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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™

Coque du masque

Coussinet Airgel®

Raccord de harnais actif

Coude

Connecteur d’oxygene

Attache rapide
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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 JFIBSHE
1. RER Spacebar™
2. mER

3. Airgel® S

4. Active Headgear Connector
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HeBeHTHIIMpYeMast MacKa
Veraseal® 2

. Coenmuenne Flexible Spacebar™

2. Kopniyc macku

3. IMoxymika Airgel®

4. Coennnenne Active Headgear
Connector
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Masci neventilati Veraseal”™ 2

1. Conector flexibil (Flexible
Spacebar™)

2. Corp masca

3. Garniturd de protectie Airgel®

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

5. Ansamblu curbat

6. Port de oxigen

7. Cérlig pentru detasare rapida

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

2. Maskhélje

3. Airgel®-kudde

4. Aktiv anslutning pa maskhéllare
5. Armbagskomponent

6. Syrgasport

7. Snabbkopplingskrok



ENGLISH VERASEAL 2 FULL FACE NON-VENTED MASK

Contents: Veraseal 2 Non-Vented Mask with headgear

f} Made in the U.S.A. of U.S. and imported parts
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

5a).

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

i Veraseal” is a trademark of Sleepnet Corporation.

Visit our website at www.sleepnetmasks.com.

MASCARA FACIAL COMPLETA SIN ORIFICIOS DE VENTILACION VERASEAL 2 ESPANOL
Contenido: Méscara sin orificios de ventilacion Veraseal 2 con casco
Fabricada en EE. UU. con piezas de EE. UU. y piezas importadas. A
Unicamente con receta
_USO PREVISTO
La méscara 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 méscara 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.
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» No exponer la mascara a temperaturas superiores a 60 “C (140 °F).

» La mascara esta prevista PARA USO EXCLUSIVO DE UN SOLO PACIENTE. Esté prevista para uso a
corto plazo (no mas de 7 dias) y no se debe utilizar en varias personas. No esterilizar ni desinfectar.

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

ADVERTENCIAS

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

> Esta mdscara no es adecuada para proporcionar ventilacion de soporte vital.

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

> Esta méascara 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 méscara requiere el mismo nivel de atencion y asistencia que el uso de

un tubo traqueal.

Esta mascara no incluye una valvula antiasfixia que permitiria que el paciente respirara si el ventilador

fallase.

Si el paciente sufre de insuficiencia respiratoria, SOLO debe utilizar la méscara cuando se le esté

administrando la terapia correspondiente.

No utilice esta mascara con presiones de referencia inferiores a 3 cm H,0O.

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 méscara no esta indicada en pacientes sin un impulso respiratorio espontaneo. Esta méascara 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. Segun 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 estd prevista inicamente 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 hiimedo
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 /min: 0,10 cm H,O
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 méascara 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 Sa).
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.
0123 Veraseal” es una marca comercial de Sleepnet Corporation.

Visite nuestro sitio Web en www.sleepnetmasks.com.

VERASEAL 2 UNBELUFTETE GANZGESICHTSMASKE DEUTSCH
Inhalt: Veraseal 2 Unbeliiftete Maske mit Kopfgurt
Hergestellt in den USA aus in den USA gefertigten und importierten Teilen. A
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
flir Stérungen des Beatmungsgerites verfiigen und die dazu dienen, positive Druckbeatmung anzuwenden.
Die Maske ist zur KURZZEITIGEN EINZELPATIENTENANWENDUNG (hochstens sieben Tage) bei
erwachsenen Patienten (> 30 kg) gedacht, die fiir eine nichtinvasive Beatmung im Krankenhaus oder einer
Therapieeinrichtung infrage kommen.

HINWEISE
» Das Maskensystem enthélt kein PVC, DEHP oder Phthalate. Bei JEGLICHER Unvertraglichkeitsreaktion
des Patienten auf einen Bestandteil des Maskensystems die Behandlung abbrechen.
Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.
Fiir die Verwendung dieser Maske ist eine separate Ausatmungsvorrichtung erforderlich.
Diese Maske umfasst kein Anti-Asphyxieventil.
Stellen Sie sicher, dass die Maske die richtige Grofe 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.
» Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden Beatmung geeignet.
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» 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 ordnungsgemaBen Funktionsweise des Beatmungsgerites kann
ausgeatmete Luft iiber 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 fiithren.

» 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 tiber kein Anti-Asphyxieventil, das dem Patienten die Atmung ermoglichen wiirde,

falls das Beatmungsgerit ausfallt.

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

Therapie tragen.

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

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

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

Betrieb ist und die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der durch den Schlauch zugefiihrte

Sauerstoff in dem Gehduse des CPAP-Gerits ansammeln. Bei Ansammlung von Sauerstoff im Gehéduse

des CPAP-Gerits besteht Feuergefahr.

> Bei einem fest eingestellten Sauerstoffzugabestrom, hiangt 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, reaktionsunfihig oder unféhig sind, die
Maske selbst abzunehmen. Diese Maske konnte fiir Personen mit folgenden Problemen nicht geeignet
sein: beeintrachtigte Funktion des M. sphincter cardiae, sehr starker Reflux, beeintriachtigter
Hustenreflex und Zwerchfellbruch.

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

» Die Verwendung einer Maske kann zu Zahn-, Zahnfleisch- oder Kieferschmerzen fithren oder eine
bestehende dentale Erkrankung verschlimmern. Wenden Sie sich bei Symptomen an Thren 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 6rtlichen und regionalen Richtlinien. Diese Maske und ihr Zubehor enthalten keinen

Naturkautschuklatex. Melden Sie gemafl EU-MDR 2017/745 schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller

und die 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

Luftstrdmungswiderstand bei 50 L/min: 0,10 cm H,O

Luftstrémungswiderstand bei 100 L/min: 0,50 cm H,O

Totraumvolumen (ungefihr): Klein 155,3 ml Mittelgrol 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 téaglich oder vor jeder Verwendung. Verwenden Sie eine neue Maske, wenn Teile

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

1. Eines der Klettbander durch Abzichen der Klettbandschlaufe vom Schnellverschluss 16sen, dann die
Kopfgurtvorrichtung tiber 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 Schldauche des Positivdruckbeatmungsgerites anschlieen und das Gerit auf den
vorgegebenen Druck einschalten. (Abbildung 6)

Veraseal” ist ein Markenzeichen der Sleepnet Corporation.
0123 Besuchen Sie unsere Website unter www.sleepnetmasks.com.

MASQUE FACIAL INTEGRAL NON-VENTILE VERASEAL 2 FRANCAIS
Contenu : Masque non ventilé Veraseal 2 avec harnais
Fabriqué aux Etats-Unis avec des composants importés et américains A

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 systemes 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. Il est destiné a une utilisation de courte durée
(pas plus de 7 jours) et ne doit pas étre utilisé par plusieurs personnes. Ne pas stériliser ni désinfecter.
» En cas de prise de médicaments ou d’utilisation d’appareils destinés a évacuer les sécrétions profondes,
consulter un médecin avant d’utiliser le masque.
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 étre utilisé avec un VENTILATEUR A PRESSION POSITIVE EQUIPE D’UNE
VALVE D’EXPIRATION. Ne pas utiliser ce masque si le ventilateur a pression positive n’est pas en
marche ou ne fonctionne pas correctement. Lorsque le ventilateur fonctionne correctement, la valve
d’expiration permet d’évacuer 1’air expiré dans la pi¢ce. Lorsque le ventilateur ne fonctionne pas, 1’air
expiré peut étre réinhalé. La réinhalation d’air expiré peut, dans certains cas, entrainer I’asphyxie.

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

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

fonction des parametres de pression, de la respiration du patient et du taux de fuite.

Ne pas fumer et ne pas allumer de bougies ou d’autres flammes nues pendant 1’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 [’utilisation du dispositif : essoufflement, irritation cutanée, douleur de
poitrine, distension gastrique, douleur abdominale, éructation ou flatulence provoquée par ’ingestion de
I’air, ainsi que toute céphalée grave.

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

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

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

» Des fuites significatives non intentionnelles peuvent se produire si le masque n’est pas convenablement
ajuste.
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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 I’Etat membre de I’UE.
NETTOYAGE ET ENTRETIEN
Ce masque a usage unique est destiné a une utilisation de courte durée pour un seul patient (maximum 7 jours).
Ce masque doit étre jeté s’il est trés sale. Il est conseillé de nettoyer ce masque quotidiennement ou dés que
c’est nécessaire avec un tampon imbibé d’alcool isopropylique (70 %) ou en I’essuyant avec un chiffon humide
et du savon. Si vous utilisez un chiffon humide, utilisez un savon doux. Rincez abondamment et laissez sécher
a 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,O
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 I’arriére 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 Sa).
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
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la longueur en détachant les sangles en Velcro, serrer ou desserrer les sangles avant de refixer le Velcro.
7. Raccorder le masque a la tubulure de ’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.
0123 Veraseal® est une marque commerciale de Sleepnet Corporation.
Visitez notre site Internet a ’adresse www.sleepnetmasks.com.

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

SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA
USO PREVISTO
La maschera non ventilata integrale 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) e non puo essere usata su diverse
persone. Non sterilizzare né disinfettare.
» In caso di assunzione di farmaci o di utilizzo di dispositivi per la rimozione delle secrezioni profonde da

parte del paziente, prima di utilizzare la maschera consultare il medico curante.

AVVERTENZE

» Questo prodotto non deve essere usato se il paziente presenta nausea, vomito, 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, 1’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 ¢ 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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> 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 1/min: 0,10 cm H,O
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 I’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 1’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 (Figura 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 ¢ 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).

Velero® & un marchio registrato di Velcro Industries B.V.

0123 . . . . -
Veraseal” ¢ un marchio registrato di Sleepnet Corporation.
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Visita il nostro sito internet su www.sleepnetmasks.com.

AUKOTON VERASEAL 2 -KOKOKASVOMASKI SUOMI
Siséltd: Aukoton Veraseal 2 -maski ja padhihnat
Valmistettu Yhdysvalloissa yhdysvaltalaisista ja maahantuoduista osista A

Vain ladkarin madrayksestd
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 riittdvit hélytys- ja turvajdrjestelmin laitteen toimintahdirion varalta ja jotka on tarkoitettu
ylipainehengityshoitoon. Maski on tarkoitettu YHDEN POTILAAN LYHYTAIKAISEEN KAYTTOON
(enintdén 7 pdivid) ei-invasiiviseen hengityshoitoon soveltuville aikuisille (> 30 kg) potilaille sairaaloissa tai
laitosympéristossa.

HUOMAUTUKSIA

» Maskijarjestelma ei sisdlld PVC:td, DEHP:td eikd ftalaatteja. Jos potilaalla ilmenee PIENIKIN reaktio
jonkin maskijarjestelmén osan vaikutuksesta, kaytté 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 ladkérin madrayksesta.
Al altista maskia yli 60 “C:een limpétiloille (140 °F).
Maski on tarkoitettu VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Se on tarkoitettu lyhytaikaiseen
(enintiéin 7 pdivii kestividn) kiyttoon, eika sitd saa kiyttdd useilla henkildilld. Ala steriloi dlakd
desinfioi.
Keskustele hoitavan lddkérin kanssa ennen maskin kayttod, jos syvélld olevien eritteiden poistoon
kéytetddn laakkeitd tai laitteita.
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VAROITUKSET

» Tuotetta ei saa kéyttad, jos potilas voi pahoin tai oksentelee, jos hinelle on mairitty lddkettd, joka
saattaa aiheuttaa oksentelua, tai jos hdn ei pysty irrottamaan maskia itse.

» Taméi maski ei sovellu eldmad ylldpitaviksi laitteeksi.

» Tuotte tulee kiyttia ULOSHENGITYSVENTTIILILLA VARUSTETUN
YLIPAINEHENGITYSLAITTEEN kanssa. Maskia saa kdyttdd vain, kun ylipainehengityslaite on
kytkettyna toimintaan ja toimii asianmukaisesti. Kun hengityslaite toimii asianmukaisesti, ulos-hengity-
sventtiili pddstdd hengitetyn ilman huoneilmaan. Kun hengityslaite ei toimi, saattaa, uloshengitysilma
padtyd uudelleen hengitettédviksi. Uloshengitysilman hengittiminen 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.

> Tissd maskissa ei ole asfyksianestoventtiilid, jonka avulla potilas voisi hengittdd hengityslaitteen
mahdollisen toimintavian aikana.

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

» Titd maskia on kéytettdvé vahintddn 3 cm H,O:n peruspaineella.

> Jos CPAP-maskin kanssa kiytetdéin 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 kerdantynyt happi voi
aiheuttaa palovaaran.

» Jos lisdhappea annettaessa kiytetddn kiintedd virtausnopeutta, sisdédnhengitetyn hapen happipitoisuus
vaihtelee paineasetusten, potilaan hengityksen ja vuotoméaréin mukaan.

» Tupakointi ja avotulen, kuten kynttiloiden, kéytto on kielletty happea kiytettdessa.

» Maskia ei ole tarkoitettu potilaille, jotka eivit hengitd spontaanisti. Tatd maskia ei tule kayttdd, jos

potilas on yhteistyohaluton, turtunut tai passiivinen tai ei kykene irrottamaan maskia. Tdméa maski ei
ehka 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
epdtavallista 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 ilmetessa on otettava yhteys ladkériin tai hammasladkariin.

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

> Al kiristi padhihnoja liikaa. Liiallisen kiristyksen merkkeji ovat muun muassa voimakas punaisuus,
arkuus, ihon pullottaminen maskin reunojen ympérilld. Loysdé padhihnoja oireiden lieventdmiseksi. 13



» Jollei maskia kiinnitetd asianmukaisesti, voi esiintyd merkittdvéaa tahatonta vuotoa.
YLEISTIETOJA
Maskin kdyttoikd on 7 pdivédd. Tuote ja sen lisdtarvikkeet on havitettdva alueellisten ja paikallisten médraysten
mukaisesti. Maski ja mitkdédn sen lisdtarvikkeet eivat sisdlld luonnonkumilateksia. [Imoita vakavista
vaaratilanteista valmistajan ja EU: n jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle EU MDR 2017/745: n
mukaan.
PUHDISTUS JA HOITO

Témad maski on kertakayttdinen ja tarkoitettu vain yhden potilaan lyhytaikaiseen kdyttoon (enintddn 7 paivian
ajan). Maski on hévitettdva, jos se on hyvin likaantunut. Maski voidaan puhdistaa pdivittdin tai tarpeen mukaan
70 % v/v isopropyylialkoholia siséltdvilld vanutupolla tai pyyhkimélla kostealla, pesuaineeseen kastetulla
liinalla. Kostean liinan yhteydessd on kéytettédvd mietoa pesuainetta. Huuhtele huolellisesti ja anna kuivua
ilmassa suoralta auringonvalolta suojattuna.

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

maskista normaalissa kédytossd. Geelityyny voi rikkoutua. Se hajoaa, leikkautuu tai repedd vadrin 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 (likiméérin): Pieni 155,3 ml Keskikoko 181,7 ml Suuri 196,6 ml XL-koko 200,6 ml
Kiyttolampatila: Ald altista maskia yli 60 °C:een limpétiloille (140 °F).
ENNEN KAYTTOA
» Tarkasta maski péivittdin ja aina ennen kéytt6d. Vaihda maski, jos sen tuuletusaukot ovat tukossa, jos
osat ovat vahingoittuneet tai jos geelid on vapautunut repedmien tai reikien kautta.
MASKIN KIINNITTAMINEN
1. Irrota yksi Velcro®-tarrahihna liu’uttamalla Velcro-silmukka pois pikakiinnityskoukusta, pujota p4dahihna
pédn yli ja kohdista maski kasvoille (kuva 1).
2. Etsi irrotettu Velcro®-tarrahihna ja liu’uta Velcro-silmukka takaisin pikakiinnityskoukun péille (kuva 2).
3. Varmista, ettd padhihnan hihnat ovat samansuuntaisesti ja padhihna on tdysin pidennettyna ja tasaisesti
paén takana (kuva 3).
4. Saadi paahihnan alahihnat kdyttden Velcro®-tarranauhakiinnikkeitd. Varmista kiristimisen jalkeen, ettd
Active Headgear Connector™ liikkuu vapaasti (kuva 4).
5. Séddd pddhihnan ylahihnat kiyttden Velcro®-tarranauhakiinnikkeité (kuva 5).
HUOMAA: ALA kiristi padhihnoja 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 kireyttd irrottamalla Velcro-tarrahihnat ja kiristdmalld tai 16ysadmalla niitd sen jalkeen. Kiinnitéd ne
lopuksi uudelleen.
7. Liitd maskin letkukokoonpano ylipainehengityslaitteen letkuihin ja kdanni laite médrattyyn paineeseen
(kuva 6).

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

0123 Veraseal® on Sleepnet Corporationin tavaramerkki.

Vieraile sivustossamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.
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TTOJIHOJIMIIEBASI HEBEHTUJIMPYEMASI MACKA VERASEAL 2

PYCCKUIA

Caenano B CIIA u3 uzrorosieHHsIx B CILIA 1 uMnopTHbIX aetanen

Kommekt nocrasku: HeBentuinpyemas macka Veraseal 2 ¢ cucTeMOii KpEIICHUs HA TOJIOBE f

OTIycKaTh TOJNBKO MO pELEnTy
HCIIOJIb3OBAHUE 110 HABHAYEHUIO
IMonHoNMIIEBast HEBEHTHIIMpyeMasi Macka Veraseal 2 mpejicTasisier co0oil yCTpoiCTBO, MPUMEHAEMOE JUIs

OJIHOTO TTAI[MEHTa M 00eCIeUNBAIOIIEE €ro MOAKIIOUEHHE TIPH NPOBEICHUN HEMHBA3HUBHON BEHTHIIALUH. DTa

Macka JI0JDKHA MCIIONb30BaThes B KaUeCTBE MPUHAUICKHOCTH K alaparaM HCKyCCTBEHHOH BEeHTWIISLIUI
C KJIallaHaMU BbIJI0XA, COOTBETCTBYIOIICH CUTHAIM3ALMEN 1 CUCTeMaMK O€30MaCHOCTH IS 3allUThI
OT OTKa3a armapara UCKYCCTBEHHON BEHTWIISLMH, IPEAHA3HAYCHHBIMHU JJIsl TPOBEACHHS BEHTHIISILIUK
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MOJIOKHUTEIIBHBIM JIaBlieHHeM. DTa Macka npeaHasHadena s KPATKOBPEMEHHOI'O (makcumym 7 jHei)
HCIIOJIb3OBAHUA OJHVUM IMTALITMEHTOM, st B3pocibix nanueHTos (¢ Becom 6onee 30 Kr), KOTOphIM
MOKa3aHa HEMHBA3UBHAs BEHTWISINUS B YCIOBHSX OONBHUIIBI MIH MEAUIUHCKOTO YIPEKICHHUS.
INPUMEYAHUA
> B xoHcTpykiuu Macku He npumensiorest IIBX, IOT® umu ¢ranarel. Tlpu Hanmu4uu y nanuenta

JIFOBOMU peakuuu Ha J100YI0 9acTh KOHCTPYKIUH MAaCKH IPEKPATHTh €€ UCIIOJIb30BAHHUE.

Hacrosmumii mpomyKT H3roTaBIHBaeTCsA 0e3 MPUMEHEHUs HATypPaTbHOTO KaydyKOBOTO JTaTeKca.

Ota Macka TpedyeT NPUMEHEHHUS OTASIBHOIO YCTPOUCTBA IS BBLIOXA.

B macke oTCyTCTBYeT KiamaH ISl 3aIIUTHI OT YIYIIbs.

VY6enurech B HCIIOJIB30BAHUU MAaCKH COOTBETCTBYIOLIETO pa3Mepa.

BHUMAHMWE

DenepanbHoe 3akoHonarenbeTBo CIIIA orpaHmunBaeT npojaxy 3Toro yCTpoiicTBa, pasperias ero

IPOJIaXKy TOJIBKO BpayaMU MU 110 IPEANHCAHUIO Bpaya.

He nonseprars Macky Bo3zelictBuio Temmeparyp csoire 60°C (140°F).

Macka npennaznauena MCKJIFOUMTEJIBHO JIJIA UCITIOJIB3OBAHMSA OJITHUM ITALIMEHTOM.

Oma mpeqHa3sHayeHa A1 KpaTKOBPEMEHHOTO IOIb30BaHus (He Oonee 7 qHEH) U HE TODKHA

HCIIOJIB30BaThCsl HECKOJIIBKUMH JFoibMH. He cTepuim3oBath U He 1e3MH(PHUINPOBATS.

» Ecny maumeHT UCHoib3yeT Kakue-1rubo mpernaparsl Wi yCTPOUCTBA [T YAAICHHS NIyOOKHX
BBIJICJICHUH, IIEPEJl UCIIOJIb30BAaHUEM MACKH POKOHCYIETHPOBATLCS C JICUALIUM BPadoM.

OCTOPOXHO

» Hacrosmee u3jenne He JODKHO IPHMEHSThCS TAIUEHTaMHU, CTPAJAIONINMU TOIIHOTOI, PBOTOM,
IPHHUMAIOIIMMH PELeNTYPHbIN IIpernapar, CIOCOOHBII BEI3BATh PBOTY, @ TAKXKE HE CHOCOOHBIMH
CaMOCTOSITEJILHO CHATH MAacKy.

» Hacrosimas Macka HEIPUIOHA [T NCKYCCTBEHHON BEHTUIIALMH JISTKUX B CHCTEMaX
JKH3HEO00ECIIeUCHHS. .

» Dra Macka J0/bkHa ucnojb3oBatbes ¢ AIITTAPATOM NCKYCCTBEHHOU BEHTUIIALIMA
ITOJIOXKUTEJIBHBIM JTABJIEHUEM C KJIAITAHOM BBIJIOXA. Macky ciexyeT HCIOIb30BaTh
TOJILKO IPH BKJIIOYEHHOM U MCIIPABHO PabOTaIOLIEM aNiapaTe HCKYyCCTBEHHOH BEHTUIISILIUM
HOJIOKUTETBHBIM AaBieHreM. Eciu anmapaT HCKyCCTBEHHO!H BEHTHIIAMU Pa0dOTaeT UCIPABHO, KIAIaH
BBII0Xa 00ECIIeUMBaET BBIITYCK BBIIBIXaEMOI0 BO3yXa B OKpy)Karoliee npocTpancTo. Eciu ammapar
HCKYCCTBEHHOU BEHTHJIALIMU HE PabOTaeT, BOZMOXKHO IIOBTOPHOE BIBIXAHUE BBIABIXaEMOTO BO3AyXa.
[ToBTOPHOE BIBIXaHHE BBIIBIXAEMOTO BO3YXa MOKET B HEKOTOPBIX CITydasX BBI3BATh YIYIIbE.

» Dra Macka J0JbKHa ucnoib3oBarbes ¢ AIITTAPATAMU NCKYCCTBEHHOUW BEHTUJIALIMU C

KJIAITAHAMU BBIZJOXA, COOTBETCTBYIOIIEN CUTHAJIM3ALIMEN 1 CUCTEMAMU

BE30INACHOCTH JJIA 3AILIUTBI OT OTKA3A AIIITAPATA UICKYCCTBEHHOMU

BEHTUJIALIMU; ncnionb3oBaHne 3TOH Macky TpeOyeT TOTO JKe YPOBHS BHUMAHHS M IIOMOIIY, KaK 1

MIPUMEHEHHUE TpaxealbHOU TPYOKHU.

B macke oTcyTCTBYeT KiIanaH JUlsl 3alIUTEL OT YXYIIbsl, KOTOPBIH JOIKEH 00ECIICUHTh IbIXaHue

IalMEeHTa P OTKAa3e aliapaTra MCKYCCTBEHHOH BEHTUIIAIIUH.

ITpy HanMMYNK y MAIMEHTa AbIXaTeIbHOH He0CTaTOYHOCTH HOIICHUE MAaCKU CIeAyeT OrpaHUYUTh

TOJIBKO nepuoom npoBeieHUs Teparuu.

Macky ciemyeT HCIOIb30BaTh IPH MHHUMAILHOM 3HAYCHHH JABICHHUS 3 CM BOISHOTO CTONIOA MK

BBILLIE.

I[Tpu ucnonb30BaHUH KHCIOPOIA BMECTE ¢ MACKOH CIeyeT MpeKpalarh Nogady KHCIopoaa Ipu

BBIKIIIOYEHHH 1TprOopa. [ToscHeHNs K TeKeTy ¢ 3aroioBKoM «OcTopoxHO»: Ecin BBIKIIOUHTH IPHOOP

JULSL CO3IAHUSI OJIOKUTETBHOTO JABICHNUS, HO He OTKIIIOUUTH MOAAYy KUCIOPOJa, TO KUCIOPO,

I10/1aBaeMBbIi 110 TPYOKe yCTPOKCTBA, MOXKET CKAILIMBATHECS B KOPITyCe MPHOOpa ISt CO3IaHMs

HOJIOKUTEIBLHOTO JaBieHus. CKOIUIeHHEe KHCIIOPOoa IPUBEET K OIaCHOCTHU T10XKapa.

> Ilpu GpUKCHPOBAHHOM PACXOZE JOMOIHUTEIBHO II0aBAEMOTr0 KUCIOPOJa KOHIIEHTPALHS BIBIXaEMOTO
KHUCJIOPOJa MOXKET BapbUPOBATHCS B 3aBUCUMOCTH OT HACTPOEK JAaBJICHUs, IbIXaHHs NAllUCHTa 1
pacxoza yTeuKH.

> Ilpu nozmave KHCIOPOJA 3aNPELIACTCS KyPEHUE HIIH HCIIONIB30BaHHE OTKPHITOrO MIIAMEHH, TAKOT0 Kak
CBEYH.

» Dra Macka He IpeJHa3Ha4YeHa JUIs HCIIOIb30BAHMS MAllHeHTaMH 0e3 CHOHTAHHOW aKTHBHOCTH
IIBIXATeIBHOTO LEHTPa. DTa MacKa He JAODKHA UCHOIb30BaThCs HEKOHTAKTHBIMHU MAIUCHTAMH,
MALEeHTaMH C IPUTYIUICHHOW peakiuei win 0e3 cO3HaHMs, a TAK)KEe HECIIOCOOHBIMH CaMOCTOSITEIILHO
CHATH MacKy. OTa Macka IIPOTUBOIIOKA3aHa [JIs HCIOIb30BAaHUS JTUIAMHU CO CIIEAYIOMNUMU
3a00JIeBaHUsIMU: HapyLIeHHe QYHKIMN KapAUaIbHOTO CMHKTEpa, IOBBIICHHBIH pedIIioke,
HapyLICHHBIH KallIeBbId pediekc U rpbbka MUIIEBOAHOTO OTBEPCTHS JHadparMbl.

» 000 Bcex cirydasix HEOOBITHOTO Pa3fApakeHHs KOXKHU, TUCKOM(OpPTa B TPYJHOU KIIETKE, 3aTPyIHEHHOTO
JIbIXaHHs1, B3y TH )KUBOTA, O0sel B 00J1aCTH JKMBOTA, PBOTHI HIM METEOPH3Ma U3-3a IIPOIVIATHIBAEMOTO
BO3/TyXa, WM CHJILHOM TOJIOBHOM 00N, HCHIBITHIBAEMON IMAIIMEHTOM BO BPEMsI HIIU HETIOCPEICTBEHHO
cpasy HocJie UCIOJIb30BaHuUsl, CIIEAyeT HEMEIJIEHHO COO0IaTh MEAUIIMHCKOMY PaOOTHHKY.
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» IIpuMeHeHHEe MaCKH MOXKET BBI3BATh OOJIE3HEHHBIC OLIYIIEHHS 3y00B, A€CEH MU YeTIOCTeH HIH
YXyAIIEHHE CYLIEeCTBYIOMNX CTOMATOJIOTHUeCKUX 3a001eBanuil. I1py BOBHUKHOBEHUH 3THX CHMIITOMOB
IIPOKOHCYIBTUPYHTECH C TEPAIeBTOM HIIA CTOMATOIOTOM.

» IIpokoHCYIBTHPYHTECH C TEPANIeBTOM, €CJIM MAI[UEHT HCIIBITHIBACT JIOOBIC M3 CIELYIOIINX CUMITOMOB
IIPH UCIIONIB30BaHUH MACKH: CyXOCTb B IVIa3aX, OOJb B IVIa3ax, NIa3Hble HHGEKIUN HIA Pa3MBITOS
3peHue. Eciy cCHMITOMBI COXPAHSIOTCS, IIPOKOHCYIIBTHPYHTECH C O(TaIbMOJIOIOM.

» He nepetsruBaiite peMHH CHCTEMbI (DHKCALNX Ha TOJIoBe. [IpHU3HAKHM MEPEeTArNBAHUS BKIIOYAIOT:
MIOBBIIICHHOE ITOKPACHCHHUE, CHHSAKH WM HaOyXaHUe KON Y KPOMOK Macki. OciiaObTe peMHH CHCTEMBI
(bukcanuu Ha roj0Be I 00IEr4YeH st CHMITOMOB.

» HenpaBuiibHas IIOATOHKA MaCKH MOXKET BBI3BATh 3HAUUTEIILHYIO HEIIPEIHAMEPEHHYIO YTEUKY BO3yXa.

OBIIIAA UHOOPMAIIMA

Cpoxk ciryx0bl Macku coctaisier 7 queil. [lokanmyiicTa, yTHIM3UPYHTe MacKy U IIPUHAUISKHOCTH B
COOTBETCTBUH C MECTHBIMH M PETHOHAIBHBIMU NPAaBUIaMU. DTa Macka H BCE €€ IPUHAIICKHOCTH HE COIepiKaT
HATypaJbHOTO KaydykoBoro jarekca. Cormacio EU MDR 2017/745, noxaiyiicra, coodmaiiTe 0 cepbe3HBIX
MHIMJIEHTaX IIPOU3BOUTENIO U KOMIIETEHTHOMY OpraHy rocynapcrsa-uiaeHa EC.

CAHUTAPHAS OBPABOTKA U YXOJ{
Ota Macka npeHa3HaYeHa HCKIIOYUTEIBHO IS KPAaTKOBPEMEHHOTO (MaKCHMyM 7 JHEH) HCIIONIb30BaHUS
OJIHHM IIAIIHEHTOM C IOCIeAYIONel yTHIn3anueil. B cirydae CHIBHOTO 3arpsi3HEHUS MAacKa IOJICKHUT
yrummsanuy. CanuTtapHas 06paboTka MacKH JOJDKHA IIPOBOAUTLCS €XKEIHEBHO MM 110 Mepe He0OXOIHMMOCTH
C UCTIONB30BaHHEM TaMIIOHA, CMOYEHHOTO 70-IpoIeHTHEIM (00.) pacTBOPOM H30IPOIUIOBOTO CIHPTA,
WITH IPOTUPKOHU BIIA’KHON TKAHBIO, CMOYEHHOI MBUILHBIM PacTBOPOM. [Ipu mpoTupke BIaXKHOH TKAaHBIO
HCIIONB3YHTE MATKOE MBLTO. TIIaTeIbHO IPOMIONOIUTE U BEICYIIIUTE Ha BO3MyXe, H30eras MomafaHus IPIMOro
COJIHEYHOTO CBETa

TITPUMEYAHMUE: I'eneBast NOAyIIKA, XOTS U SIBJISETCS IIEIKOBUCTOM Ha OLLYIIb, IPH HOPMAJIbHOM

HCIIONBE30BaHUH HEe OyIeT OTPBIBAThCS, JaBaTh yTEUKH H HE OTCOSAUHHUTCA OT Macku. Ho u y reneBoit momymku

uMeeTcst pezest npounoctd. OHa MoJBepKeHa N3HOCY, I0pe3aM M pa3pbiBaM B CIIydae HENPaBUILHOTO HIIN

HEOCTOPOKHOTO HCIIOIb30BaHH.

TEXHUYECKAS UHOOPMAILIUA
CornpoTuBieHHE OTOKY Bo31yxa IpH pacxone 50 n/mun.: 0,10 cm BozstHOTO cTONOA
CormpoTHBIIEHHE TOTOKY Bo31yxa Ipu pacxone 100 i/mun.: 0,50 cM BozstHOTO cTONOA
MeprBoe npocrpanctso (nputi.): Manas 155,3 it Cpequsist 181,7 vt Boasmras 196,6 mit CBepx6ossirast 200,6 mit
Pa6ouas Temneparypa: He moxseprars Macky Bo3zeiictsrio Temueparyp cebime 60°C (140°F).
HEPEJI UCITOJIb30BAHWEM

> BIIOJNHSNHTE OCMOTP MacKU €XKETHEBHO WIH Iepe]l KaKIbIM HCIIONb30BaHHeM. Macka HOIUIeKUT 3aMeHe

B Cllyuae IOBPEXKAEHUs ee JeTajeil MIH BblAeNCHH Tellsl U3-3a Pa3phIBOB HJIM IPOKOJIOB.
UHCTPYKINWUA 1O TOAIOHKE MACKN

8. OtcoeanHUTE OJJMH PEMEIIOK C 3aCTEXKKOM THUIIA «IMIYYKa», BHITAIIUB METIIO C «JIUIYYKO» U3
OBICTPOCHEMHOTO (DUKCATOpa, HAJACHBTE PEMEIIKH CHCTEMbI (PHKCAIIHU Ha TOJI0BE IIOBEPX TOIOBHI U
OTLEHTPUPYIiTe MacKy Ha juie (puc. 1).

9. Bo3bMHTE OTCOCANHCHHBINH PEMEIIOK C «JIHITYYKOID) U MPOIYCTHTE HETIIO C «IHILyJKOi» 00paTHO depes
KPIOK OBICTPOCBHEMHOTO (uKcaTopa (puc. 2).

10. Yoenurech B TOM, 4TO PEMELIKHA CHCTEMBbI (DHKCAIIMH HA TOJIOBE MApaJIeIbHbI, & CaMa CUCTeMa
TIOJIHOCTBIO PACTSHYTa ¥ IUIOTHO NPUJIETaeT K 3aTbUIKy (pHc. 3).

11. Otperynupyiite HWKHHE PEMEIIKA CUCTEMBbI (PMKCAIIMK HA TOJIOBE TIPH MOMOIIH SI3bIYKOB C
«mmyukoit». ITocie 3aTspkku yoenurech B BOSMOXKHOCTH CBOOOIHOTO IIEPEMEICHHs COSANHUTEIILHOTO
yerpoiicta Active Headgear Connector™. (puc. 4).

12. Otperynupyiite BepXHUE PEMEIIKH CHCTEMbI (PMKCAIINH Ha TOJIOBE IPH OMOIIH SI3EIYKOB C «JIUITYIKOID»
(puc. 5).

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

JIOJKHO KacaTbes Ji0a (puc. 5a).

13. Otperynupyiite HIDKHIE PEMENIKU CUCTEMBI (PUKCAllMK Ha TOJIOBE TaK, YTOOBI 00ECIICUHTh yIO0OHYIO
MOCa/Ky MACKH Ha JIMLE MallieHTa.

TIPUMEYAHMUE: /{15 10CTHXEHUS ONTUMAIIBHOM T'epMETH3alUK U yI00CTBa MacKa JJOJKHA MIPUIIEraTh

IUIOTHO, HO He Tyro. [lJisl peryJaupoBKU HATSHKEHHUST OTCOSIUMHHTE PEMEIIKH C «JIHITYYKaMiI», YBEJINYBTE HIN

YMEHBIIUTE HATSDKCHUE PEMEIIKOB H CHOBA IIPUCOCAUHUTE (JIHITYUKID).

14. Tloxcoenuuute TPyOKy Macku B cO6ope K TpyOKe yCTPOHCTBA [UIsl HOJICPIKAHHS TIOJI0KUTEILHOTO
JIABJICHUS B ABIXATEIbHBIX MyTAX U BKIIOUMTE YCTPOHCTBO A CO3AAHMS MPEANUCAHHOTO 3HAUCHHS
naBienust (puc. 6).

Veraseal® siBisieTcst TOproBoii Mapkoii koprioparnu Sleepnet.

0123 ITocernre Hamr BeO-caiit: www.sleepnetmasks.com.
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ROMANA MASCA NEVENTILATA VERASEAL 2 PENTRU INTREAGA FATA

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

Masca neventilata Veraseal® 2 pentru intreaga fata este un dispozitiv de unica folosinta, proiectat pentru a oferi

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

supape pentru expiratie, alarme corespunzatoare si sisteme de sigurantd in cazul opririi ventilatorului, care sunt destinate
credrii de ventilatie prin presiune pozitiva. Masca este destinati 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. Daca pacientul are ORICE fel de reactie, la oricare
dintre componentele sistemului mastii, intrerupeti utilizarea.

Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

Aceasta masca necesitd un dispozitiv separat pentru expiratie.

Masca nu include o supapa anti-asfixiere.

Verificati ca masca sa aiba 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 destinata UTILIZARII DE CATRE UN SINGUR PACIENT. Aceasta este destinata utilizrii

pe termen scurt (nu mai mult de 7 zile) si nu trebuie folosita de mai multe persoane. Nu sterilizati si nu

dezinfectati.

In cazul in care pacientul foloseste orice fel de medicamente sau dispozitive pentru eliminarea

secretiilor profunde, consultati medicul curant inainte de utilizarea mastii.

AVERTISMENTE

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

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

> Aceasta masca trebuie folositd impreuna cu un VENTILATOR CU PRESIUNE POZITIVA, CU SUPAPA
PENTRU EXPIRATIE. Masca nu trebuie utilizata decat daca ventilatorul de presiune pozitiva asupra cailor
respiratorii este pornit si functioneaza corect. Atunci cand 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 utilizata cu VENTILATOARE CU SUPAPA PENTRU EXPIRATIE, ALARME
CORESPUNZATOARE ST SISTEME DE SIGURANTA IN CAZUL OPRIRIT VENTILATORULUT; utilizarea
acestei masti necesita 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 prezinta insuficienta respiratorie, trebuie sd poarte aceasta masca NUMALI pe durata aplicarii
terapiei.

» Folositi aceastd masca la o presmne de bazd de 3 cm H,0 sau mai mare.

> In cazul in care se foloseste oxigen impreuna cu aceasta mascd, 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 destinata pacientilor care nu au un mecanism respirator spontan. Aceastd masca nu
trebuie utilizata pe pacientii care sunt necooperanti, insensibili, neresponsivi sau aflati in imposibilitatea de a-si
indeparta masca. Este posibil ca aceastd mascd sa nu fie potrivitd pentru persoanele care sufera 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.

»  Consultati un medic in cazul in care, in timpul utilizarii mastii, pacientul prezinta oricare dintre urmatoarele
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simptome: uscaciune oculara, dureri oculare, infectii oculare sau vedere incetosata. 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 mastii, este posibil si apara pierderi semnificative, neintentionate, de gaz.
INFORMATII GENERALE
Masca are o durata de viata de 7 zile. Va rugam sa aruncati masca si accesoriile in conformitate cu reglementarile locale
si regionale. Aceastd mascad 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 $I INTRETINERE
Aceastd masca este de unica folosinta si este destinata pentru utilizarea de cdtre un singur pacient, exclusiv pe termen
scurt (maxim 7 zile). Masca trebuie aruncata daca este foarte murdara. Masca poate fi curatata zilnic sau ori de cate ori
este necesar, folosind un tampon imbibat n 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 directa a
soarelui.
NOTA: Protectia cu gel, desi matisoasi la atingere, nu se va rupe, nu va permite pierderi de gaz si nici nu se va
desprinde de mascd in conditii normale de utilizare. Protectia cu gel nu este indestructibila. Daca nu este folositd
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,0
Rezistenta la un flux de aer de 100 L/min: 0,50 cm H,O
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 daci existia componente
deteriorate sau daca gelul este expus din cauza rupturilor sau intepaturilor.
INSTRUCTIUNI PENTRU FIXAREA MASTII
1. Desprindeti o banda Velcro® scotand bucla Velcro® de pe carligul de detasare rapida, treceti banda de fixare peste
cap si centrati masca pe fata (Figura 1).
2. Prindeti banda Velcro® desprinsa si introduceti bucla Velcro® inapoi pe carligul de detasare rapida (Figura 2).
3. Asigurati-va ca 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 atinga
fruntea (Figura Sa).
6. Ajustati benzile din partea inferioara pentru a va asigura ca partea de jos a mastii este fixatd in mod confortabil
pe fata pacientului.
NOTA: Pentru etansare si confort optime, masca trebuie sa fie fixa, dar fard a fi prea stransa. Ajustati tensiunea
detasand benzile Velcro®, strangand sau relaxénd benzile si reatasand sistemul de prindere Velcro®.
7. Conectati tubulatura mastii la tubulatura dispozitivului de presiune pozitiva asupra cailor respiratorii §i pornii
aparatul la presiunea indicata (Figura 6).

Velcro® este 0 marca inregistrata a Velcro Industries B.V.
0123 Veraseal® 2 este o marci comerciald a Sleepnet Corporation.

Vizitati-ne website-ul la www.sleepnetmasks.com.

VERASEAL 2 ICKE-VENTILERAD HELANSIKTSMASK SVENSKA
Innehall: Veraseal 2 Icke-ventilerad mask med maskhéllare
A Tillverkad i USA av amerikanska och importerade delar
Endast med ordination
AVSEDD ANVANDNING
Veraseal 2 Icke-ventilerad helansiktsmask dr en mask for engangsbruk som tillhandahéller icke-invasiv
ventilering. Masken ska anvindas som tillbehor till ventilatorer med utandningsventiler, tillrédckliga larm och
sakerhetssystem for ventilatorfel, och ér avsedda att tillhandahalla 6vertrycksventilation (PAP). Masken ar
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 nigon del av masksystemet.
» Denna produkt har inte tillverkats med naturgummilatex.
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Denna mask kriver en separat utandningsenhet.
Masken inkluderar inte en antikvavningsventil.
Kontrollera att masken &r av rétt storlek.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av ldkare eller efter lakarordination.
Exponera inte masken for temperaturer dverstigande 60 °C.
Masken ir ENDAST AVSEDD ATT ANVANDAS PA EN PATIENT. Den ir avsedd att anvindas under
en begrinsad tid (hogst 7 dagar) och far inte anvindas pa flera personer. Den far inte steriliseras eller
desinficeras.
Radfraga ldkare innan masken anviands om patienten tar lakemedel eller anvander anordningar for att
avldgsna djupa sekret.
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VARNINGAR

» Den hir produkten ska inte anvéndas om patienten kédnner sig illamédende, 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 anviindas med OVERTRYCKSVENTILATOR OCH UTANDNINGSVENTIL. Masken
bor inte anvindas forutom nér Gvertrycksventilatorn ér pa och fungerar pa avsett sitt. Nar ventilatorn
fungerar pa avsett sdtt sldpper utandningsventilen ut utandad luft i rumsluften. Néar ventilatorn ar
avsténgd riskeras utandningsluften att inandas pa nytt. Under vissa omsténdigheter kan upprepad
inandning av utandningsluft leda till kvévning.

» Denna mask maste anvindas med VENTILATORER MED UTANDNINGSVENTILER,

TILLRACKLIGA LARM OCH SAKERHETSSYSTEM FOR VENTILATORFEL. Anvéndning av den

har masken kriaver uppmérksamhet och assistans pa samma niva som vid anvéndning av ett trakealror.

Masken har ingen antikvavningsventil (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.

Anviéind denna mask vid baslinjetryck p& 3 cm H,O eller hogre.

Om syrgas anviands med den hiar masken maste syrgasflodet vara avstingt nir enheten inte anvénds.

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

som tillfors ventilatorslangen ansamlas i PAP-enhetens hélje. Den ansamlade syrgasen kan utgéra

brandrisk.

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

det instdllda trycket, patientens andning och lickagehastighet.

» Rokning ar forbjudet och det fér inte finnas Oppen laga, sd som stearinljus, i ndrheten nér syrgas
anvinds.

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

» Om patienten upplever ovanlig hudirritation, andndd, uppspédnd buk, magsmarta, rapning eller

gasbildning fran svald luft eller drabbas av svar huvudvirk, under eller omedelbart efter anvéndning,

bor detta omedelbart rapporteras till den behandlande lakaren.

Anvindning av mask kan orsaka dmhet i tinder, gom eller kike, eller forvérra ett existerande

tandproblem. Om symptom uppstar ska ldkare eller tandldkare kontaktas.

Radfraga ldkare om patienten upplever ndgot av foljande symptom ndr masken anvénds: torra 6gon,

smarta i 6gonen, 6goninfektion eller suddig syn. Radfraga 6gonlikare om symptomen kvarstar.

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

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

Omfattande oavsiktligt lackage kan uppstd om inte masken inpassas pa ritt stt.

ALLMAN INFORMATION

Masken har en livsldngd pd 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 behériga myndighet.
RENGORING OCH UNDERHALL

Masken ar for engangsbruk och ér endast avsedd for kortvarig anvéndning 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 tvallosning. Om fuktig duk anvénds,

anvind mild tval. Skélj grundligt och lat lufttorka borta fran direkt solljus.
OBS! Trots att gelkudden kénns silkeslen kommer den inte att rivas, ldcka eller 16sgoras fran masken under
normal anvéndning. Gelkudden &r inte oforstorbar. Den kan rivas, repas eller skdras om den missbrukas eller
vanvérdas.
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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
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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 ar 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 l6sgjorda kardborrebandet och sitt tillbaka kardborrebandets 6gla pa
snabbkopplingskroken (fig. 2).

10. Sédkerstdll att maskhallarens remmar &r parallella och att maskhéllaren &r helt utdragen och platt mot
bakhuvudet (fig. 3).

11. Justera maskhallarens 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 at maskhallaren for hart. Flexible Spacebar ska inte vidrora pannan (fig. 5a).

13. Justera maskhéllarens nedre remmar for att sikerstilla 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 spanningen

genom att 16sgora kardborrebanden, dra ét 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 varumirke som tillhor Velcro Industries B.V.

i Veraseal® ér ett varumérke som tillhér Sleepnet Corporation.

Besok var webbplats pa www.sleepnetmasks.com.

23



Explanation of Symbols Which Appear on the Device Labeling
Explicacion de los simbolos que aparecen en la etiqueta del dispositivo
Erklarung der Symbole auf dem Etikett dieses Gerites
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
FERE LR/FSUH
HEBEDINIVICERRENS S DA
IMosicHeHHe CHMBOJIOB, HCIIONIB3YEMbIX Il MAPKHPOBKH YCTPOICTBA
Explicatii cu privire la simbolurile ce apar pe eticheta dispozitivului
Forklaring av symboler i mérkning pa utrustningen

Caution or Warning Lot number

A Precaucion o advertencia Numero de lote
Vorsichts- oder Warnhinweise Losnummer
Avertissement ou mise en garde Numéro du lot
Attenzione o avvertenza Numero di lotto
Huomio tai varoitus Erdnumero
AEFERRES #=
AR-EE Ay hES
Bunmanue niin OCTOpoikHO Homep naprin
Precautii sau avertismente Numar lot
Forsiktighetsatgérd eller varning Partinummer
Manufacturer Date of Manufacture

“ Fabricante m Fecha de fabricacion
Hersteller Herstellungsdatum
Fabricant Date de fabrication
Fabbricante Data di produzione
Valmistaja Valmistuspaivamadra
HIE R b=
S5ETT SEFHA
Usrorosurens JlaTa u3roroBneHust
Producétor Data fabricatiei
Tillverkare Tillverkningsdatum

REF Part number - Medical Device

Referencia m Producto sanitario
Teilenummer Medizinisches Gerit
Référence Dispositif médical
Codice articolo Dispositivo medico
Osanumero Ladkinndllinen laite
BHS EETr s
BmES ERRR
Howmep 1o karasory MeIMIMHCKOe YCTPOHCTBO
Numar piesa Medicinski pripomocek
Art.nr Medicinsk utrustning

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.

11 prodotto non contiene lattice di gomma naturale.

@ This Product is not manufactured with Natural Ruber Latex.

Tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.

A=A BRI
CORGBITEKAILTTYIRISFERTNTOE A,
Hacrosiimii mpoayKT H3roTaBIuBaeTcs 6e3 NPUMEHEHHUS
HATypaJbHOTO KaydyKOBOTO JIaTeKca.

Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural
Denna produkt har inte tillverkats med naturgummilatex.

E Medical Product Services GmbH
Borngasse 20, 35619 Braunfels Germany
info@mps-gmbh.eu
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Refer to Instructions for Use
Consulte las instrucciones de uso.
Siehe Gebrauchsanleitung

Se reporter au Mode d’emploi
Consultare le Istruzioni per 1'uso
Katso kéyttoohjeet
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CM. HHCTPYKLHMH 110 IIPUMEHEHHUIO
Consultati instructiunile de utilizare
Se bruksanvisningen

CE Certification Mark
Marca de certificacion CE
CE Zertifizierungsmarke
Marquage CE
Marcatura CE
CE-sertifiointimerkki
CE JAIEFRIE
CEREER—7

3nax ceprudukamuu CE
Marci de certificare CE
CE-mirkning

Use by Date
g Fecha de caducidad
Verfallsdatum
Date limite d’utilisation
Da utilizzare entro la data indicata
Viimeinen kéyttopéiva
It B #3065 A
fEFHAR
Hcnons30Barh [0 yKa3aHHOM JaThl
Datum upotrebe
Anvind fore-datum

0123

Perucrpanuonnoe ynocrosepenne: P3H
2020/11868 ot 04.09.2020

YII07THOMOY€EHHbIN ITPE/ICTABUTEND
npoussogurensi: 000 “HMK’, 121354,
Poccus, Mocksa, yi. [loporo6by»xckas, . 14,
crp. 1, mom. 209A

Australian Sponsor:

Breathing and Medical.

127 Bowden St, Meadowbank. NSW 2114
www.breathingandmedical.com.au

1800 335 333



