Ako se jave simptomi, posavjetujte se s lijecnikom ili zubarom.

» Posavjetujte se s lije¢nikom 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 oteGenu kozu oko rubova maske. Olabavite trake naglavne opreme da biste ublazili
simptome.

» Ako se maska ne postavi pravilno, moze doéi 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¢ neée se potrgati, popustiti niti se odvojiti od maske

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

do¢i ¢e do trganja, rezova ili cijepanja.
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TEHNICKI PODACI
Otpornost na protok zraka pri 50 /min: 0,10 cm H,O
Otpornost na protok zraka pri 100 I/min: 0,50 cm H,0
Mrtvi prostor (priblizna vrijednost): Mala 155,3 ml Srednja 181,7 ml Velika 196,6 ml Ekstra velika 200,6 ml
Radna temperatura: Nemojte izlagati masku temperaturama ve¢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.
UPUTE ZA POSTAVLJANJE MASKE
1. Odvojite jednu Velcro® traku tako $to ¢ete petlju ¢icak-trake skinuti s kuke za brzo otpustanje, navucite
naglavnu opremu preko glave i centrirajte masku na licu (Slika 1).
2. Pronadite odvojenu Velcro® traku i navucite petlju ¢i¢ak-trake natrag na kuku za brzo otpustanje (Slika
2).
3. Pazite da trake naglavne opreme budu paralelne i da naglavna oprema bude u potpunosti ispruzena i
ravno postavljena preko potiljka (Slika 3).
4. Podesite donje trake naglavne opreme pomocu Velcro® jeziGaka. Nakon zatezanja provjerite da li se
Active Headgear Connector™ moZe slobodno pomicati. (Slika 4).
5. Podesite gornje trake naglavne opreme pomoéu Velcro” jezitaka (Slika 5).
NAPOMENA: NEMOJTE pretjerano stezati naglavnu opremu. Fleksibilna razmaknica (Flexible Spacebar)
ne treba dodirivati ¢elo (Slika 5a).
6. Podesite donje trake naglavne opreme kako biste bili sigurni da je donji dio maske udobno zatvoren na
pacijentovom licu.
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