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Parti numarasi
Howmep 1o karanory
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Homep Ha yacr
Broj dijela

Cislo dilu
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Onderdeelnummer
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Cikkszam
Delenummer
Numer katalogowy
Numero de peca
Serijski broj
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Date of Manufacture
Fecha de fabricacion
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di produzione
Valmistuspdivadmaara
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Uretim Tarihi

Jlata M3roToBICHUS
Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Jlara Ha IPOM3BOZACTBO
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Productiedatum
Hpepounvia katackevng
A gyartas datuma
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico
Datum proizvodnje
Déatum vyroby
Datum izdelave
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Medical Device
Producto sanitario
Medizinisches Gerit
Dispositif médical
Dispositivo medico
Léikinnillinen laite

EJ7
RIS
Medikal Cihaz
MenuuuHCeKoe YCTPOHCTBO
Medicinski pripomocek
Medicinsk utrustning
MeIuIMHCKO U3/ICITHE
Medicinski proizvod
Zdravotnicky prostfedek
Medicinsk enhed
Medisch hulpmiddel
lotpicy Zvokevn
Orvostechnikai eszkoz
Medisinsk enhet
Urzadzenie medyczne
Dispositivo médico
Medicinsko sredstvo
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomocek
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Marca de certificacion CE
0123 CE Zertifizierungsmarke

Marquage CE

Marcatura CE

CE-sertifiointimerkki

CE INEATIE

CERREEN—7 .

CE Belgelendirme Isareti

3nak ceprudukanun CE

Marca de certificare CE

CE-mirkning

CE ceptuduKanioHHa MapKHPOBKA

Certifikacijska oznaka CE

Oznaceni CE certifikace

CE-merke

CE-markering

Inpa motomoinong CE

CE tanusitvany-jelolés

CE-sertifiseringsmerke

Znak CE

Marca de certificagdo CE

CE oznaka

Certifika¢na znamka CE

Oznaka CE

AngusY) oyl dailadl Ae CE

c CE Certification Mark

Use by Date

Fecha de caducidad
Verfallsdatum

Date limite d’utilisation

Da utilizzare entro la data indicata
Viimeinen kdyttopaiva
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Son Kullanma Tarihi
Vcnons3oBarh 10 yKa3aHHOW JaThl
Datum upotrebe

Bor anvindas fore

Kpaiina nara na usnonspane
Upotrijebiti do datuma
Datum pouzitelnosti

Sidste anvendelsesdato
Uiterste houdbaarheidsdatum
Huepopnvia Anéng
Felhasznalhatosagi id6
Brukes innen

Data przydatnosci do uzycia
Prazo de validade

Rok upotrebe

Datum trvanlivosti

Rok uporabnosti
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Wmmnoprep/ Importator/ Importdr/ Bocuten/ Uvoznik/ Importér/ Importer/ Importeur/ Ewcoyoyéog/
Importér/ Importer/ Importer/ Importador/ Uvoznik/ Dovozca/ Uvoznik/ 2 siall

Medical Product Services GmbH

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

Perucrpanuonnoe ynocrosepenue: P3H
2020/11868 ot 04.09.2020
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npoussopurens: 000 “HMK”, 121354,
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Veraseal 2 Full Face Vented Mask

Mascara facial completa con orificios de ventilacion Veraseal® 2
Veraseal® 2 Beliiftete Ganzgesichtsmaske
Masque facial intégral ventilé Veraseal® 2
Veraseal® 2, maschera ventilata integrale
Aukollinen Veraseal® 2 -kokokasvomaski

Veraseal® 2 4 [HI 18 (] =2
Veraseal® 21X LA & 77 24 Av A7
Veraseal® 2 Havalandirmali Tam Yiiz Maske
[TonHonueBas BeHTUNMpPYeMas Macka Veraseal® 2
Masca ventilata Veraseal® 2 pentru intreaga fatd
Veraseal® 2 Ventilerad helansiktsmask
Bentunupana macka Veraseal® 2 3a 15110 nuite
Veraseal® 2 ventilirana maska preko cijelog lica
Celoobli¢ejova maska Veraseal® 2 s ventilaci
Veraseal® 2-ansigtsiltmaske med ventilation
Veraseal® 2 volgelaatsmasker met ventilatieopeningen
Agpilopevn Zropatopvikny Maoka Veraseal® 2
Veraseal® 2 szellztetett teljes arcmaszk
Veraseal® 2 ventilert helmaske
Pelnotwarzowa maska do wentylacji nieinwazyjnej z otworami wentylacyjnymi Veraseal® 2
Miscara ventilada total Veraseal® 2
Veraseal® 2 ventilirana maska za celo lice
Ventilovana maska na celt tvar Veraseal® 2
Celoobrazna ventilirana maska Veraseal® 2
il Claidy Veraseal® 2 JolSll 4aa ll gL

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

Sleepnet Corporation
5 Merrill Industrial Drive
Hampton, NH 03842 USA
Tel: (603) 758-6600
C€ Fax: (603) 758-6699
o123 Toll Free: 1-800-742-3646 (USA)
90143 Rev. H 2022-11 www.sleepnetmasks.com
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.Velcro Industries B.V d s 4 a3 &adle ®Velcro
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Explanation of Symbols Which Appear on the Device Labeling / Explicacion de los simbolos que aparecen
en la etiqueta del dispositivo / Erkldrung der Symbole auf dem Etikett dieses Gerites / Explication des
symboles qui apparaissent sur 1’étiquette de 1’appareil / Splega21one dei simboli che figurano sulle etichette
del dlsposmvo / Laitteen etiketissi olevien symbolien selitykset / 2 BAT& FHIRFS1HEE / EBD SN
JICRRINBEEEDEREA / Cihaz Etiketinde Gériinen Sembollerin Agiklamasi / TlosicHeHHe CUMBOJIOB,
HCTIONB3YEMBIX IJIs1 MApKUPOBKHU ycTpoiicTBa / Explicatii cu privire la simbolurile ce apar pe eticheta
dispozitivului / Forklaring av symboler i mérkning pa utrustningen / OGsicHeHIEe Ha CHMBOJIUTE, OCTaBEHH
BBPXY eTHKeTUTe Ha n3nenuero / Objasnjenje simbola koji se javljaju na etiketi uredaja / Vysvétleni symbolt
uvedenych na §titku prostfedku / Forklaring af symboler p& produktmaerkningen / Uitleg van symbolen die
worden weergegeven op de etikettering van het apparaat / Exe&nynon tov copufoérov mov gppavifovior otnv
emoNpavon g ocvokevnc / Az eszkdz cimkéjén szerepld 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 / ¢ &
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Caution or Warning
Precaucion o advertencia
Vorsichts- oder Warnhinweise

Avertissement ou mise en garde
Attenzione o avvertenza
Huomio tai varmtus
ARBIHES

Ef\'g

Ikaz veya Uyari

Buumanue uimn OcToposxHO
Precautii sau avertismente
Forsiktighetsatgird eller varning
BryManue WM Npenynpeskienie
Oprez ili upozorenje
Upozornéni nebo varovani
Forsigtig eller advarsel

Let op of waarschuwing
ITpocoyn 1 Ipogidomoinon
Ovatossagra intés vagy figyelmeztetés
Varsel eller advarsel

Przestroga lub ostrzezenie
Precaugoes ou adverténcias
Mera opreza ili upozorenje
Upozornenie alebo varovanie
Svarilo ali opozorilo

BRGNP

Lot number
Nuimero de lote
Losnummer
Numéro du lot
Numero di lotto
Eranumero

=

=
Oy h&ES
Lot numarasi
Homep nmapruu
Cislo Sarze
Partinummer
Homep Ha nmapruzna
Broj serije
Cislo sarze
Partinummer
Lotnummer
ApOpog Taptidog
Gyartasi tételszam
Partinummer
Numer partii
Numero de lote
Broj Sarze
Cislo Sarze
Stevﬂka serije
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Refer to Instructions for Use
Consulte las instrucciones de uso.
Siche Gebrauchsanleitung

Se reporter au Mode d’emploi
Consultare le Istruzioni per I’uso
Katso kdyttdohjeet
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Kullanim Talimatlarina Bakin

CM. HHCTPYKIHH 110 MPUMEHEHHIO
Consultati instructiunile de utilizare
Se bruksanvisningen

BikTe HHCTPYKLMHTE 32 YIIoTpeda
Pogledajte upute za uporabu

Viz navod k pouziti

Se brugsanvisningen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
AvotpéEte oTig 0dnyieg xpriong
Lasd: Hasznalati utasitas

Se bruksanvisningen

Patrz: Instrukcja obstugi

Consulte as instrugdes de utilizagdo
Pogledati Uputstvo za upotrebu
Pozri pokyny na pouzitie

Glejte navodila za uporabo
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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

kiytetty luonnonkumilateksia. /A= @A EKARI /| CORRICIETKATLSTYIRIFERINT
WEHA / Bu Uriin, Dogal Kauguk Lateks ile uret11mem15t1r / Hacrosiuuit NpoayKT U3roTaBiMBaeTcs 6e3
TPHMEHCHHS! HATYPAJILHOTO KAy YKOBOTO JIaTeKCa. /Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural
/ Denna produkt ér latexfri. / To3u mpoayKT He ¢ MPOU3BEICH C €CTECTBEH Kay4ykoB sarekc / 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 / Avtd to mpoidv dev
KOTOoKELAGETAL e UK 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 kori§¢enjem prirodne gume —
lateksa / Tento vyrobok nebol vyrobeny z prirodného kauduku / Ta izdelek ni izdelan iz naravnega lateksa /)3
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Veraseal 2 Vented Mask
Flexible Spacebar™

Mask Shell with vent holes
Airgel® Cushion

Active Headgear Connector
Elbow Assembly with AAV
Oxygen port

Quick Release Hook

NG wN

Mascara con orificios de ventilacion

Veraseal® 2

Barra Spacebar™ flexible

Carcasa de la méscara con orificios
de ventilaciéon

Almohadilla de Airgel®

Conector del casco

Codo con vélvula antiasfixia
Puerto de oxigeno

Mecanismo de liberacion rapida

[

Noupw

Veraseal® 2 Beliiftete Maske

1. Flexible Spacebar™ (Stabilisator)
2. Maskenschale mit
Entliiftungslochern

Airgel® Kissen
Kopfgurt-Befestigungsvorrichtung
Drehwinkel mit AAV
Sauerstoffanschluss
Schnellverschluss

Nk w

Masque ventilé Veraseal 2

1. Barre d’espacement Flexible
Spacebar™

2. Coque du masque avec orifices de
ventilation

3. Coussinet Airgel®

4. Raccord de harnais actif

5. Coude avec valve anti-asphyxie
(AAV)

6. Connecteur d’oxygene

7. Attache rapide

Maschera ventilata Veraseal® 2

1. Flexible Spacebar™

2. Conchiglia della maschera con
fori di ventilazione

3. Cuscinetto in Airgel®

4. Connettore attivo della cuffia

5. Gruppo a gomito con AAV
(valvola anti-asfissia)

6. Ingresso ossigeno

7. Aggancio con apertura rapida

Aukollinen Veraseal® 2 -maski
Flexible Spacebar™

Maskin kuori ja tuuletusaukot
Airgel®-geelityyny

Active Headgear Connector
Kulmakappale ja
asfyksianestoventtiili
Happiportti

. Pikakiinnityskoukku

G e

N

Veraseal® 2 i< [ff &

1. i) Spacebar™
AL B

3. Airgel® 3

4. Active Headgear Connector

5. ﬁ ARV S A A
6.7
Hi%ﬂmﬁkf’]

Veraseal® 2 % fLf& v R 7
L7LFITIWeARX—AN
—TM

VBRI & 2 A 7 A
L7V Iy vy
T T AT Ny F¥T 2

ENVA

5.AAV (ZRPjIEA) &
R —

6. BRE AR — b

7.249 79 Y —RT v 7
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Veraseal 2 Havalandirmali Maske

1.

2.
3.
4.

5.
6.
7.

Flexible Spacebar™

(Esnek Aralik Cubugu)
Havalandirma delikli Maske Kabugu
Airgel® Yastik

Active Headgear Connector

(Aktif Baghk Baglayici)

AAV’li Dirsek Diizenegi

Oksijen portu

Kolay Cikarilan Kanca

Bentunupyemas macka Veraseal® 2

—

Now

. Coepnuenne Flexible Spacebar™
2.

KOPHYC MACKM C BEHTW/IAVMOHHBIMI
OTBEPCTUAMN

3. ITopyuika u3 Marepuana Airgel®
4.

Coennuenne Active Headgear
Connector

KoneHo ¢ kmamanoM anTu-acukcuu
CoepyHeHNe ISt IOfAYM KUCIOPOAA

. BoicTpocbemHblit BukcaTop

Masci ventilatd Veraseal® 2

L.

2

5.

6.
7.

Conector flexibil (Flexible Spacebar™)

. Corp mascd, cu orificii de aerisire
3.
4.

Garnitura de protectie Airgel

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

Ansamblu curbat cu supapa anti-asfixiere
(AAV)

Port de oxigen

Carlig pentru detasare rapida

Veraseal 2 Ventilerad mask

1.
2.
3.
4.
5

6.
7. Snabbkopplingskrok

Flexible Spacebar™

Maskholje med ventilationshal
Airgel -kudde

Aktivt kopplingsdon for maskhéllare

. Kndakomponent med

antikvavningsventil (AAV)
Syrgasport



Veraseal® 2 Bentnnmupana Macka

N

Now

1. I'vBKaB gbpay™
2.

Kopmyc Ha Mackara ¢
BEHTWM/IAL[VIOHHY OTBOPK

. Airgel” BB3IJIaBHUIIA
. AKTUBEH KOHEKTOp 3a

IPUKPENBAHETO 3a I71aBa
‘broB MexaHus M ¢ AAV
OTBOp 32 KUCIIOPOJ,

Kyka 3a 65p30 0cBOGOXKIaBaHe

Veraseal® 2 ventilirana maska

W N —

Now»

. Flexible Spacebar™
. Skoljka maske s ventilacijskim

otvorima

. Airgel® jastuci¢

Aktivna kop¢a za naglavnu opremu
(Active Headgear Connector™)

. Zglobni sklop sa AAV

Otvor za kisik
Kuka za brzo otpustanje

Maska Veraseal® 2 s ventilaci

Nk wbd -

Sestava Flexible Spacebar™

Skotepina masky s vétracimi otvory
Poduska Airgel®

Upinaci zatizeni nédhlavni soupravy
Sestava kolinka s AAV

Ptivod kysliku

Rychloupinaci hacek

Veraseal® 2-ansigtsiltmaske med
ventilation

1.
2.
3.
4.
5.

6.
7.

T™

Flexible Spacebar
Maskehus med ventilationshuller
Airgel®-pude

Active Headgear Connector
Vinkelstykke med
kveelningsbeskyttelsesventil
Iitport

Hurtigudlesningskrog

Veraseal® 2 Geventileerd masker

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.

Flexible Spacebar™

Maskerkapje met ventilatieopeningen
Airgel*kussen

Aansluiting van actieve hoofdband
Elleboog met AAV

Zuurstofkanaal

Snelsluithaak

Veraseal® 2 Aepi{opevn Maoka
1. Evkapmnto éhaopa Flexible

T™

Spacebar
. Kélvgog pdokag pe onég efaepiopod
. Ma&hapakt Airgel®
. Evepyog ovvdetnpag efaptripatog
KEQAATG
. Twviakn didtaln pe Parpia
mpootaciag AAV
®vpa Ovydvov
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Veraseal® 2 szell6ztetett maszk

1. Rugalmas tavtart6 (Flexible
Spacebar™)

2. Maszkkéreg szell6z6nyilasokkal

3. Airgel® parna

4. Aktiv fejrész csatlakozo

5. Konyok szerelvény AAV-vel

(fulladdsgitl6 szelep)

Oxigén port

Gyorskiold6 horog
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Veraseal® 2 ventilert maske
Flexible Spacebar™

Maskeskall med ventileringshull
Airgel® pute

Aktiv tilkobling for hodeutstyr
Vinkeltilkobling med AAV
Oksygenport

Hurtigutleserkrok
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Maska z otworami wentylacyjnymi

Veraseal® 2

1. Elastyczny separator Flexible
Spacebar™

. Muszla maski z otworami

wentylacyjnymi

Mankiet zelowy Airgel”

Aktywne zlgcze mocowania

. Kolanko z zaworem zapobiegajacym

uduszeniu

Port tlenu

Haczyk szybko zwalniajacy
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Mascara ventilada total Veraseal® 2
Flexible Spacebar™

Revestimento da méscara com orificios
de ventilagao

Almofada Airgel®

Conector de fixador ativo

Conjunto do cotovelo com VAA
Entrada de oxigénio

Gancho de libertagao rapida
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Veraseal® 2 ventilirana maska

1. Flexible Spacebar™

2. Obrazina maske sa ventilacionim
otvorima

Airgel® jastuci¢

Konektor seta traka za glavu Active
Sklop kolena sa AAV

Prikljucak za kiseonik

Kukica za brzo skidanje maske
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Veraseal® 2, ventilovana maska

1. Spojka Flexible Spacebar™

2. Kryt masky s ventila¢nymi otvormi
3. Podugka Airgel”

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

6. Otvor na privod kyslika

7. Rychloupinaci hacik

Ventlirana maska Veraseal® 2

1. Prilagodljivi element Flexible Spacebar™
2. Ogrodje maske s prezracevalnimi
odprtinami

Blazina Airgel®

Obrocek za naglavni sistem

Priklju¢ni sklop s prezracevalnim
ventilom

Odprtina za kisik

Kljukica za hitro sprostitev
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Upor pri pretoku zraka 100 I/min: 0,39 cm H,0
MRTVI PROSTOR (pribl.): Mala 155,3 ml Srednja 181,7 ml Velika 196,6 ml Zelo velika 200,6 ml
Ventil proti zadusitvi: Odprt ob atmosferskem tlaku: 2,1 cm H,0
Zaprt ob atmosferskem tlaku: 2,28 cm H,0O
Delovna temperatura: Maske ne izpostavljajte temperaturam, vi§jim od 60 °C.
PRED UPORABO
> Masko preglejte vsak dan ali pred vsako uporabo. Zamenjajte masko, ¢e so zraéne odprtine zamasene,
¢e so deli maske poskodovani ali e je gel zaradi raztrganin ali predrtja izpostavljen.
> Preglejte ventil proti zadusitvi. Ko je naprava s pozitivnim tlakom izklopljena, se prepricajte, da je
zaklopka ventila v takem polozaju, da lahko zrak iz prostora priteka skozi veliko odprtino v ventilu
(slika 1a). Vklopite sistem; zaklopka se mora zapreti, tako da lahko zrak v sistemu tece skozi masko
(slika 1b). Ce se zaklopka ne zapre ali ne deluje pravilno, zamenjajte masko. Ne blokirajte odprtine
na ventilu proti zadusitvi ali zra¢nih odprtin. Prepricajte se, da ventil ni zamaSen z izlo¢ki in da je
zaklopka suha.
NAVODILA ZA NAMESTITEV MASKE
1. Odpnite enega od trakov Velcro® s potegom sprijemalnega traku s kljukice za hitro sprostitev, namestite
naglavni sistem prek glave in postavite masko na sredino obraza (slika 2).
2. Odpeti trak Velcro® pripnite nazaj na kljukico za hitro sprostitev (slika 3).
3. Prepricajte se, da so naglavni trakovi vzporedni in da je naglavni sistem v celoti raztegnjen prek
zadnjega dela glave (slika 4).
4. Z zavihkoma Velcro® zategnite spodnja naglavna trakova. Po zatesnitvi se prepri¢ajte, da se lahko
obrocek za naglavni sistem Active Headgear Connector™ prosto premika (slika 5).
5. Z zavihkoma Velcro® zategnite zgornja naglavna trakova (slika 6).
OPOMBA: Naglavnega sistema NE zategnite premoc¢no. Upogljivi nastavek se ne sme dotikati Cela (slika
6a).
6. Prilagodite spodnja naglavna trakova in se prepricajte, da se spodnji del maske udobno prilega
bolnikovemu obrazu.
OPOMBA: Za optimalno namestitev in udobje se mora maska tesno prilegati, vendar ne sme tiscati.
Prilagodite napetost, tako da odpnete sprijemalne trakove, jih zategnite ali popustite in zapnite nazaj.
7. Prikljucite cevni sklop maske s cevjo naprave, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, in vklopite
napravo tako, da bo ustvarila predpisani tlak (slika 7).

Velcro® je registrirana znamka druzbe Velcro Industries B.V.
Veraseal® je blagovna znamka druzbe Sleepnet Corporation.

Obiscite nase spletno mesto www.sleepnetmasks.com.
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» Maska je opremljena z ventilom proti zadusitvi, ki zmanjSuje moznost ponovnega vdihavanja
izdihanega zraka v primeru nepravilnega delovanja naprave s pozitivnim tlakom.

» Prepricajte se, da je maska ustrezno velika.

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

SVARILA
Zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po narocilu zdravnikov.
Maske ne izpostavljajte temperaturam, visjim od 60 °C.
Maska je namenjena za UPORABO IZKLJUCNO NA ENEM BOLNIKU. Namenjena je za kratkotrajno
uporabo (ne dlje od 7 dni), ki je omejena na eno osebo. Ne sterilizirajte ali razkuzujte.
Pred uporabo maske se posvetujte z bolnikovim zdravnikom, ¢e bolnik jemlje kakr$na koli zdravila ali
uporablja pripomocke za odstranjevanje globokih izlockov.

OPOZORILA

Ta maska ni primerna za ventilacijo pri ohranjanju Zivljenjskih funkcij.
Prikljuéni sklop in ventil proti zadusitvi imata posebne varnostne funkcije. Ce je ventil poskodovan,
maske ne uporabljajte. Ce je ventil poskodovan, deformiran ali strgan, masko zavrzite.
Ce ima bolnik respiratorno insuficienco, lahko nosi to masko SAMO med izvajanjem zdravljenja.
Pri nizkih tlakih pretok skozi izhod za izdihavanje morda ne bo zadosten za izrivanje vsega izdihanega
zraka iz cevi. Pride lahko do ponovnega vdihavanja Ze izdihanega zraka.
Masko uporabljajte z izhodi§¢nim tlakom 3 cm H,O ali vigjim.
Ne blokirajte ali poskusajte zamasiti zra¢nih odprtin ali ventila proti zadusitvi. Zra¢ne odprtine
omogocajo neprekinjeno odvajanje zraka iz maske.
Maske ne smete uporabljati, e naprava, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, ni vklopljena in ne deluje
pravilno. Razlaga opozorila: ko je naprava, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, vklopljena in deluje
pravilno, novi zrak iz naprave izriva izdihani zrak skozi zraéne odprtine maske. Ce naprava s pozitivnim
tlakom ne deluje, lahko bolnik ponovno vdihne izdihani zrak. Ponovno vdihavanje izdihanega zraka lahko
v nekaterih primerih povzro¢i zadusitev. To opozorilo velja za ve¢ino modelov naprav in mask CPAP.

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

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

» Kisika ne smete uporabljati med kajenjem ali v bliZini odprtega ognja, kot so svece.

» 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: poslab§ano delovanje kardialnega sfinktra, c¢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, bole¢ina v o&eh, o&esne okuzbe ali meglen vid. Ce simptomi ne izzvenijo, se
posvetujte z oftalmologom.

» Naglavnih trakov ne zategnite premo¢no. Znaki, da so trakovi preveé zategnjeni, so: prekomerna
rdecica, bolecina ali izboc¢ena 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 VZDRZEVANIJE
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 robéek 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 neuni¢ljiva. V primeru napa¢ne uporabe ali zlorabe se bo predrla,

raztrgala ali razparala.
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TEHNICNE INFORMACIJE
Upor pri pretoku zraka 50 /min: 0,07 cm H,0
52

VENT HOLE PRESSURE/FLOW CHARACTERISTICS (Approx.)
CARACTERISTICAS DE PRESION/CAUDAL DE LOS ORIFICIOS DE VENTILACION (aprox.)
ENTLUFTUNGSLOCHDRUCK / FLIESSVERHALTEN (ungefzihr)
CARACTERISTIQUES DE PRESSION/DEBIT DES ORIFICES DE VENTILATION (environ)
CARATTERISTICHE PRESSIONE/FLUSSO FORO DI AERAZIONE (approssimate)
TUULETUSAUKON PAINE- JA VIRTAUSOMINAISUUDET (likiméraiset)

WAALE S/ GERMED
WRALC 2 h B/ 7 0 — DR GEMED
HAVALANDIRMA DELIGi BASINC/DEBI OZELLIKLERI (Yaklasik )
XAPAKTEPUCTUKU JJABJIEHUSI/PACXOJIA B BEHTHUJISILIMOHHBIX OTBEPCTHUSIX (HpuGIu3uTensHbIe)
PRESIUNE ORIFICII DE AERISIRE/VALORI FLUX (aprox.)
TRYCK-FLODESEGENSKAPER (ca) FOR VENTILATIONSHAL
XAPAKTEPUCTUKU HA TIOTOK / HAJISITAHE HA BEHTUJIALIMOHHUTE OTBOPHU (ITpu6i.)
KARAKTERISTIKE TLAKA/PROTOKA DISNOG OTVORA (pribl.)
TLAKOVA/PRUTOCNA CHARAKTERISTIKA VETRACIHO OTVORU (cca)
VENTILATIONSHULSTRYK/FLOWEGENSKABER (cirkatal)
DRUK-/STROOMEIGENSCHAPPEN VENTILATIEOPENING (bij benadering)

TIMES. IESHE/POHE. OITHE EEAEPIEMOY (Iepimov)
SZELLOZONYILAS-NYOMASI / ARAMLASI JELLEMZOK (kb.)
VENTILERINGSHULLTRYKK/STR@GMNINGSEGENSKAPER (ca.)
CHARAKTERYSTYKA CISNIENIA/PRZEPLY WU NA OTWORZE WENTYLACYINYM (wartosci przyblizone)
CARACTERISTICAS DE PRESSAO/FLUXO DO ORIFICIO DE VENTILAGCAO (Aprox.)
GRAFIKON PRITISAK-PROTOK ZA OTVORE (priblizno)

UDAIE O TLAKU/PRIETOKU VO VENTILACNOM OTVORE (priblizné)

TLAK V ZRACNIH ODPRTINAH/ZNACILNOSTI PRETOKA (pribl.)
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Vent Flow (L/min)
Caudal de ventilacion a través de los orificios (I/min)
Entliiftungsrate (L/min)
Débit de ventilation (L/min)
Flusso aerazione (I/min)
Virtaus tuuletusaukoissa (L/min)
AR (L/min)
Ry h7o— L/
Havalandirma Debisi(L/dk.)

Pacxop BEHTW/SILIOHHOTO BO3JyXa (J1/MyH.)
Flux de aerisire (1/min)
Ventilationsflode (1/min)
Benrwranuonen notok (L/min)
Ventilacijski protok (L/min)

Pritok vétracim otvorem (1/min)
Ventilationsflow (1/min.)
Ventilatiestroom (I/min)

Por e€agpiopod (L/min)

Szell6z6 aramlés (1/perc)
Ventileringsstrom (1/min.)
Natezenie przeplywu na otworze wentylacyjnym (I/min)
Fluxo de ventilagdo (I/min)

Protok kroz otvore (1/min)
Ventila¢ny prietok (1/min)

Pretok zraka (I/min)
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Mask Pressure (cm H,0)
Presion de la méascara (cm H,0)
Maskendruck (cm H,0)
Pression dans le masque (cm H,0)
Pressione maschera (cm H203
Maskin paine (cm H,0)
HEES) (em H)O)
¥ Z 7 J£73 (em H,0)
Maske Basinci (cm H,0)
IlaBieHue B Macke (CM BOASIHOTO CTO/16a)
Presiune in masca (cm H,0)
Masktryck (cm H,0)
Hansirane na mackara (cm H O)
Tlak unutar maske (cm H,0)
Tlak v masce (cm HO)
Masketryk (cm H,0)
Maskerdruk (cm H,0)
Tligon péoxag (cm H,O)
Maszk nyomas (Vizoszlop-cm)
Masketrykk (cm H,0)
Cisnienie w masce (cm H,0)
Pressdo da mascara (cm H,0)
Pritisak u maski (cm H,0)
Tlak v maske (cm H,0)
Tlak v maski (cm H,0)
(slall (po iagiinn) g lasl) Iar



ENGLISH VERASEAL® 2 FULL FACE VENTED MASK
i Contents: Veraseal 2 Vented Mask with headgear

Made in the U.S.A. of U.S. and imported parts
Rx only
INTENDED USE
The Veraseal® 2 Full Face Vented Mask is a disposable mask intended to be used with positive airway pressure
devices, such as CPAP or bi-level, operating at or above 3 cm H,O. The mask is to be used on adult patients
(>30kg) for whom positive airway pressure therapy has been prescribed. The mask is intended for SHORT
TERM SINGLE PATIENT USE (maximum of 7 days) 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.
An exhalation port is built into this mask so a separate exhalation port is not required.
The mask includes an anti-asphyxia valve to help reduce rebreathing of exhaled air in the event that the
positive pressure device does not work properly.
Verify that the mask is the right size.
CONTRAINDICTION
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.
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.
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WARNINGS

This mask is not suitable for providing life support ventilation.

The elbow and anti-asphyxia valve assembly have specific safety functions. The mask should not be

used if the valve is damaged. The mask should be discarded if the valve is damaged, distorted, or torn.

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

delivered.

At low pressures, the flow through the exhalation ports may be inadequate to clear all exhaled gas from

the tubing. Some rebreathing may occur.

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

Do not block or try to seal the vent holes or anti-asphyxia valve. The vent holes allow a continuous flow

of air out of the mask.

The mask should not be used unless the positive airway pressure device is turned on and operating

properly. Explanation of the warning: When the positive airway pressure device is turned on and

functioning properly, new air from the device flushes the exhaled air out through the mask’s vent holes.

When the positive airway pressure device is not operating, exhaled air may be rebreathed. Rebreathing

of exhaled air can, in some circumstances, lead to suffocation. This warning applies to most models of

CPAP machines and masks.

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

» At a fixed flow rate of supplemental oxygen, the inhaled oxygen concentration will vary, depending on

pressure settings, patient breathing, and leak rate.

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

This mask is not intended for patients without a spontaneous respiratory drive. This mask should not be

used on patients who are uncooperative, obtunded, unresponsive, or unable to remove the mask. This

mask may not be suitable for persons with the following conditions: impaired cardiac sphincter
function, excessive reflux, impaired cough reflux, and hiatal hernia.

» Any unusual skin irritation, chest discomfort, shortness of breath, gastric distension, abdominal pain,

belching or flatulence from ingested air, or severe headache experienced by the patient during or

immediately after use should be immediately reported to the attending healthcare professional.

Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness or aggravate an existing dental condition. If

symptoms occur, consult a physician or dentist.

Consult a physician if the patient experiences any of the following symptoms while using the mask: Drying

of the eyes, eye pain, eye infections, or blurred vision. Consult an ophthalmologist if symptoms persist.

Do not overtighten the headgear straps. Signs of overtightening include: excessive redness, sores, or

bulging skin around the edges of the mask. Loosen headgear straps to alleviate symptoms.

Significant unintentional leak may occur without properly fitting the mask.
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CISTENIE A UDRZBA
Tato maska je jednorazova a je urcena vyhradne na kratkodobé pouzitie u jedného pacienta (po max. dobu 7
dni). V pripade silného znecCistenia by ste masku mali vyhodit’. Masku mozete Cistit’ denne alebo podla potreby
pomocou tampénu namocené¢ho v 70 % v/v izopropylalkohole alebo pomocou navlhéenej a namydlenej
handri¢ky. Ak pouzijete navlhéent handricku, 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, nepretecie ani

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

roztrhnutie, odtrhnutie ¢i zvrasnenie. } ,

TECHNICKE INFORMACIE
Odpor voci prietoku vzduchu 50 I/min: 0,07 cm H,O
Odpor voci prietoku vzduchu 100 I/min: 0,39 cm H,0
MRTVY PRIESTOR (cca): Mala 155,3 ml Stredna 181,7 ml Velka 196,6 ml Extra vel’ka 200,6 ml
Ventil proti zaduseniu: Otvoreny atmosféricky tlak: 2,1 cm H,O
Zatvoreny atmosféricky tlak: 2,28 cm H,O
Prevadzkova teplota: Nevystavujte masku teplotam nad 60 °C.

PRED POUZITIM

» Skontrolujte masku pred pouzitim alebo kazdy den. Ak sa ventily upchaju, ¢ast’ masky sa poskodi alebo
ak dojde k uniku gélu v dosledku natrhnutia ¢i prepichnutia vlozky, masku vymeite.

» Skontrolujte ventil proti zaduseniu.Ak je pristroj na vytvaranie pozitivneho tlaku vypnuty, skontrolujte,
¢i je uzaver ventilu nastaveny tak, aby mohol vzduch v miestnosti pradit’ velkym otvorom vo ventile
(obrazok 1a). Zatvorte uzaver ventilu a zapnite systém. Maskou by mal zacat’ prudit’ vzduch z pristroja
(obrazok 1b). Ak uzaver nie je mozné zatvorit’ alebo nefunguje spravne, masku vymeiite. Neupchavajte
otvor ventilu proti zaduseniu ani ventilacné otvory. Uistite sa, ze ventil nie je upchaty sekrétom a ze
uzaver ventilu je suchy.

POKYNY NA NASADENIE MASKY

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

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

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

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

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

POZNAMKA: Postroj na hlavu prilis NEZATAHUIJTE. Flexibilny pas na vytvorenie medzery by sa nemal

dotykat’ ¢ela (obrazok 6a).

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

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

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

zapnete suchy zips.

7. Pripojte hadicku masky k hadicke pristroja generujiceho pozitivny tlak do dychacich ciest a zapnite
pristroj na predpisanu Groven tlaku (obrazok 7).

Velcro® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Velcro Industries B.V.
Veraseal® je ochranna znamka spolo¢nosti Sleepnet Corporation.

Navstivte nasu webovi stranku na adrese www.sleepnetmasks.com.

CELOOBRAZNA VENTILIRANA MASKA VERASEAL® 2 SLOVENSCINA
Vsebina: Ventilirana maska Veraseal 2 z naglavnim sistemom
Izdelano v ZDA iz delov iz ZDA in uvozenih delov A
Samo na recept
PREDVIDENA UPORABA
Celoobrazna ventilirana maska Veraseal® 2 je maska za enkratno uporabo, ki se uporablja z napravami s
pozitivnim tlakom, kot so CPAP ali dvostopenjske naprave, ki delujejo z izhodis¢nim tlakom 3 cm H,O ali
visjim. Maska je namenjena za uporabo pri odraslih bolnikih (> 30 kg), ki jim je bilo predpisano zdravljenje
s pozitivnim tlakom v dihalnih poteh. Maska je namenjena za KRATKOTRAJNO UPORABO NA ENEM
BOLNIKU (najve¢ 7 dni) v bolnisnici 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.
» 'V masko je vgrajen izhod za izdihavanje, tako da poseben izhod za izdihavanje ni potreben.
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otvoru.
> Maska je vybavena ventilom proti zaduseniu, ktory pomaha znizit' moznost’ vdychnutia uz
vydychnutého vzduchu v pripade nespravneho fungovania pristrojov na generovanie pozitivneho tlaku.
> Skontrolujte, ¢i mate vhodnu velkost’ masky.
KONTRAINDIKACIE
Tento vyrobok by sa nemal pouzivat, ak pacient trpi nevol'nostou alebo vracanim, pripadne uziva lieky, ktoré
by mohli vyvolat’ vracanie, alebo ak si nie je schopny masku zlozit’ sam.
UPOZORNENIA

» Podla federalnej legislativy USA méze 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 uréend 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 vnutornych sekrétov, porad’te sa

pred pouzitim masky o jej pouziti s jeho oSetrujicim lekarom.
VAROVANIA
» Této maska nie je vhodna na zaistenie privodu vzduchu v Zivot ohrozujucich situdciach.
> Ventil nachadzajtici sa na ramene a ventil proti zaduseniu maju $pecialne funkcie. Maska sa nesmie
pouzivat, ak je ventil poskodeny. V pripade, Ze je ventil poskodeny, zni¢eny alebo natrhnuty, je
potrebné masku zahodit’.

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

» V pripade nizkych tlakov nemusi byt prietok cez exhala¢né otvory dostato¢ny na to, aby z hadicky
odstranil vietky vydychnuté plyny. M6ze dochadzat’ k opdtovnému vdychnutiu istého mnozstva
vzduchu.

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

Neupchavajte ani sa nesnazte utesnit’ ventilatné otvory ¢i ventil proti zaduseniu. Ventila¢né otvory

umoziuji kontinualny prietok vzduchu z masky.

» Maska by sa nemala pouzivat, kym nie je zapnuty pristroj na generovanie pozitivneho tlaku, alebo ak
nefunguje spravne. Vysvetlivky k varovaniam: Ak je pristroj na vytvaranie pozitivneho tlaku zapnuty
a funguje spravne, novy vzduch z pristroja vytlaca vydychnuty vzduch z masky cez ventilacné otvory.
Ak pristroj na vytvaranie pozitivneho tlaku nie je zapnuty, moze dojst’ k opatovnému vdychnutiu
vydychnutého vzduchu. Opdtovné vdychovanie vydychnutého vzduchu moze viest’ v niektorych
pripadoch k duseniu. Toto varovanie sa tyka vac¢§iny modelov pristrojov a masiek CPAP.

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

»  Pri stabilnom prietoku doplnkového kyslika sa bude inhalovana koncentracia kyslika lisit’ v zavislosti

od nastavenia tlaku, dychania pacienta a uniknutého mnozstva kyslika.

Pocas pouzivania kyslika je zakazané faj¢it’ alebo pouzivat’ otvorené plamene, ako napriklad sviecky.

Této maska nie je urcena pre pacientov bez samostatného dychania. Tato maska by nemala byt’

pouzivana u pacientov, ktori nespolupracuji, nemaju citlivost,, nereaguju alebo nie st schopni si masku

sami zlozit'. Tato maska nemusi byt vhodna pre osoby s nasledujiicimi typmi ochoreni: poruchou
funkcie zvieraca srdca, nadmernou regurgitaciou, vykasliavanim a hiatnou herniou.

» Akékol'vek neobvyklé kozné podrazdenie, neprijemny pocit na hrudi, dychavi¢nost’, zalidoéna
distenzia, bolesti brucha, grganie alebo naduvanie spdsobené 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 Cel'uste, pripadne zhorsit’ existujice
ochorenia v ustnej dutine. Ak sa vyskytnu nejaké priznaky, porad’te sa s lekdrom alebo zubarom.

> Porad'te sa s lekarom, ak sa u pacienta po¢as pouzivania masky vyskytnu nasledujice priznaky:

Suché o¢i, bolesti oka, o¢né infekcie alebo rozmazané videnie. Ak priznaky pretrvavaji, porad'te sa s
oftalmolégom.

» 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.

\ A4

\ A4

VSEOBECNE INFORMACIE
Zivotnost masky po otvoreni je 7 dni. Masku a prisludenstvo zlikvidujte podla $tatnych a miestnych nariadeni
o likvidacii odpadu. Tato maska ani prisluSenstvo neobsahujii prirodny kauéuk. V sulade s nariadenim EU
MDR 2017/745 nahlaste zavazné nehody vyrobcovi a prisluinému organu &lenského statu EU.
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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: 0.07 cm H,O
Resistance to air flow at 100 L/min: 0.39 cm H (6]
DEAD SPACE (approx.): Small 155.3 ml Medlum 181.7 ml Large 196.6 ml Extra Large 200.6 ml
Anti-asphyxia valve: Open-to-atmosphere pressure: 2.1 cm H,0
Closed-to-atmosphere pressure: 2.28 cm H,0
Operating Temperature: Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).

BEFORE USE

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

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

MASK FITTING INSTRUCTIONS

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

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

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

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

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

NOTE: Do NOT overtighten the headgear. The Flexible Spacebar should not touch the forehead (Figure 6a).

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

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

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

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

Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.
Veraseal® is a trademark of Sleepnet Corporation.

Visit our website at www.sleepnetmasks.com.

MASCARA FACIAL COMPLETA CON ORIFICIOS DE VENTILACION VERASEAL® 2 ESPANOL
Contenido: Mascara con orificios de ventilacion Veraseal 2 con casco j

Fabricada en EE. UU. con piezas de EE. UU. y piezas importadas.
Unicamente con receta
USO PREVISTO
La mascara facial completa con ventilacion Veraseal® 2 es una mascara desechable pensada para su uso con
dispositivos de presion de aire positiva en las vias respiratorias, como en terapias de presion positiva continua
en las vias respiratorias (CPAP) o en terapias de doble nivel de presion, que funcionen a 3 cm H,0 o més. La
mascara esta pensada para su uso en pacientes adultos (de mas de 30 kg) para los que se haya prescrito una
terapia de presion de aire positiva en las vias respiratorias. La mascara esta diseniada para el USO EN UN
SOLO PACIENTE A CORTO PLAZO (maximo de 7 dias) 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 incorpora un puerto de espiracion, por lo que no es necesario instalar uno externo.
La mascara incluye una valvula antiasfixia que contribuye a evitar la aspiracion de aire espirado en el
caso de que el dispositivo de presion positiva no funcione correctamente.
Compruebe que el tamafo de la mascara sea el adecuado.
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CONTRAINDICACIONES
Este producto no se debe utilizar si el paciente experimenta nauseas, tiene vomitos, esta tomando algiun
medicamento que pueda provocar vomitos o si no puede quitarse la mascara por si solo.
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).

» 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 algin

medicamento o utilizando algun dispositivo para eliminar secreciones profundas.
ADVERTENCIAS

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

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

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

» A presiones bajas, el flujo que pasa por los puertos de espiracion puede ser inadecuado para limpiar
todo el gas espirado de los tubos. Puede que se produzca reinspiracion.

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

> No bloquee ni intente sellar los orificios de ventilacion ni la valvula antiasfixia. Los orificios de
ventilacion permiten que el aire salga continuamente de la mascara.

» La mascara no se debe utilizar a menos que el dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias

esté encendido y funcionando correctamente. Explicacion de la advertencia: cuando el dispositivo de
presion positiva en las vias respiratorias esta encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo que
proviene del dispositivo expulsa el aire espirado a través de los orificios de la mascara. Cuando el
dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias no funciona, puede volver a aspirarse el aire
espirado. La aspiracion del aire espirado puede llevar, en algunos casos, a la asfixia. Esta advertencia se
aplica a la mayoria de los modelos de las maquinas y mascaras de CPAP.

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

» Para un caudal fijo de oxigeno adicional, la concentracion de oxigeno inhalado variara en 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 estd indicada en pacientes sin un impulso respiratorio espontaneo. Esta mascara no
debe utilizarse en pacientes que no estén dispuestos a colaborar, aturdidos, adormecidos o que no
puedan quitarse la mascara. Esta mascara no debe utilizarse en personas que presenten las siguientes
condiciones: funcion debilitada del esfinter cardiaco, reflujo excesivo, reflejo tusigeno debilitado y
hernia de hiato.

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

» 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 oftalmélogo si los
sintomas persisten.

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

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

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

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Esta mascara es desechable y esta prevista 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 hiumedo jabonoso. Si se utiliza
un pafio humedo, utilice jabon suave. Limpie a fondo y deje que se seque al aire, alejada de la luz directa del sol.
8

> 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 1 ODRZAVANJE
Ova maska sluzi za jednokratnu upotrebu i namenjena je za jednog pacijenta i kratkoro¢nu upotrebu (najvise 7
dana). Masku treba odloziti na otpad ako je mnogo zaprljana. Maska se moze €istiti svakodnevno ili po potrebi,
kori$¢enjem vatiranog Stapica sa 70% v/v izopropil alkohola ili brisanjem vlaznom, nasapunjanom krpom.
Ako koristite vlaznu krpu, upotrebite blag sapun. Temeljno isperite i pustite da se osusi na vazduhu, zasticeno
od direktne sunceve svetlosti.
NAPOMENA: Gel jastuci¢, iako je svilenkast na dodir, neée 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 I/min: 0,07 cm H,0
Otpor protoku vazduha pri 100 /min: 0,39 cm H,0
MRTAV PROSTOR (priblizno): Mala 155,3 ml Srednja 181,7 ml Velika 196,6 ml Ekstra velika 200,6 ml
Ventil za spreCavanje guSenja: Pritisak otvaranja prema atmosferi: 2,1 em H,O
Pritisak zatvaranja prema atmosferi: 2,28 cm H,O
Radna temperatura: Ne izlagati masku temperaturama preko 60°C (140°F).
PRE UPOTREBE
» Proverite masku svakodnevno ili pre svake upotrebe. Zamenite masku ako su otvori zapuseni, delovi
osteceni ili ako je gel jastu¢i¢ pocepan ili probusen.
» Proverite ventil za spreCavanje guSenja. Kada je aparat sa pozitivnim pritiskom iskljucen, proverite da
li je klapna ventila postavljena tako da vazduh iz prostorije moze da protice kroz veliki otvor u ventil
(slika 1a). Ukljucite sistem; klapna treba da se zatvori a vazduh iz sistema treba da proti¢e kroz masku
(slika 1b). Ako se klapna ne zatvori ili ne funkcionise ispravno, zamenite masku. Nemojte da blokirate
otvor na ventilu za spreCavanje gusenja ili ventilacione otvore. Proverite da ventil nije blokiran
sekretima i da je klapna suva.
UPUTSTVO ZA POSTAVLJANJE MASKE
1. Oslobodite jednu Velcro® traku povlacenjem Velcro petlje sa kukice za brzo skidanje maske, navucite
set traka za glavu preko glave i postavite masku na sredinu lica (slika 2).
2. Pronadite odvojenu Velcro® traku i ponovo navucite Velcro petlju na kukicu za brzo skidanje maske (slika 3).
3. Osigurajte da su trake za glavu paralelne i da je set traka za glavu potpuno razvuéen i da ravno lezi na
potiljku (slika 4).
4. Podesite donje trake seta traka za glavu koris¢enjem Velcro® jeziGaka. Nakon pritezanja, obezbedite da
Active Headgear Connector™ moze slobodno da se pomera. (Slika 5).
5. Podesite gornje trake seta traka za glavu koris¢enjem Velcro® jezicaka (slika 6).
NAPOMENA: NE pritezati previse set traka za glavu. Flexible Spacebar ne treba da dodiruje &elo (slika 6a).
6. Podesite donje trake seta traka za glavu tako da donja ivica maske udobno lezi na licu pacijenta.
NAPOMENA: Da bi optimalno i udobno prianjala, maska ne treba da bude previse zategnuta. Podesite
zategnutost odvajanjem Velcro traka, pritezanjem ili otpustanjem traka i ponovnim kacenjem.
7. Povezite sklop creva maske sa crevima aparata za pozitivni pritisak vazduha i ukljucite uredaj na
prepisani pritisak (slika 7).

Velcro® je registrovana trgovacka marka kompanije Velcro Industries B.V.
Veraseal® je trgovacka marka korporacije Sleepnet.

Posetite nas§ veb-sajt www.sleepnetmasks.com.

VENTILOVANA MASKA NA CELU TVAR VERASEAL® 2 SLOVENCINA
Obsah: Ventilovana maska s postrojom na hlavu Veraseal 2
Vyrobené v USA z dovezenych dielov A
Iba na lekarsky predpis

ZAMYSIANE POUZITIE
Ventilovana maska na cell tvar Veraseal® 2 je jednorazova maska uréena na pouZitie spolu s pristrojmi
generujucimi pozitivny tlak do dychacich ciest, ako napriklad CPAP alebo pristroje s dvojuroviiovym
pretlakom, vyuZivajice tlak 3 cm H,O alebo vyssi. Maska je ur¢end na pouZitie u dospelych pacientov
(>30 kg), ktorym bola predpisana hecba pozitivnym tlakom v dychacich cestach. Maska j Jje urcend na
KRATKODOBE POUZITIE U JEDNEHO PACIENTA (max. 7 dni) v nemocnici alebo inej institucii.
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.
» Tato maska ma zabudovany exhalaény otvor, nevyzaduje sa preto zavedenie samostatného exhalaénéh29




Veraseal” ¢ uma marca comercial da Sleepnet Corporation.

Visite o nosso website em www.sleepnetmasks.com.

SRPSKI VERASEAL® 2 VENTILIRANA MASKA ZA CELO LICE
Sadrzaj: Veraseal 2, ventilirana maska sa setom traka za glavu
Proizvedeno u SAD od delova iz SAD i iz uvoza

Iskljucivo na recept
NAMERAVANA UPOTREBA
Veraseal® 2 ventilirana maska za celo lice koristi se jednokratno i predvidena je za upotrebu sa aparatima koji
obezbeduju pozitivan pritisak vazduha, kao §to je CPAP uredaj (uredaj sa stalno pozitivnim pritiskom vazduha)
ili uredaj sa dva nivoa, koji rade na pritisku od 3 cm H,O ili ve¢em. Maska se koristi kod odraslih pacijenata (>
30 kg) kojima je prepisana terapija pozitivnim prltlskom vazduha. Maska je namenjena KRATKOROCNOM
KORISCENJU NA JEDNOM PACIJENTU (najvise 7 dana) u bolnici ili sli¢noj ustanovi.
NAPOMENE

» Maska ne sadrzi PVC, DEHP ili ftalate. Prekinuti upotrebu ako pacijent ima BILO KAKVU reakciju na
bilo koji deo maske.
Ovaj proizvod nije proizveden koris¢enjem prirodne gume — lateksa.
Otvor za izdisanje ugraden je u ovu masku tako da poseban otvor za izdisanje nije potreban.
Ova maska sadrzi ventil za sprecavanje gusenja koji pomaze da se izbegne ponovno udisanje izdahnutog
vazduha u sluéaju da aparat sa pozitivnim pritiskom ne radi ispravno.
Proveriti da li je maska odgovarajuce veli¢ine.

KONTRAINDIKACIJE
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.
MERE OPREZA

Savezni zakon u SAD dozvoljava prodaju ovog medicinskog sredstva 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 koris¢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.
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UPOZORENJA

Maska nije pogodna za pruZanje ventilacije namenjene odrzavanju vitalnih funkcija.

Sklop kolena i ventila za spre¢avanje guSenja ima odredene sigurnosne funkcije. Masku ne treba koristiti

ako je ventil oStecen. Ako je ventil oste¢en, deformisan ili pokidan masku treba odloziti na otpad.

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

Pri niskom pritisku protok kroz otvore za izdisanje moze biti nedovoljan za potpuno uklanjanje

izdahnutog gasa iz cevi. Moze do¢i do ponovnog udisanja.

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

Ne blokirati niti zatvarati otvore ili ventil za spre¢avanje gusenja. Otvori omogucavaju neprekidan

protok vazduha iz maske.

Masku treba koristiti samo ako je aparat sa pozitivnim pritiskom vazduha ukljucen i pravilno radi.

Objasnjenje upozorenja: Kada je aparat za pozitivan pritisak vazduha ukljucen i pravilno radi, novi

vazduh iz aparata ispira izdahnuti vazduh kroz otvore na maski. Kada aparat za pozitivan pritisak

vazduha ne radi, izdahnuti vazduh moze biti ponovno udahnut. Udisanje izdahnutog vazduha moze, pod

odredenim okolnostima, dovesti do gusenja. Ovo upozorenje se odnosi na ve¢inu modela CPAP masina

i maski.

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

»  Pri konstantnom protoku dodatnog kiseonika, koncentracija udahnutog kiseonika ¢e varirati zavisno od

podesavanja pritiska, disanja pacijenta i brzine curenja.

Kada se koristi kiseonik, zabranjeno je pusenje i upotreba otvorenog plamena, kao §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.

> 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 ordinirajuéem lekaru.

» Kori$¢enje maske moze izazvati bol zuba, desni ili vilice ili pogor$ati 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
ocima, infekcije oka ili zamucen vid. Obratite se oftalmologu ako simptomi potraju.

Y YVY YV VY
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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 0 se rasgue. )
INFORMACION TECNICA
Resistencia al flujo de aire a 50 I/min: 0,07 cm H,0O
Resistencia al flujo de aire a 100 1/min: 0,39 cm H,O
VOLUMEN DE ESPACIO MUERTO (aprox.): Pequefia 155,3 ml Mediana 181,7 ml Grande 196,6 ml
Extragrande 200,6 ml
Vilvula antiasfixia: presion abierta a la atmosfera, 2,1 cm H,0O
Presion cerrada a la atmosfera, 2,28 cm H,0
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 los orificios de ventilacién
estan bloqueados, si alguna pieza esta daflada o si el gel esta a la vista por haberse rasgado o agujereado
el producto.

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

INSTRUCCIONES DE COLOCACION DE LA MASCARA

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

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

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

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

5. Ajuste las correas superiores del casco mediante las lengiietas de Velcro® (Figura 6).

NOTA: NO apriete en exceso el casco. La barra separadora flexible no debe tocar la frente (Figura 6a).

6. Ajuste las correas inferiores del casco para asegurarse de que la parte inferior de la mascara quede
sellada de forma 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 7).

Velcro® es una marca registrada de Velcro Industries B.V.
Veraseal® es una marca comercial de Sleepnet Corporation.

Visite nuestro sitio Web en www.sleepnetmasks.com.

VERASEAL® 2 BELUFTETE GANZGESICHTSMASKE DEUTSCH
Inhalt: Veraseal 2 Beliiftete Maske mit Kopfgurt
Hergestellt in den USA aus in den USA gefertigten und importierten Teilen A
REZEPTPFLICHTIG

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Die beliiftete Veraseal® 2 Ganzgesichtsmaske ist eine Einwegmaske zur Verwendung mit Positivdruck-
beatmungsgeriten, wie CPAP oder Bilevel, die bei mindestens 3 cm Wasserséule arbeiten. Die Maske ist fiir
erwachsene Patienten (> 30 kg) vorgesehen, denen eine Positivdrucktherapie verschrieben wurde. Die Maske
ist zur KURZZEITIGEN EINZELPATIENTENANWENDUNG (hochstens sieben Tage) im Krankenhaus oder
einer Therapieeinrichtung vorgesehen.

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.
Diese Maske hat eine integrierte Ausatmungsoffnung, daher ist keine separate Ausatmungsvorrichtung
erforderlich.
Die Maske verfiigt iiber ein Anti-Asphyxieventil, das dazu beitrégt, ein erneutes Einatmen ausgeatmeter
Luft zu reduzieren, falls das Positivdruckgerit nicht korrekt funktioniert.
Stellen Sie sicher, dass die Maske die richtige Grofe hat.
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KONTRAINDIKATION
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.

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
Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden Beatmung geeignet.
Der Drehwinkel und das Anti-Asphyxieventil verfiigen {iber spezielle Sicherheitsfunktionen. Die Maske
sollte nicht verwendet werden, wenn das Ventil beschédigt ist. Falls das Ventil beschadigt, verbogen
oder gerissen ist, sollte die Maske entsorgt werden.
Patienten, die unter Ateminsuffizienz leiden, sollten diese Maske NUR wahrend der Therapie tragen.
Bei einem niedrigen Druck reicht die Durchstromung der Auslasséffnungen eventuell nicht aus, um die
ausgeatmete Luft vollstindig aus den Schlduchen zu entfernen. Es kann zu einer Riickatmung kommen.
Die Maske darf nicht mit einem Basisdruck unter 3 cm H,O verwendet werden.
Die Entliiftungslocher oder das Anti-Asphyxieventil nicht blockieren oder abdichten. Die
Entliiftungslocher ermdglichen eine kontinuierliche Entliiftungsstromung.
Die Maske darf erst verwendet werden, wenn das Positivdruckbeatmungsgerét eingeschaltet ist und
korrekt funktioniert. Erklarung fiir diese Warnung: Bei eingeschaltetem und ordnungsgemaf3
funktionierendem Positivdruckbeatmungsgerit, spiilt neue vom Gerit kommende Frischluft die
ausgeatmete Luft durch die Entliiftungslocher aus der Maske heraus. Bei einem nicht funktionierenden
Positivdruckgerit konnte es zu einer Riickatmung der ausgeatmeten Luft kommen. Ein erneutes
Einatmen ausgeatmeter Luft kann unter gewissen Umstanden zu Erstickung fithren. Diese Warnung gilt
fiir die meisten Modelle von CPAP-Maschinen und Masken.

» Bei Verwendung von Sauerstoff mit CPAP-Masken muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet werden,
wenn das CPAP-Gerit nicht in Betrieb ist. Erlduterung des Warnhinweises: Wenn das CPAP-Gerét 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 Gehéuse
des CPAP-Gerits besteht Feuergefahr.

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

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

» Diese Maske ist nicht fiir Patienten ohne Spontanatmung vorgesehen. Diese Maske sollte nicht bei Patienten
eingesetzt werden, die unkooperativ, benommen, reaktionsunféhig oder unféhig sind, die Maske 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 wiahrend oder direkt nach dem Gebrauch sollten Sie
Threm Arzt sofort mitteilen.

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

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

» Die Kopfgurtvorrichtung nicht zu fest anziehen. Anzeichen fiir zu festes Anziehen sind: extreme Rotung,
Druckstellen oder Hautwiilste an den 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 gemifl EU-MDR 2017/745 schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller und die zustédndige Behérde
des EU-Mitgliedsstaates.

>
>
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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
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> Esta mascara ndo se destina a doentes sem impulso respiratorio espontineo. Esta mascara ndo deve
ser utilizada em doentes néo 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 cabega 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.

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

INFORMACOES GERAIS

A mascara tem uma vida til 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
conforme necessario, utilizando uma gaze impregnada em alcool isopropilico 70% v/v ou limpando com um
pano humido 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, nio ird rasgar-se, verter ou separar-se da mascara

em condi¢des normais de utilizagdo. A almofada de gel ndo ¢é 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: 0,07 cm H,O
Resisténcia ao fluxo do ar a 100 I/min: 0,39 cm A ,0
ESPACO MORTO (aprox.): Pequena 155,3 ml Medla 181,7 ml Grande 196,6 ml Extra Grande 200,6 ml
Valvula antiasfixia: aberta a pressdo atmosférica: 2,1 cm H,O
Fechada a pressdo atmosférica: 2,28 cm H,0
Temperatura de funcionamento: ndo exponha a mascara a temperaturas superiores a 60 °C.
ANTES DA UTILIZACAO

> Inspecione a mascara diariamente ou antes de cada utilizagdo. Substitua a mascara se os orificios de
ventilagdo estiverem bloqueados, se houver pegas danificadas ou se o gel estiver exposto devido a cortes
ou perfuragdes.

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

INSTRUCOES DE COLOCACAO DA MASCARA

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

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

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

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

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

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

6a).

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

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

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

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

Velcro® ¢ uma marca comercial registada da Velcro Industries B.V.
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UWAGA: W celu uzyskania optymalnego uszczelnienia i komfortu maska powinna by¢ dobrze dopasowana,

ale nie moze by¢ zbyt ciasna. Dostosowac napigcie, odtaczajac paski z rzepem, zaciskajac lub poluzowujac

je, a nastepnie ponownie zaktadajac rzepy.

7. Podlaczyé¢ przewodd maski do przewodu urzadzenia wytwarzajacego dodatnie ci$nienie i wiaczyé
urzadzenie, ustawiajac zalecone cisnienie (Rysunek 7).

Velero® 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 VENTILADA TOTAL VERASEAL® 2
é Conteudo: Mascara ventilada Veraseal 2 com fixador

Fabricada nos EUA com pecas dos EUA e pegas importadas
Apenas com receita médica
UTILIZACAO PREVISTA
A mascara ventilada total Veraseal® 2 ¢ uma mascara descartavel concebida para ser utilizada com
equipamentos de pressao positiva das vias respiratorias, tais como CPAP ou duplo nivel, funcionando a ou
acima dos 3 cm H,0. A mascara deve ser utilizada por doentes adultos (>30kg) para os quais foi prescrita a
terapia de pressdo posmva nas vias respiratorias. A mascara destina-se a UTILIZACAO POR UM UNICO
DOENTE A CURTO PRAZO (méaximo de 7 dias) 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.
Esta mascara inclui uma porta de expiragdo, pelo que ndo é necessaria uma porta separada.
A mascara inclui uma valvula antiasfixia para ajudar a reduzir a reinalagéo de ar expirado caso o
dispositivo de pressdo positiva ndo funcione corretamente.
Verifique se a mascara tem o tamanho correto.

CONTRAINDICACOES
Este produto ndo deve ser utilizado se o doente sentir nauseas, vomitos, estiver a tomar um medicamento
receitado que possa causar vomitos ou se ndo conseguir retirar a mascara sozinho.
PRECAUCOES

» As leis federais dos Estados Unidos apenas pennitem a venda deste dispositivo com receita médica.

> Nao exponha a mascara a temperaturas superiores a 60 °C.

> A mascara destina-se a UTILIZACAO POR UM UNICO DOENTE. Destina-se a utilizagdo a curto

>
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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
secregdes profundas, consulte um médico antes de utilizar a mascara.
ADVERTENCIAS
Esta mascara ndo ¢ adequada para ventilagdo de suporte de vida.
O conjunto do cotovelo e da valvula antiasfixia tem fungdes especificas de seguranga. A mascara nao
deve ser utilizada se a valvula estiver danificada. A mascara deve ser eliminada se a membrana da
valvula estiver danificada, distorcida ou rasgada.
Se o doente tiver insuficiéncia respiratoria, APENAS devera utilizar esta mascara quando estiver a
receber a terapéutica.
A pressdes baixas, o fluxo que passa pelas portas de expiracdo podera ser inadequado para limpar todo o
gas exalado dos tubos. Podera ocorrer alguma reinalagao.
Utilize esta mascara com pressdes de referéncia de 3 cm H,O ou superiores.
Nao bloqueie ou tente vedar os orificios de ventilagdo ou a valvula antiasfixia. Os orificios de
ventilagdo permitem um fluxo continuo de ar para fora da mascara.
A mascara ndo devera ser utilizada sem que o dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias
esteja ligado e a funcionar corretamente. Explicacdo das adverténcias: quando o dispositivo de pressdo
positiva nas vias aéreas estiver ligado e a funcionar adequadamente, o novo ar do dispositivo liberta o
ar exalado através dos orificios de ventilagdo da mascara. Quando o dispositivo de pressdo positiva nas
vias respiratorias ndo estiver a funcionar, o ar exalado pode ser reinalado. A reinalagdo de ar exalado
pode, em alguns casos, causar asfixia. Esta adverténcia aplica-se a maioria dos modelos de aparelhos e
mascaras CPAP.
> Se for utilizado oxigénio com esta mascara CPAP, o fluxo de oxigénio devera ser desligado quando o
aparelho CPAP ndo estiver a funcionar. Explicagdo das adverténcias: quando o aparelho CPAP ndo esta
a funcionar e o fluxo de oxigénio é deixado ligado, o oxigénio que entra nos tubos do ventilador podera
acumular-se na estrutura do aparelho CPAP. O oxigénio acumulado na estrutura do aparelho CPAP ira
criar risco de incéndio.
» A uma taxa de fluxo fixo de oxigénio suplementar, a concentragdo de oxigénio inalado ira variar,
dependendo das defini¢Ses de pressdo, da respiragdo do doente e da taxa de fuga.
» E proibido fumar ou fazer chamas abertas, como velas, quando o oxigénio esta a ser utilizado.
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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 nicht von der Maske. Das Gelkissen ist jedoch nicht unzerstorbar. Bei Missbrauch oder
falschem Gebrauch kann es zerreiflen.
TECHNISCHE INFORMATIONEN
Luftstrdmungswiderstand bei 50 L/min: 0,07 cm H,O
Luftstromungswiderstand bei: 100 L/min: 0,39 cm H (0]
TOTRAUMVOLUMEN (ungeféhr): Klein 155,3 ml Mlttelgroﬁ 181, ml Grof} 196,6 ml Extra Grof3 200,6 ml
Anti-Asphyxieventil: Druck, offen zur Atmosphére; 2,1 cm H O
Druck geschlossen zur Atmosphére: 2,28 cm H,0 .
Betriebstemperatur: Die Maske darf keinen Temperaturen héher als 60°C ausgesetzt werden.

VOR DER VERWENDUNG:

» Priifen Sie die Maske tédglich oder vor jeder Verwendung. Verwenden Sie eine neue Maske, wenn die
Entliiftungslocher blockiert sind, wenn Teile beschddigt sind oder wenn Gel durch Risse oder Einstiche austritt.

» Uberpriifen Sie das Anti-Asphyxieventil. Bei ausgeschaltetem Positivdruckgerit priifen, ob die
Ventilklappe so positioniert ist, dass Raumluft durch die groBe Offaung im Ventil (Abbildung 1a)
flieBen kann. Schalten Sie das System ein; die Klappe sollte sich schlieBen und Systemluft sollte durch
die Maske (Abbildung 1b) flieBen. Schliefit sich die Klappe nicht oder funktioniert sie nicht richtig,
muss die Maske ausgewechselt werden. Die Offiung des Anti-Asphyxieventils oder die
Entliiftungslocher diirfen nicht blockiert sein. Stellen Sie sicher, dass das Ventil nicht durch
Verschleimungen blockiert wird und die Klappe trocken ist.

ANPASSEN DER MASKE

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

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

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

4. Die unteren Gurte der Kopfgurtvorrichtung mit den Klettverschliissen anpassen. Nach dem Festziehen
sicherstellen, dass der Active Headgear Connector™ frei beweglich ist. (Abbildung 5)

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

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

beriihren (Abbildung 6a).

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

HINWEIS: Fiir 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 anschlieen und das Geridt beim
vorgegebenen Druck (Abbildung 7) einschalten.

Veraseal® ist ein Markenzeichen der Sleepnet Corporation.

Besuchen Sie unsere Website unter www.sleepnetmasks.com.

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

UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE
USAGE PREVU

e masque facial intégral ventilé Veraseal 2 est un masque a usage unique a utiliser avec des appareils de
ventilation a pression positive, tels que des appareils de ventilation a pression continue (CPAP) ou a double
niveau de pression, fonctionnant a des pressions égales ou supérieures a 3 cm H20. Le masque est destiné
a des patients adultes (>30 kg), a qui un traitement par pression positive a été prescrit. Le masque est congu
pour une UTILISATION DE COURTE DUREE POUR UN SEUL PATIENT (maximum 7 jours) 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 a un orifice d’expiration intégré, donc un orifice d’expiration séparé n’est pas nécessaire.
Le masque comporte une valve anti-asphyxie afin de réduire la réinhalation de 1’air expiré au cas ou
’appareil a pression positive ne fonctionne pas correctement.
Vérifier que le masque a une taille adéquate.
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CONTRE-INDICATION

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.

MISES EN GARDE

Les lois fédérales américaines n’autorisent la vente de cet appareil que sur ordonnance ou par un médecin.
Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 60 “C (140 °F).

Ce masque est réservé a L'USAGE D’UN SEUL PATIENT. Il est destiné a une utilisation de courte durée
(pas plus de 7 jours) et ne doit pas étre utilisé par plusieurs personnes. Ne pas stériliser ni désinfecter.

En cas de prise de médicaments ou d’utilisation d’appareils destinés a évacuer les sécrétions profondes,
consulter un médecin avant d’utiliser le masque.

AVERTISSEMENTS

Y VYVYYVY

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

Le coude avec valve anti-asphyxie a des fonctions de sécurité. Le masque ne doit pas étre utilisé si la

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

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

A basse pression, le débit a travers les orifices d’expiration peut étre insuffisant pour évacuer tout le gaz

expiré de la tubulure. Une réinhalation peut survenir.

Utiliser ce masque avec des pressions initiales égales ou supérieures a 3 cm H,O.

Ne pas obstruer ni essayer de fermer les orifices de ventilation ou la valve anti-asphyxie. Les orifices de

ventilation permettent une évacuation continue de I’air du masque.

Le masque ne doit étre utilisé que si le I’appareil de ventilation a pression positive est allumé et

fonctionne correctement. Explication de I’avertissement : Lorsque I’appareil de ventilation a pression

positive est allumé et fonctionne correctement, 1’air neuf de 1’appareil fait sortir 1’air expiré par les

orifices de ventilation du masque. Si I’appareil de ventilation a pression positive ne fonctionne pas, 1’air

expiré peut étre réinhalé. La réinhalation de I’air expiré peut, dans certains cas, provoquer 1’asphyxie du

patient. Cet avertissement s’applique a la plupart des modeles d’appareils et de masques CPAP.

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

> En présence d’un débit fixe d’oxygene de subsistance, la concentration d’oxygeéne inhalé variera en
fonction des 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 apres I’utilisation du dispositif : essoufflement, irritation cutanée, douleur de
poitrine, distension gastrique, douleur abdominale, éructation ou flatulence provoquée par 1’ingestion de
I’air, ou céphalée grave.

> Lutilisation 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

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 l'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
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» 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 pacjentow, ktorzy nie sa sktonni do wspoétpracy, z otepieniem, niereagujacych
na bodzce lub niezdolnych do zdj¢cia maski. Maska moze nie nadawac si¢ do stosowania u 0s6b
z nastgpujacymi dolegliwos$ciami: zaburzenia czynnosci zwieracza wpustu zotadka, silny refluks,
zaburzenia odruchu kaszlu i przepuklina rozworu przetykowego.

» Nietypowe podraznienie skory, dyskomfort w klatce piersiowej, splycenie oddechu, rozdecie zotadka,
bol brzucha, odbijanie lub wzdgcia badz silne bdle glowy wystepujace u pacjenta w trakcie lub
bezposrednio po uzyciu nalezy niezwlocznie zglosi¢ personelowi stuzby zdrowia.

» Korzystanie z maski moze doprowadzi¢ do bolu zgbow, dzigset lub szczeki badz do zaostrzenia istniejacej
choroby ze¢bow. W razie wystapienia objawow nalezy skonsultowa¢ si¢ lekarzem lub stomatologiem.

> Skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli podczas korzystania z maski wystapia ktoérekolwiek 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 objaw6w nadmiernego zaci$nigcia naleza: silne
zaczerwienienie, owrzodzenie lub wypukta skora na krawedziach maski. Aby ztagodzi¢ objawy, nalezy
poluzowac¢ paski mocowania.

» W przypadku niewlasciwego 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 zawierajg lateksu naturalnego. Zgodnie
z rozporzadzeniem UE MDR 2017/745, powazne incydenty nalezy zglasza¢ producentowi i wiasciwym
organom panstw cztonkowskich UE.

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

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

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

nieprawidlowego stosowania mankiet ulegnie rozerwaniu lub przecigciu.

INFORMACIJE TECHNICZNE
Odporno$¢ na przeptyw powietrza o natgzeniu 50 /min: 0,07 cm H,0
Odporno$¢ na przeptyw powietrza o natgzeniu 100 I/min: 0,39 cm H,0
OBJETOSC MARTWA (wartos¢ przyblizona): S 155,3 ml M 181,7 ml L 196,6 ml XL 200,6 ml
Zawor zapobiegajacy uduszeniu: Otwarcie zaworu zapobiegajacego uduszeniu przy cisnieniu atmosferycznym:
2,1 em H,0
Zamknigcie przy ci$nieniu atmosferycznym: 2,28 cm H,0
Temperatura robocza: Nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatur powyzej 60°C (140°F).

PRZED UZYCIEM

» Maske nalezy kontrolowac codziennie lub przed kazdym uzyciem. W razie zablokowania otworéw
wentylacyjnych, uszkodzenia czgsci lub odstonigcia zelu z powodu rozerwania lub naktucia mankietu,
maske nalezy wymienié.

» Sprawdzi¢ zawor zapobiegajacy uduszeniu. Kiedy urzadzenie wytwarzajace dodatnie ci$nienie jest
wytaczone, nalezy sprawdzi¢, czy klapka zaworu ustawiona jest w taki sposob, ze powietrze z otoczenia
moze przeptywaé przez duzy otwor w zaworze (Rysunek la). Wiaczy¢ system; klapka powinna
si¢ zamkna¢, a powietrze z systemu powinno przeptywac przez maske (Rysunek 1b). Jesli klapka
nie zamknie si¢ lub nie dziata prawidlowo, maske nalezy wymieni¢. Nie blokowac otworu zaworu
zapobiegajacego uduszeniu ani otworéw wentylacyjnych. Upewni¢ sig, ze zawor nie jest zablokowany
przez wydzieliny oraz ze klapka jest sucha.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKE ADANIA MASKI

1. Zdja¢ jeden pasek z rzepem Velcro®, zsuwajac petle z haczyka szybko zwalniajacego, nasuna¢
mocowanie na gtowe i ustawi¢ maske na srodku twarzy (Rysunek 2).

2. Chwyci¢ zdjety pasek z rzepem Velcro® i ponownie wsuna¢ petle na haczyk szybko zwalniajacy
(Rysunek 3).

3. Upewni¢ sig, ze paski mocowania sg utozone rownolegle, a mocowanie jest maksymalnie rozciagnigte
ilezy ptasko z tytu gtowy (Rysunek 4).

4. Dostosowa¢ dolne paski mocowania za pomoca rzepdw Velcro®. Po zaci$nieciu nalezy upewnic sig, ze
aktywne ziqcze mocowania Active Headgear Connector™ moze porusza¢ si¢ swobodnie (Rysunek 5).

5. Dostosowa¢ gorne paski mocowania za pomocy rzepow Velcro® (Rysunek 6).

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

dotyka¢ czota (Rysunek 6a).

6. Dostosowac¢ dolne paski mocowania, aby upewnic si¢, ze dot maski jest szczelny i wygodnie przylega
do twarzy pacjenta.
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MERK: For best tetning og komfort skal masken vare tett, men ikke stram. Juster spenningen ved a losne
Velcro-stroppene, stramme eller lasne stroppene og feste Velcro igjen.
7. Kople slangemontasjen til masken til slangen til den positive luftveistrykkenheten og sla pa enheten til
det foreskrevne trykket (Figur 7).
Velcro® er et registrert varemerke for Velcro Industries B.V.
Veraseal® er et varemerke som tilherer Sleepnet Corporation.

Besok nettsiden var pA www.sleepnetmasks.com.

PELNOTWARZOWA MASKA DO WENTYLACIJI NIEINWAZYJNEJ
POLSKI Z OTWORAMI WENTYLACYJIJNYMI VERASEAL® 2

Zawarto$¢: Maska Veraseal 2 z otworami wentylacyjnymi, z mocowaniem
Wyprodukowano w USA z czgéci wyprodukowanych w USA oraz pochodzacych z importu
Wylacznie Rp
PRZEZNACZENIE
Pelnotwarzowa maska do wentylacji nieinwazyjnej z otworami wentylacyjnymi Veraseal® 2 to jednorazowa
maska przeznaczona do stosowania z urzadzeniami wytwarzajacymi dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych,
np. CPAP lub BiPAP, pracujgcymi pod ci$nieniem 3 cm H,O lub wyzszym. Maska jest przeznaczona do
stosowania u pacjentow dorostych (>30 kg), ktorym zalecono leczenie za pomoca dodatniego cisnienia w drogach
oddechowych. Maska jest przeznaczona do KROTKOTRWALEGO STOSOWANIA U JEDNEGO PACJENTA
(maks. 7 dni) w szpitalu lub innego rodzaju placowce stuzby zdrowia.
UWAGI

» System maski nie zawiera PVC, DEHP ani ftalanow. Je$li u pacjenta wystapi JAKAKOLWIEK reakcja

na ktoragkolwiek czgs¢ systemu maski, nalezy przerwac jego stosowanie.

» Produkt nie zawiera lateksu naturalnego.

» W maske¢ wbudowany jest port wydechowy. W zwiazku z tym nie ma koniecznosci stosowania

odrgbnego portu wydechowego.

» Maska jest wyposazona w zawor zapobiegajacy uduszeniu, aby ograniczy¢ ponowne wdychanie

Wwypuszczonego powietrza w razie awarii urzadzenia wytwarzajacego dodatnie ci$nienie.
» Nalezy potwierdzi¢, ze rozmiar maski jest prawidtowy.
PRZECIWWSKAZANIA
Produktu nie nalezy uzywac, jesli u pacjenta wystepuja nudnosci lub wymioty badz jesli pacjent przyjmuje
wydawane na recepte leki mogace wywota¢ wymioty lub jesli nie moze zdja¢ maski samodzielnie.
PRZESTROGI

» Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom

lub na ich zamowienie.

» Nie wystawia¢ maski na dziatanie 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 wyjatawia¢ i nie dezynfekowac.

Przed uzyciem maski nalezy skonsultowac z lekarzem prowadzacym, czy pacjent stosuje leki lub
urzadzenia wspomagajace usuwanie zalegajacych gleboko wydzielin.
OSTRZEZENIA
Maska nie jest przeznaczona do wentylacji w warunkach podtrzymania Zycia.
Kolanko i zawor zapobiegajacy uduszeniu petnig okreslone funkcje bezpieczenstwa. Maski nie wolno stosowac,
jesli zawor jest uszkodzony. Jesli zawor jest uszkodzony, znieksztatcony lub rozerwany, maske nalezy wyrzucic.
Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ oddechowa, maske nalezy zaktada¢ WYLACZNIE w trakcie terapii.
Przy niskim ci$nieniu przeptyw przez porty wydechowe moze by¢ niewystarczajacy do usuniecia
wydychanych gazéw z przewodu. Moze doj$¢ do ponownego wdychania wypuszczonego powietrza.
Maski nalezy uzywac przy ci$nieniu wyjsciowym wynoszacym co najmniej 3 cm H,O.
Nie blokowa¢ i nie uszczelnia¢ otwordéw wentylacyjnych ani zaworu zapobiegajacego uduszeniu.
Otwory wentylacyjne umozliwiaja ciagly wypltyw powietrza z maski.
Maski nie nalezy uzywac, jesli urzadzenie wytwarzajace dodatnie ci$nienie nie jest wiaczone i nie
dziata prawidlowo. Wyjasnienie ostrzezenia: kiedy urzadzenie wytwarzajace dodatnie ci$nienie jest
wilaczone i dziata prawidlowo, $wieze powietrze dostarczane przez urzadzenie wypycha powietrze
wydychane przez otwory wentylacyjne w masce. Kiedy urzadzenie wytwarzajace dodatnie ci$nienie nie
pracuje, moze doj$¢ do ponownego wdychania wypuszczonego powietrza. W niektorych przypadkach
ponowne wdychanie wydychanego powietrza moze doprowadzi¢ do uduszenia. Ostrzezenie to dotyczy
wigkszosci modeli aparatow i masek CPAP.
> Jesli z maska CPAP stosowany jest tlen, przeptyw tlenu nalezy wylaczy¢, kiedy aparat CPAP nie
pracuje. Wyjasnienie ostrzezenia: kiedy urzadzenie CPAP nie pracuje, a przeptyw tlenu jest wlaczony,
tlen dostarczany do przewodu urzadzenia moze gromadzi¢ si¢ w obudowie aparatu CPAP. Tlen
nagromadzony w obudowie aparatu CPAP stwarza ryzyko pozaru.
» Przy stalym nat¢zeniu przepltywu suplementacji tlenem stgzenie wdychanego tlenu bedzie rozne
w zaleznosci od ustawien cisnienia, oddychania pacjenta i poziomu nieszczelnosci.
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c’est nécessaire en avec 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 : 0,07 cm H,0O

Résistance au débit d’air de 100 L/min : 0,39 cm H,0

Volume mort (environ) : Petit 155,3 ml Moyen 181,7 ml Grand 196,6 ml Trés Grande Taille 200,6 ml
Valve anti-asphyxie : Pression d’ouverture a 1’atmosphére; 2,1 cm H,O

Pression de fermeture a I’atmosphére : 2,28 cm HZO )

Température de fonctionnement : Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 60 “C (140 °F).

AVANT TOUTE UTILISATION

> Inspecter le masque quotidiennement et avant chaque utilisation. Changer le masque si les orifices de
ventilation sont obstrués, si des parties sont endommaggées, ou si le gel est apparent suite a des
déchirures ou des perforations.

> Vérifier I’état de la valve anti-asphyxie. Eteindre I’appareil a pression positive et vérifier que le clapet
de la valve permet a 1’air ambiant de passer par sa grande ouverture (Figure 1a). Mettre le systéme en
marche ; le clapet doit se fermer et 1’air doit circuler a travers le masque (Figure 1b). Si le clapet ne se
ferme pas ou fonctionne mal, remplacer le masque. Ne pas obstruer 1’ouverture de la valve
anti-asphyxie ni les orifices de ventilation. S’assurer que la valve n’est pas obstruée par des sécrétions et
que le clapet est sec.

INSTRUCTIONS POUR LA MISE EN PLACE DU MASQUE

1. Détacher une sangle en Velcro® en faisant glisser la boucle en Velcro pour la sortir de 1attache rapide,
positionner le harnais sur la téte et centrer le masque sur le visage. (Figure 2)

2. Prendre la sangle en Velcro® détachée et faire glisser la boucle en Velcro pour la ramener sur I’attache
rapide. (Figure 3)

3. S’assurer que les sangles du harnais sont paralléles, que le harnais est complétement déployé et qu’il est
positionné a plat a I’arriere de la téte. (Figure 4)

4. Ajuster les sangles inférieures du harnais avec les pattes Velcro®. Aprés avoir serré les sangles, s’assurer
que le raccord de harnais actif (Headgear Connector™) peut bouger librement. (Figure 5)

5. Ajuster les sangles supérieures du harnais avec les pattes Velcro®. (Figure 6)

REMARQUE: Ne PAS trop serrer le harnais. La barre d’espacement Flexible Spacebar ne doit pas toucher

le front (Figure 6a).

6. Ajuster les sangles inférieures du harnais pour s’assurer que la partie inférieure du masque est
confortablement ajustée sur le visage.

REMARQUE: Pour une étanchéité et un confort optimal, le masque doit étre ajusté, mais pas serré. Ajuster

la longueur en détachant les sangles en Velcro, serrer ou desserrer les sangles avant de refixer le Velcro.

7. Raccorder le masque a la tubulure de I’appareil de ventilation a pression positive et allumer 1’appareil a
la pression prescrite (Figure 7).

Velcro® est une marque déposée de Velcro Industries B.V.
Veraseal® est une marque commerciale de Sleepnet Corporation.
Visitez notre site Internet a 1’adresse www.sleepnetmasks.com.

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

SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA
USO PREVISTO
La maschera ventilata integrale Veraseal® 2 ¢ una maschera monouso da utilizzare con dispositivi a pressione
positiva delle vie aeree quali CPAP o bi-livello, funzionanti ad almeno 3 cm H,O. La maschera deve essere
utilizzata su pazienti adulti (>30 kg) ai quali ¢ stata prescritta una terapia di ventilazione a pressione positiva
delle vie aeree. La maschera deve essere utilizzata PER BREVI PERIODI SU UN SOLO PAZIENTE (fino a
un massimo di 7 giorni) in ambiente ospedaliero o clinico.
NOTE
» La maschera non contiene PVC, DEHP o ftalati. Qualora si riscontri una QUALSIASI reazione avversa
a qualunque componente della maschera, interromperne 1’uso.
> 1l prodotto non contiene lattice di gomma naturale.
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» Nella maschera ¢ integrata un’apertura di esalazione, pertanto non ¢ necessario disporre di un’apertura
di esalazione separata.

» La maschera ¢ dotata di una valvola anti-asfissia per ridurre I’inspirazione dell’aria gia espirata qualora
il dispositivo a pressione positiva non funzioni correttamente.

» Verificare che la maschera sia della misura corretta.

CONTROINDICAZIONI
Questo prodotto non deve essere usato su pazienti che presentano nausea, vomito, a cui siano stati prescritti dei
farmaci che possono provocare il vomito o che non siano in grado di rimuovere la maschera da soli.
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 ai 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

» Questa maschera non ¢ adatta per fornire ventilazione assistita come sostegno vitale.

» 1l tubo a gomito e la valvola anti-asfissia hanno specifiche funzioni di sicurezza. La maschera non deve
essere utilizzata se la valvola ¢ danneggiata. La maschera deve essere eliminata se la valvola ¢
danneggiata, distorta o lacerata.

> Se il paziente soffre di insufficienza respiratoria, deve indossare questa maschera SOLO quando viene
somministrata una terapia.

» A basse pressioni, il flusso dell’aria attraverso le aperture di esalazione potrebbe essere insufficiente a
liberare completamente il tubo dal gas esalato. Pertanto, ¢ possibile che ’aria espirata venga
nuovamente inalata.

Usare la maschera con pressione di base pari ad almeno 3 cm H,O o superiore.

Non ostruire o cercare di sigillare i fori di aerazione o la valvola anti-asfissia. I fori di ventilazione

consentono il flusso continuo dell’aria verso I’esterno della maschera.

» La maschera deve essere sempre utilizzata con il dispositivo a pressione positiva delle vie aeree acceso
e perfettamente funzionante. Spiegazione dell’avvertenza: se il dispositivo a pressione positiva delle vie
aeree ¢ acceso e funziona correttamente, il flusso da esso generato permette di espellere ’aria attraverso
i fori di ventilazione della maschera. Quando il dispositivo a pressione positiva delle vie aeree non ¢ in
funzione, ¢ possibile che I’aria espirata sia inalata nuovamente. L’inspirazione dell’aria gia espirata, in
alcuni casi, puo causare soffocamento. Questa avvertenza ¢ valida per la maggior parte dei modelli delle
maschere e dei dispositivi CPAP.

> Se si usa ossigeno con questa maschera CPAP, il flusso di ossigeno deve essere chiuso quando la
macchina CPAP non ¢ in funzione. Spiegazione dell’avvertenza: quando il dispositivo CPAP non ¢ in
funzione e il flusso di ossigeno rimane aperto, 1’ossigeno erogato nel tubo pu6 accumularsi all’interno
della macchina CPAP, con conseguente rischio di incendio.

» Somministrando un flusso di ossigeno fisso, la concentrazione dell’ossigeno inalato varia a seconda

delle impostazioni della pressione, della respirazione del paziente e del tasso di perdita.

Quando viene impiegato I’ossigeno, evitare di fumare e accendere fiamme libere, come ad es. candele.

Questa maschera non ¢ destinata a pazienti privi di ventilazione spontanea. Inoltre non deve essere usata

su pazienti non collaborativi, semicoscienti, che non reagiscono o non sono in grado di rimuovere la

maschera. La maschera potrebbe non essere adatta a persone con le seguenti patologie: compromissione
della funzionalita dello sfintere cardiaco, reflusso eccessivo, compromissione del riflesso tussigeno ed
ernia iatale.

> E necessario avvertire immediatamente il medico curante in caso di eventuali irritazioni cutanee
anomale, dolore toracico, insufficienza respiratoria, distensione gastrica, dolori addominali, eruttazione
o flatulenza dovuta a ingestione d’aria o forti dolori alla testa accusati dal paziente durante o
immediatamente dopo 1’utilizzo.

» L’uso della maschera potrebbe causare dolori a denti, gengive, mascella oppure aggravare una patologia
dentale preesistente. Nel caso in cui dovessero verificarsi tali sintomi, consultare il proprio medico o
dentista.

» Consultare un medico qualora dovesse verificarsi uno qualsiasi dei seguenti sintomi durante 1’uso della
maschera: secchezza oculare, dolore oculare, infezioni oculari o visione offuscata. Se i sintomi
persistono, rivolgersi a un oculista.

» Non stringere eccessivamente le cinghie della cuffia. Se le cinghie sono troppo strette, si possono
notare: arrossamento eccessivo, piaghe o gonfiore della pelle intorno ai bordi della maschera. Per
alleviare tali sintomi allentare le cinghie della cuffia.

> Se la maschera non viene sistemata adeguatamente potrebbero verificarsi significative perdite
accidentali.
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mate, skyller ny luft fra enheten den utdndede luften ut gjennom maskens ventileringshull. Nér den
positive luftveistrykkenheten ikke er i drift, kan utdndet luft bli gjenpustet. Gjenpusting av utandet luft
kan, under visse omstendigheter, fore til kvelning. Denne advarselen gjelder for de fleste modeller av
CPAP-maskiner og -masker.

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

» Ved en fast stromningshastighet av tilleggsoksygen vil den innandede oksygenkonsentrasjonen variere,

avhengig av trykkinnstillinger, pasientpusting og lekkasjehastighet.

Ikke royk eller bruk apne 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 innandet 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, sar eller

svulmende hud langs kantene av masken. Lesne stroppene til hodeutstyret for & lindre symptomene.

Betydelig utilsiktet lekkasje kan forekomme hvis masken ikke er riktig tilpasset.

GENERELL INFORMASJON

Masken har en levetid pa 7 dager. Kast masken og tilbeheret iflg. lokale og regionale retningslinjer. Masken

og alt tilbeheret inneholder ikke naturgummilateks. I henhold til EU MDR 2017/745 skal du varsle om

alvorlige hendelser til produsent og kompetent myndighet i EU-medlemslandet.
RENGJORING OG VEDLIKEHOLD

Masken er til engangsbruk og er kun beregnet til korttidsbruk for en enkelt pasient (maksimum 7 dager).

Masken skal kastes hvis den er sterkt tilselt. Masken kan bli rengjort daglig eller etter behov med en vattpinne

med 70 % v/v isopropylalkohol, eller ved & terke av med en fuktig klut med sape. Hvis du bruker en fuktig

klut, bruk en mild sépe. Skyll grundig og la den luftterke, vekk fra direkte sollys.
OBS! Til tross for at den foles blet ved berering, vil gelputen ikke revne, lekke eller lasne fra masken ved
normal bruk. Gelputen er ikke uforgjengelig. Den vil revne, kuttes og rives hvis den blir utsatt for feilbruk
eller mishandling.
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TEKNISK INFORMASJON
Motstand mot luftstrem pa 50 /min.: 0,07 cm H,0
Motstand mot luftstrem pa 100 I/min.: 0,39 cm H,O
Deodrom (ca.): Liten 155,3 ml Middels 181,7 ml Stor 196,6 ml Ekstra stor 200,6 ml
Anti-kvelingsventil: Apent-til-atmosfare-trykk: 2,1 cm H,0
Lukket-til-atmosfeere-trykk: 2,28 cm H,0O
Driftstemperatur: Masken skal ikke utsettes for temperaturer over 60 °C (140 °F).

FOR BRUK

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

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

INSTRUKSJONER FOR TILPASSING AV MASKE

1. Lesne én Velcro®-stropp ved 4 skyve Velcro-lekken av hurtigutlesningskroken, trekke hodeutstyret over
hodet og sentrere masken pa ansiktet (Figur 2).

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

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

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

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

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

pannen (Figur 6a).

6. Juster de nedre stroppene til hodeutstyret for & veere sikker pa at den nedre delen av masken er
behagelig tett mot pasientens ansikt.
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cserélje ki a maszkot. Ne zérja el a fulladasgatlo szelep nyilését vagy a szell6z6 nyilasokat. Gy6zdédjon
meg arrol, hogy a szelep nincs valadék miatt elzarodva, és hogy a szeleplap szaraz.
MASZK FELHELYEZESI UTASITAS

1. Vegye le az egyik Velcro® tépbzar pantot a tépdzaras huroknak a gyorskioldd horogrol vald
lecstisztatasaval, csusztassa a fejrészt a fej folé, és helyezze a maszkot az arc kozepére (2. abra).

2. Keresse meg a kioldott Velcro® tépézar pantot, és tolja a tép6zaras hurkot vissza a gyorskioldo horogra
(3. abra).

3. Ellendrizze, hogy a fejrész pantjai parhuzamosak, és a fejrész a fej hata mogott teljesen ki van nyujtva
¢és sima (4. abra).

4. Allitsa be a fejpant also pantjait a Velcro® tépézar fiilei segitségével. Meghuzas utan ellenérizze, hogy
az Active Headgear Connector™ (aktiv fejrész csatlakozo) szabadon mozoghat. (5. abra).

5. Allitsabea  fejpant felsd pantjait a Velero® tépdzar fiilei segitségével. (6. dbra).

MEGJEGYZES: NE szoritsa meg tulsdgosan a fejrészt. A rugalmas tavtartonak nem szabad érinteni a

homlokot (6a 4bra).

6. Ugy allitsa be az also fejrészpantokat, hogy a maszk kényelmesen zarddjon a beteg arcara.

MEGJ EGYZES: 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 csészerelvényét a pozitiv 1éguti nyomasos késziilék csérendszeréhez, majd
allitsa a késziiléket az eldirt nyomasra (7. abra).

A Velcro® a Velcro Industries B.V. bejegyzett védjegye.

A Veraseal® a Sleepnet Corporation védjegye.

Latogassa meg weboldalunkat a www.sleepnetmasks.com cimen.

NORSK VERASEAL® 2 VENTILERT HELMASKE
Innhold: Veraseal 2 ventilert maske med hodeutstyr
Fabrikkert i USA av amerikanske og importerte deler

Kun pa resept
TILTENKT BRUK
Veraseal® 2 ventilert helmaske er en maske for engangsbruk som er beregnet for bruk med positivt
luftveistrykk, slik som CPAP eller bi-level som driftes ved eller over 3 cm H,O. Masken skal brukes pé
voksne pasienter (>30 kg) som er foreskrevet behandling med positivt luftveistrykk. Masken er beregnet til
KORTTIDSBRUK FOR EN ENKELT PASIENT (maksimum 7 dager) 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.

» En utandingsport er bygd inn i masken slik at en separate utandingsport er unedvendig.

» Masken inkluderer en anti-kvelingsventil for & hjelpe til & redusere gjenpusting av utandet luft i tilfelle

den positive trykkenheten ikke virker pa riktig méte.
» Bekreft at masken er i den riktige storrelsen.
KONTRAINDIKASJONER
Produktet skal ikke brukes hvis pasienten opplever kvalme, oppkast, tar et reseptbelagt legemiddel som kan
forarsake oppkast eller ikke selv kan fjerne masken.
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 pé flere personer. Ma ikke steriliseres eller desinfiseres.
Konsulter behandlende lege for masken brukes hvis pasienten bruker legemidler eller enheter for &
fjerne dype sekresjoner.

Y YVYY

ADVARSLER
Masken er ikke egnet til & gi overlevelsesventilasjon.
Vinkel- og anti-kvelningsventilmonteringen har spesielle sikkerhetsfunksjoner. Masken skal ikke brukes
hvis ventilen er skadet. Masken skal kastes hvis ventilen er skadet, vridd eller revet.
Hvis pasienten har respirasjonsvikt, skal han/hun KUN bruke denne masken nar det gis behandling.
Ved lave trykk kan strammen gjennom utandingsportene vere utilstrekkelig til & tomme all utandet gass
fra slangen. En viss gjenpusting kan forekomme.
Bruk denne masken med baselinetrykk pd 3 cm H,O eller hoyere.
Ikke blokker eller forsek & tette ventileringshullene eller anti-kvelingsventilen. Ventileringshullene
tillater en kontinuerlig luftstrom ut av masken.
Masken skal ikke brukes med mindre den positive luftveistrykkenheten er slatt pa og virker pa riktig
mate. Forklaring pa advarselen: Nar den positive luftveistrykkenheten er slatt pa og fungerer pa riktig

YV YVY YV VY
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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 'MDR dell’'UE 2017/745, segnalare incidenti gravi al produttore e allautorita 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: ’imbottitura in gel, nonostante sia morbida al tatto, non si lacera, non si rompe e non si stacca dalla
maschera durante I’uso normale. Tuttavia, I’imbottitura in gel non ¢ indistruttibile e puo lacerarsi, tagliarsi e
strapparsi se utilizzata in modo errato.

DATI TECNICI
Resistenza al flusso dell’aria a 50 /min: 0,07 cm H,0
Resistenza al flusso dell’aria a 100 I/min: 0,39 cm H,O
VOLUME DELLO SPAZIO MORTO (appross.): Small 155,3 ml Medium 181,7 ml Large 196.6 ml
Extra Large 200,6 ml
Valve anti-asfissia: pressione aperta all’atmosfera 2,1 cm H,0
Pressione chiusa all’atmosfera 2,28 cm H,0
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 i fori di aerazione
fossero ostruiti, alcune parti danneggiate o il gel fosse scoperto a causa di strappi o perforazioni,
sostituire la maschera.

» Controllare la valvola anti-asfissia. Tenendo spento il dispositivo a pressione positiva, verificare che la
valvola a cerniera sia posizionata in modo che I’aria presente nell’ambiente possa passare attraverso la
grande apertura della valvola (Figura la). Accendere il sistema; la valvola a cerniera dovrebbe chiudersi
e il flusso d’aria dovrebbe passare attraverso la maschera (Figura 1b). Se la valvola a cerniera non si
chiude o non funziona correttamente, sostituire la maschera. Non bloccare 1’apertura presente sulla
valvola anti-asfissia o i fori di ventilazione. Accertarsi che la valvola non sia ostruita da secrezioni e che
la valvola a cerniera sia asciutta.

ISTRUZIONI PER INDOSSARE LA MASCHERA

1. Staccare una cinghia sfilando 1’anello in Velcro® dal gancio con apertura rapida, sistemare la cuffia sulla
testa e centrare la maschera sul viso (Figura 2).

2. Individuare la cinghietta in Velcro® staccata e infilare di nuovo ’anello in Velcro nel gancio con
apertura rapida (Figura 3).

3. Assicurarsi che le cinghie della cuffia siano parallele e che la cuffia stessa sia ben stesa e piana sulla
parte posteriore della testa (Figura 4).

4. Regolare le cinghie inferiori della cuffia usando le linguette in Velcro®. Dopo la regolazione, assicurarsi
che I’ Active Headgear Connector™ possa muoversi liberamente (Figura 5).

5. Regolare le cinghie superiori della cuffia usando le linguette in Velcro® (Figura 6).

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

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

NOTA: Per una tenuta 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 7).

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

AUKOLLINEN VERASEAL® 2 -KOKOKASVOMASKI SUOMI
Sisalto: Aukollinen Veraseal 2 -maski ja paahihnat
Valmistettu Yhdysvalloissa yhdysvaltalaisista ja maahantuoduista osista A

Vain lddkarin méaaryksesta

KAYTTOTARKOITUS
Aukollinen Veraseal® 2 -kokokasvomaski on kertakdyttdinen ja tarkoitettu kéytettaviksi
ylipainehengityslaitteiden kanssa, jotka toimivat vdhintdén 3 cm H,O:n paineella, esimerkkeind CPAP- ja
BIPAP-jérjestelmat. Maskia saavat kdyttdd ainoastaan aikuiset (> 30 kg) potilaat, joille on méaratty
ylipainehengityshoitoa. Maski on tarkoitettu YHDEN POTILAAN LYHYTAIKAISEEN KAYTTOON
(enintdéin 7 paivad) sairaalassa tai laitosympéristossa.
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HUOMAUTUKSIA

> Maskijérjestelma ei sisédlld PVC:td, DEHP:t4 eikd ftalaatteja. Jos potilaalla ilmenee PIENIKIN reaktio
jonkin maskijérjestelmén osan vaikutuksesta, kiyttd on keskeytettava.

> Tuotteen valmistuksessa ei ole kéytetty luonnon kumilateksia.

» Maskissa on yhdysrakenteinen uloshengitysaukko, joten erillistd uloshengitysporttia ei tarvita.

» Maskiin sisdltyy asfyksianestoventtiili, joka auttaa vahentdméan uloshengitysilman uudelleenhengitysta
siind tapauksessa, ettei ylipainehengityslaite toimi asianmukaisesti.

» Tarkista, ettd maski on oikean kokoinen.

VASTA-AIHEET
Tuotetta ei saa kayttas, jos potilas voi pahoin tai oksentelee, jos hdnelle on méaaratty 1ddkettd, joka saattaa
aiheuttaa oksentelua, tai jos hén ei pysty irrottamaan maskia itse.
HUOMIOT

» Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tété laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

> Alj altista maskia yli 60 °C:een limpétiloille (140 °F).

» Maski on tarkoitettu VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Se on tarkoitettu lyhytaikaiseen (enintéisin
7 piivad kestdvadn) kiyttoon, eik sitd saa kiyttdd useilla henkiloilla. Al steriloi #likd desinfioi.

> Keskustele hoitavan lddkarin kanssa ennen maskin kéyttod, jos syvilld olevien eritteiden poistoon

kéaytetddn ladkkeitd tai laitteita.
VAROITUKSET
Tédmé& maski ei sovellu eldméd ylldpitévéksi laitteeksi.
Kulman ja asfyksianestoventtiilin kokoonpanossa on erityiset turvatoiminnot. Maskia ei saa kayttda, jos
venttiili on vahingoittunut. Maski on hévitettdvi, jos venttiili on vahingoittunut, vddntynyt tai revennyt.
Jos potilaalla on hengitysvajausta, maskia saa kdyttdd VAIN hoitoa annettaessa.
Jos piirin paine on matala, virtaus uloshengitysporttien kautta ei ehka riitd poistamaan kaikkea
uloshengitysilmaa letkusta. Uudelleenhengitystd voi esiintyé jonkin verran.
Tétd maskia on kéytettdvd vahintddn 3 cm H,0O:n peruspaineella.
Al tuki tai yrit sulkea tuuletusaukkoja tai asfyksmnestoventtuha Tuuletusaukot mahdollistavat ilman
jatkuvan ulosvirtauksen maskista.
Maskia saa kdyttdd vain, kun ylipainehengityslaite on kdynnissé ja toimii asianmukaisesti. Varoituksen
selitys: Kun ylipainehengityslaite on kdynnissd ja toimii asianmukaisesti, laitteesta tuleva uusi ilma
poistaa hengitetyn ilman maskin tuuletusaukkojen kautta. Jos ylipainehengityslaite ei ole toiminnassa,
uloshengitysilmaa saattaa joutua uudelleen hengitettiviksi. Uloshengitysilman hengittiminen uudelleen voi
joissakin olosuhteissa aiheuttaa tukehtumisen. Tdma varoitus koskee useimpien CPAP-koneita ja maskeja.
» Jos CPAP-maskin kanssa kdytetdan happea, happivirtaus on suljettava, kun CPAP-laite ei ole
toiminnassa. Varoituksen selitys: Kun CPAP-laite ei ole kdynnissa ja happivirtaus on auki, letkuihin
pédseva happi voi kerddntyd CPAP-koneen koteloon. CPAP-koneen koteloon kerddntynyt happi voi
aiheuttaa palovaaran.
> Jos lisdhappea annettaessa kéytetddn kiintedd virtausnopeutta, sisddnhengitetyn hapen happipitoisuus
vaihtelee paineasetusten, potilaan hengityksen ja vuotomédérdn mukaan.
Tupakointi ja avotulen, kuten kynttildiden, kdyttd on kielletty happea kaytettdessa.
Maskia ei ole tarkoitettu potilaille, jotka eivat hengitéd spontaanisti. T4td maskia ei tule kayttaa, jos
potilas on yhteistyohaluton, turtunut tai passiivinen tai ei kykene irrottamaan maskia. Tdmé maski ei
ehka sovellu kdytettédviksi seuraavissa tapauksissa: heikentynyt sydamen sfinkteritoiminta, liiallinen
takaisinvirtaus, heikentynyt yskénrefleksi ja hiatushernia.

> Hoitohenkilokunnalle on ilmoitettava heti, jos potilaalla ilmenee kdyton aikana tai heti sen jalkeen
epdtavallista ihon drsytystd, rintaoireita, hengéstyneisyyttd, mahan pullistumista, vatsakipuja, ilman
nielemisesté johtuvaa royhtiilyé tai ilmavaivoja tai vaikeaa paansérkya.

» Maskin kéytto voi aiheuttaa hampaiden, ienten ja leuan arkuutta ja pahentaa olemassa olevia
hammassairauksia. Oireiden ilmetessd on otettava yhteys ladkériin tai hammasladkériin.

» Ota yhteys ladkariin, jos potilaalla ilmenee maskia kaytettiessd yksikin seuraavista oireista: silmien
kuivuminen, silmékipu, silmétulehdukset tai nddén hdmértyminen. Ota yhteys silméldékariin, jos oireet
jatkuvat.

» Al kiristi paghihnoja liikaa. Liiallisen kiristyksen merkkeji ovat muun muassa voimakas punaisuus,
arkuus, ihon pullottaminen maskin reunojen ymparilla. Loysdé paahihnoja oireiden lieventamiseksi.

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

YLEISTIETOJA
Maskin kayttoikd on 7 pdivdd. Tuote ja sen lisdtarvikkeet on havitettdva alueellisten ja paikallisten maérdysten
mukaisesti. Maski ja mitkdédn sen lisdtarvikkeet eivit sisdlld luonnonkumilateksia. Ilmoita vakavista
vaaratilanteista valmistajan ja EU: n jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle EU MDR 2017/745: n
mukaan.

YV YVY YV VY
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PUHDISTUS JA HOITO
Témad maski on kertakéyttdinen ja tarkoitettu vain yhden potilaan lyhytaikaiseen kdyttoon (enintédédn 7 paivan
ajan). Maski on hévitettdva, jos se on hyvin likaantunut. Maski voidaan puhdistaa pdivittdin tai tarpeen mukaan
70 % v/v isopropyylialkoholia sisdltdvilld vanutupolla tai pyyhkimélld kostealla, pesuaineeseen kastetulla
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A konyok és a fulladasgatlo szelep szerelvényének specialis biztonsagi funkciéi vannak. A maszkot
nem szabad hasznalni, ha a szelep megsériilt. A maszkot ki kell dobni, ha a szelep megsériilt, eltorzult
vagy elszakadt.

Ha a betegnek 1égzési elégtelensége van, akkor a maszkot CSAK akkor hordhatja, amikor kezelést kap.
Alacsony nyomason, az aramlas a kilégzonyilasokon keresztiil elégtelen lehet az Osszes kilélegzett gaz
csorendszerbdl vald eltavolitasara. Kismértéki visszalélegzés eléfordulhat.

Ezt a maszkot legalabb 3 Vizoszlop-cm alapnyomasnal hasznalja.

Ne blokkolja vagy probalja elzarni a szell6z6 lyukakat vagy a fulladasgatlo szelepet. A szell6zényilasok
teszik lehetdvé a levegd folyamatos kilépését a maszkbol.

A maszkot csak akkor szabad hasznalni, ha a pozitiv 1éguti nyomasos késziilék be van kapcsolva, és
megfelelden miikodik. A figyelmeztetés magyarazata: Amikor a pozitiv 1égati nyomasos késziilék be
van kapcsolva, és megfeleléen miikodik, akkor az eszkozbdl érkezd uj levegd a maszk szell6z6 lyukain
keresztiil kiobliti a kilélegzett levegét. Amikor a pozitiv 1égati nyomasos késziilék nem miikodik, akkor
a kilélegzett levegd ujra belélegezhetd. A kilélegzett levegd visszalélegzése bizonyos koriilmények
kozott fulladashoz vezethet. Ez a figyelmeztetés a CPAP-gépek és -maszkok legtobb tipusara érvényes.

» Ha ezzel a CPAP maszkkal oxigént alkalmaz, akkor az oxigén aramlast le kell allitani, ha a CPAP gép
nem mikodik. A figyelmeztetés magyarazata: Ha a CPAP késziilék nem iizemel, és az oxigénaramlas
fennmarad, a késziilék csérendszerébe szallitott oxigén felhalmozodhat a CPAP késziilék hazaban. A
CPAP késziilék hazaban 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 1égzés nélkiili betegeknél. Ez a maszk nem alkalmazhat6 nem
egylittmiik6do, eltompult, nem reagald, a maszkot egyediil levenni képtelen betegeknél. Ez a maszk
esetleg nem alkalmas karosodott sziv-zardizom funkcioju, tulzott refluxu, karosodott kohogési reflexd,
és rekeszsérves betegek szamara.

» Barmilyen szokatlan bdrirritaciot, mellkasi kellemetlen érzést, légszomjat, gyomorfelfuvodast, hasi
fajdalmat, a lenyelt levegd miatti bofogést vagy puffadast, vagy a hasznalat kozben, vagy kozvetleniil
azt kdvetden a beteg altal tapasztalt silyos fejfajast azonnal jelenteni kell a kezelést végzo egészségiigyi
szakembernek.

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

» Orvoshoz kell fordulni, ha a betegnél a maszk hasznalata soran a kovetkez6 tinetek barmelyike
jelentkezik: A szem kiszaradasa, szemfajdalom, szemfert6zések, vagy homalyos latas. Forduljon
szemészhez, ha a tiinetek nem mulnak.

» Ne szoritsa meg tilsagosan a fejrész pantjait. A talhizas jelei tobbek kozott: tulzott borpir, sebek, vagy
a maszk széleinél kidomborodo bér. A tiinetek enyhitésére lazitsa meg a fejrész péntjait

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

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

Y YV VYYVY

TISZTITAS ES KARBANTARTAS
Ez a maszk eldobhatd, és kizarolag egyetlen betegnél valo6 rovid tava (legfeljebb 7 nap) hasznalatra szolgal.
A maszkot ki kell dobni, ha erdsen szennyezett. A maszkot naponta, vagy sziikség szerint lehet tisztitani 70
térfogat%-os izopropil-alkoholos vattaval, vagy nedves, szappanos ruhaval letorlve. Ha nedves ruhat hasznal,
akkor alkalmazzon enyhe szappant. Alaposan oblitse le, és hagyja megszaradni, kdzvetlen napfénytél tavol.
MEGJEGYZES: A gélparna, bar selymes tapintasu, normal hasznalat esetén nem szakad el, nem szivarog,
illetve nem valik le a maszkrol. A gélparna azonban nem elpusztithatatlan. Helytelen kezelés vagy durva
banasmod esetén elszakad, kihasad, eltépddik.
TECHNIKAI INFORMACIO
Ellenallas 50 1/perc levegéaramlasnal: 0,07 Vizoszlop-cm
Ellenallas 100 l/perc levegdaramlasnal: 0,39 Vizoszlop-cm
HOLTTER (kb.): Kiesi 155,3 ml Koézepes 181,7 ml Nagy 196,6 ml Extra nagy 200,6 ml
Fulladéasgatlo szelep: Nyitas az atmoszférikus nyomashoz képest: 2,1 Vizoszlop-cm
Zaras az atmoszférikus nyomashoz képest: 2,28 Vizoszlop-cm
Uzemi hémérséklet: A maszkot tilos 140° F (60° C) feletti hémérsékletnek kitenni.
HASZNALAT ELOTT
» A maszkot naponta vagy minden hasznalat eldtt vizsgalja meg. Cserélje ki a maszkot, ha a szell6z6
lyukak elzarddtak, ha egyes részei megsériiltek, vagy ha gél kifolyt repedés vagy kilyukadas miatt.
» Ellendrizze a fulladasgatlo szelepet. Kikapcsolt pozitiv nyomasos késziilék mellett ellendrizze, hogy
a szeleplap ugy helyezkedik el, hogy a kdrnyezeti levegé a nagy nyilason at aramolhat a szelepbe (la
abra). Kapcsolja be a rendszert; szeleplapnak zarodnia kell, és a rendszer levegdjének a maszkon
keresztiil kell aramolnia (1b abra). Ha a szeleplap nem zar, vagy nem miikddik megfelelden, akkor
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>  EléyEre  BoAfida mpootaciog and acpuéin. Me ) cvokevn BeTIKNG Tieons amevepyomompuévn,
BeParmbeite 611 TO TTEPVYIO TG PaAPidag givar o TETon BEo MOTE 0 AEPAG TOV dWUATIOV VO UTOpPET
va péel péoa amd 1o peyddo avorypo ot Bodfida (Ewova la). Evepyomomote to cdotnua. To ntephylo
0o mpémet va KAgioel kot 0 0épag Tov cuaTipatog Ba Tpénel va péet péca and ) pdoko (Ewova 1b).
Av 10 TTEPUYI0 SV KAelveL 1] deV AglTOVPYEl COGTE, AVTIKATOGTNOTE T pdoka. Mn @palete to dvorypa
ot PBaABida mpootaciog amd aceuéio N Tig omég efoepiopov. BeParwbeite 6t n BaAPido dev eivar
Qpaypévn amd ekkpicelg Kot 0Tt To TTEPVYI0 £ivol GTEYVO.

OAHI'IEX EGAPMOT'HY MAYKAY

1. Amocuvdéote tov évav pavta Velero® yhotpdvrag tov Bpoyo Velero dote vo Byet amd tov yavilo
YPNYOPNG OmaGQAAONG, TEPAOTE TO EEAPTNIA TNG KEQAANG TAV® 0td TO KEPAAL Ko TomoOeTnoTE T
ok 6to KEVIPO Tov Tpocdmov (Ewova 2).

2. Bpeite tov anaykiotpopévo wavta Velero® kot ovpete tov Bpdyo Velero nicwm otov yavtlo ypryopng
anmacpdaliong (Euodva 3).

3. BePawwbeite 01t o1 wavreg Tov e€aptnpaTog TG KEPOANG efvar mapdAiniot kot 4Tt to €€GpTpa TG
KePOANG elvan og TANPT €kTaon Kat eival eninedo e OXo T0 Tiow péPog Tov kePorov (Ewdva 4).

4. PvuBuiote TOUG KAT® AVTEG TOV EEAPTHNATOS KEPOANG YpNoomotdvtag Ta Aovpdkia Velero®. Metd to
opi&po, BePormbdeite 0TL 0 gvepydg cuvdethpag eEaptipatog kepors (Active Headgear Connector™)
Kweitar edevbepa. (Ewcdva 5).

5. PvBuiote Toug Aved 1udvteg Tov eEQPTNIOTOS KEPOANS, YPNOILOTOLOVTAG Ta. Aovpakia Velcro®
(Ewova 6).

LHMETQXH: MH ooiyyete vepfoikd to eEdptnpa keorns. To edkapunto EAacpa dev TPEREL vaL

axovpund oto pétmno (Ewodva 6a).

6. PuBuiote Toug KGT® WavVTEG 6TO EEAPTNHA TG KEPAANG Yo vo. Befarmbeite 6Tt T KdT® péPOG TG
UACKAG £XEL KOVUTMGEL KOAG 6TO TPOGOTO TOL 0oOeVODG.

THMETQXH: I'a Bértiot oteyavotnta Kot Gveon, 1 pdoka Tpémet vo, ivorl Epapprootn, 0AAG Oyt oeuyTh.

PuOpiote v tdomn anocvvdovtag Tovg tpavteg Velcro, coiyyovtag 1 YoAop@VOVTOG TOVG LHAVTES Kot

emavacvvoiovtag ta Velero.

7. Zuvdéote TN HAOKO GTOV COANVO. TG GVOKELNG DETIKNG TIEONG AlEPAY®YOD KO EVEPYOTOGTE TN
ovokevt|, oty TpoPremdpevn wicon (Ewdva 7).

H ovopacia Velcro® eivan katoyvpopévo gpumopikd ofpa g Velero Industries B.V.
To Veraseal® eivat ofjpa katatedév g Sleepnet Corporation.

Enokepbeite tov 10t6T0m0 pog www.sleepnetmasks.com.

MAGYAR VERASEAL® 2 SZELLOZTETETT TELJES ARCMASZK
Tartalom: Veraseal 2 szelldztetett teljes arcmaszk fejpanttal
Késziilt az Amerikai Egyesiilt Allamokban amerikai és importalt alkatrészekbdl

Csak orvosi rendelvényre
RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Veraseal® 2 szell6ztetett teljes arcmaszk egy eldobhatd maszk, amely pozitiv 1égati nyomasos berendezésekkel,
mint példaul a legalabb 3 Vizoszlop-cm nyomason miikodé CPAP vagy kétszintii eszk6zokkel hasznalando. A
maszkot olyan felndtt (>30 kg) betegeknél kell alkalmazni, akik szdmara pozitiv 1éguti nyomasos terdpiat irtak
¢l6. A maszk EGYETLEN BETEG ROVID TAVU (maximum 7 napos) hasznalatara szolgal 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 rendszeréneck BARMELY alkotorészére reagal, akkor a hasznalatot le kell allitani.
Ez a termék természetes gumi latex felhasznalasa nélkiil késziilt.
Ebbe a maszkba kilégzényilas van beépitve, igy kiilon kilégzonyilas nem sziikséges.
A maszk fulladasgatlo szelepet tartalmaz a kilélegzett levegé Gjra belégzésének csokkentésére abban az
esetben, ha a pozitiv nyomasos eszkdz nem mikodik rendesen.
Ellendrizze, hogy a maszk megfelelé méretii.
ELLENJAVALLAT
Ezt a terméket nem szabad hasznalni, ha a betegnek hanyingere van, hany, esetleg hanyast okozé gyogyszert
szed, vagy ha nem tudja a maszkot egyediil levenni.
FIGYELEM
> Az Egyesiil Allamok sz6vetségi torvénye szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
arusithato.
» A maszkot tilos 140° F (60° C) feletti hdmérsékletnek kitenni.
> A maszk KIZAROLAG EGYETLEN BETEG HASZNALATARA szolgal. Rovid tavu (legfeljebb
>

Y VYVYYVY

7 napos) hasznalatra szolgal, és tobb személy nem hasznalhatja. Tilos sterilizalni vagy fert6tleniteni.
A maszk hasznalata el6tt beszéljen a kezeldorvossal, ha a beteg mélyvaladék eltavolitasara szolgald
barmilyen gyogyszert, vagy eszkozt hasznal.
FIGYELMEZTETESEK
» Ez a maszk életfunkciokat fenntarto 1élegeztetésre nem alkalmas.
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liinalla. Kostean liinan yhteydessd on kéytettdva mietoa pesuainetta. Huuhtele huolellisesti ja anna kuivua
ilmassa suoralta auringonvalolta suojattuna.

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

maskista normaalissa kdytossd. Geelityyny voi rikkoutua. Se hajoaa, leikkautuu tai repedd vadrin hoidettaessa

tai késiteltdessa.
TEKNISIA TIETOJA
Vastus 50 L/min ilmanvirtauksella: 0,07 cm H,0O
Vastus 100 L/min ilmanvirtauksella: 0,39 cm H,O
KUOLLUT TILA (likimé&érin): Pieni 155,3 ml Keskikoko 181,7 ml Suuri 196,6 ml XL-koko 200,6 ml
Asfyksianestoventtiili: ilmakehélle avoin paine: 2,1 cm H,O
Ilmakehéltd suljettu paine: 2,28 cm H,0
Kayttolampotila: Ald altista maskia y11 60 °C:een ldmpdtiloille (140 °F).
ENNEN KAYTTOA

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

» Tarkista asfyksianestoventtiili. Kun ylipainehengityslaite ei ole toiminnassa, tarkista, ettd venttiilin lappé
on sellaisessa asennossa, ettd huoneilma virtaa venttiilin suuren aukon lapi (kuva 1a). Kdynnistd
jérjestelmd. Léapén tulisi sulkeutua ja jarjestelmén ilman tulisi virrata maskin ldpi (kuva 1b). Jollei ldppa
sulkeudu tai toimi asianmukaisesti, vaihda maski uuteen. Ald tuki asfyksianestoventtiilin aukkoa dliki
tuuletusaukkoja. Varmista, ettei venttiili ole tukossa eritteistd ja etté ldppé on kuiva.

MASKIN KIINNITTAMINEN

1. TIrrota yksi Velcro®-tarrahihna liu’uttamalla Velcro-silmukka pois pikakiinnityskoukusta, pujota padahihna
paén yli ja kohdista maski kasvoille (kuva 2).

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

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

4. Séaadi padhihnan alahihnat kdyttden Velcro®-tarranauhakiinnikkeitd. Varmista kiristdmisen jélkeen, ettd
Active Headgear Connector™ liikkuu vapaasti (kuva 5).

5. Saddd pddhihnan yldhihnat kiyttden Velcro®-tarranauhakiinnikkeitd (kuva 6).

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

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

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

Saada kireyttd irrottamalla Velcro-tarrahihnat ja kiristdmalla tai 10ysdamallé niitd sen jdlkeen. Kiinnitd ne

lopuksi uudelleen.

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

Velero® on Velcro Industries B.V.:n rekistersity tavaramerkki.
Veraseal® on Sleepnet Corporationin tavaramerkki.

Vieraile sivustossamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.
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Xpnotponoteite vt m pboka pe apyu nicon 3 cm H,O % vymAdtepn.
Mn @pdlete kar unv mpocnabeite va cepoyicete TG 0nég aepiopov N ) ParPida tpoctaciog and

ac@véia. Ot 0TéG aEPIGHOV EMTPETOVY TN GLVEXT Po1} TOV aépa E® amd TN HACKOL.

> H pdoko mpénet va ypnoiponoteitol povo epOcov 1 cuoKeLT| OeTikng mieong aepaymyol gival
gvepyomompévn kot Asttovpyet cootd. EERynon g tposidonoinong: Otav n cvokevn| Betikng micong
gival evepyomotnpévn Kat Aettovpyei cwoTd, 0 VEOS aépag amd Tr GUGKELT EKTOTICEL TOV EKTVEOLEVO
aépa EEm, pHéow TV ontmv efaepiopov g pdokag. Otav  cvckevn BeTikng Tieong aepaywyov dev
Agrtovpyel, umopei va yivel Emavelsmvon Tov ekmvedpevov aépa. H enaveisnvon tov ekmvedpevon
aépa UTopEl, 08 OPLOUEVES TEPTAGELS, VO 0Ny oEL 68 acPLEia. AVTH 1) TPOELSOTOINGN LoYVEL Yol TO
TEPLEGOTEPQ LOVTELD TV UNYavdV kot pookdv CPAP.

> Edv ypnowonoeitar o&uyovo pe avtn m paocke CPAP, 11 por) o&uydvov mpémet va givor
amevepyomompévn 6tav to unyavnue CPAP dev Asttovpyel. EEqynon g mpogidomoinong: Otav
1 ovokevn CPAP dev givar g Aertovpyia, Kot 1 por Tov 0EVYOVOL TapaEVEL GE AetTovpYia, TO
0&VYOVO TOL TTOPEYETOL OTH COAVMOT| TNG CLOKEVNG UTOPEL VO CLGCWPEVTEL HEGA 6TO TEPIPANLaL
tov pnyaviuatog CPAP. To o&uydvo mov givor cuocwpevpévo oto mepifAnua Tov unyavipotog CPAP
£YKVpoVel ToV Kivouvo TupKoytig.

>  Me otabepd pvOud pong cuumAnpopoticod 0&uydvov, 1 EIGTVEOLEVT] GLYKEVTPMOT 0EVYGVOL Oa

Srapépet, avaloya pe TG pubuicelg mieong, TV avamvon Tov achevods Kat Tov pubpd dtappone.

AmoyopedeTal T0 KATVIGHO Kot Ot €6TIEG AVOIKTNG PAOYOG OTMG Kepid, Otav ypnoiomroteitar o&uyovo.

H péoka avt dev mpoopiletan yia acbeveic ympic avbopuntn avanvevotiky kivnon. H pdoka avt dev

TPETEL VO YpnoLomoteitan og acheveig mov dev givar cuvepydoipot, dgv £xovv mANpels acnoelg, dev

AVTOTOKPIVOVTOL, 1 adVVaTovV Vo apotpécovy ) pdoka. H pdoka avt) propet va pnv eivat katdAAnin

Yo GTOHO. LUE TIG aKOAOVOEG AN OELG: SVGAELTOVPYIO TOV KAPSLOOIGOPAYIKOD CPLYKTHPO, VIEPPBOAKT

avappoT|, SLOTAPOYT OVTOVOKAAGTIKOD TOV Py Ko S1oppory LTOKNAN.

»  Omnowoodnmote acLVieTOG £peDIGOC TOV dEPLATOC, duoPopia 6To 6TNBOC, dVoTVOLM, YUOTPIKN
Stdtoon, KOMaKkd Gryog, pEWIHO M 0PLe TOV GTOUGXOV Otd KATATOoT aEPa, 1| EVTOVOS TOVOKEPAAOG
mapovclactel oTov acbevn, KoTd T SIPKELD 1] AUECMG HETE TN XPNOT), TPETEL VO, avapePBEl apécmg
otov Ogpdmovta emayyehpotio vyeiog.

> H yprion g paokag Pmopei vo. TpoKAAEGEL TOVO 6TaL dOVTLO, TO OVAN 1] TO COYOVL, 1} VO, ETOEWVDOEL
wa vdpyovoea 0dovtiky tabnon. Edv eppaviotodv cupntdpata, cupfovievteite Evav yatpd M
odovtiaTpo.

> ZopPovievbeite Evav yoTpd edv 0 AGOEVIS TOPOVGLAGEL OTOLOONTOTE OO TOL TAPUKATMD CUUTTMDHOTO
Katd ™ xpron e paokas: Enpoedoiuio, moévo ota pdtio, pOAvvon ota patie 1 Boin opac.
Toppovigvteite 0@OUAUINTPO EAV TO CUUATOUATO EXYEVOLV.

>  Mn ooiyyete vIEPPOMKA TOVG WHAVTES 6TO EEAPTNLA TNG KEPAANG. XTO ONUASLO VIEPPOMKNG GVOPLYENG
meptAapfavovtol: VITEPPBOMKO KOKKIVIGHA, TANYES, 1] S1OYK®OT TOL EPUATOC YOP® O TIG GKPEG TG
paokog. XolapdoTe TOVG UAVTEG 6TO EEAPTNIO TNG KEPOANG Yol ovOKODOION TV GUUTTOUATOV.

»  Eav dev epoppooete KoAQ T LOoKo, UTopel vo VITAPEEL GNUAVTIKY SLoppoTy.

TCENIKEY ITAHPO®OPIEX

H pdoxa €xet ddpketa Long 7 nuépes. Amoppiyte ) paoKo kot To eE0pTHOTO COUPMVO. [E TIG TOTIKES KOl
mepLpepelokég odnyies. H paoka avth ko OAa g to e€apTHUATO SEV TEPIEYOVLY PLGIKO KAOVTGOVK. ZOUOMVO
pe tov Kavoviopo Tatpoteyvoroyikav Ipoidoviov (MDR) EU 2017/745, avagpépete to. cofapd TepIoTATIKA
GTOV KOTOGKEVOOTH Kot otV appodia apyn tov Kpdrovg-Mérovg g EE.

KA®GAPIZMOX KAI XYNTHPHXH
H péoka ot eivon piag ypriong kot tpoopiletar povo yio Bpayumpddecun xprion evog acbevoig (to modd 7
nuépeg). H pdoxa Oa mpémet vo amopprpbet oty mepintoon mov givor mord Aepopévn. H pdoko propei va
koBapiletor kabnuepva 1 avaioya e TIG aVAYKES, YPNOUOTOLMVTAS Lo UToToVETA pe 70% 160TPOTVAKT
aAKkoOAN 1 okovTilovtdg Ty pe £va movakt Bpeypévo pe comovvada. Edv xpnoylomomoete vypd movaxt,
XPNOOTOMGTE NTLO GOTOVVL. EETADVETE KOAG KOl 0QNGTE TNV VO GTEYVAOGEL GTOV 0EPT, LOKPLE ad TO AUEGO
nAokd eog.

XHMEIQXH: To po&hapdxt tlek, av ko £xel peta&évia ven, dev okiletal, dev dlappiet, Kat dgv

amokoALdTol amd T pdoka g Kavovikés ouvOnkeg ypnong. To pa&hapdit tlek dev givon dpbopto. Mmopei

VoL OKLOTEL, Vo KOTE, Kol va oTaoetL av ypnotporom et Adbog 1 Kakdg.

TEXNIKEY [TAHPO®OPIEX
Avtictaon og pon aépo. S0 L/min: 0,07 cm H,O
Avtictaon og pon aépa. 100 L/min: 0,39 cm H,O
KENOZ XQPOZX (nepimov): Mwkpi 155,3 ml Meoaia 181,7 ml Meyain 196,6 ml Ilord peydin 200,6 ml
BoABida mpoctasiog and aceuéia: Ilicon avoiypatog: 2,1 cm H,O
BoABida mpoctasiog and aceuéia: Iligon kiewsiporog: 2,28 cm H,O
Beppokpacio Aertovpyiog: Mnv ekbétete ) pdoka oe Beppokpacies dve tov 60°C (140°F).
IIPIN TH XPHY>H
»  EMléyxete ) pdoko kabnpepvé | mpwv and kébe xp1iomn. AVIIKOTAGTNOTE T LOOKO EAV Ol OTEG
aeplopod ivat POLA®UEVES, EQV VTTAPXOVY KATEGTPAUUEVE TUNOTO 1] oV TO TCEA glvon ektebeévo
e&autiog oyoipoTog 1 S1GTPNONG TOL VAIKOV.
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INSTRUCTIES VOOR HET AANPASSEN VAN HET MASKER

1. Maak één klittenbandriempje (Velcro®) los door de klittenbandlus van de snelsluithaak te halen. Trek de
hoofdband over het hoofd en centreer het masker op het gezicht (figuur 2).

2. Pak het losgemaakte klittenbandriempje (Velcro®) en schuif de klittenbandlus terug op de snelsluithaak
(figuur 3).

3. Zorg ervoor dat de riempjes van de hoofdband parallel zijn en de hoofdband volledig is uitgestrekt en
plat over het achterhoofd ligt (figuur 4).

4. Stel de onderste hoofdbandriempjes af via de klittenbandriempjes (Velcro®). Zorg ervoor dat na het
aanhalen de Active Headgear Connector™ vrij kan bewegen. (figuur 5).

5. Stel de bovenste hoofdbandriempjes af via de klittenbandriempjes (Velcro®) (figuur 6).

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

(figuur 6a).

6. Stel de onderste hoofdbandriempjes af om ervoor te zorgen dat de onderkant van het masker
comfortabel tegen het gezicht van de patiént is geplaatst.

OPMERKING: Voor optimale afdichting en comfort moet het masker nauwsluitend zitten, maar niet strak.

Pas de spanning aan door de klittenbandriempjes los te maken, de riempjes strakker of losser aan te spannen

en het klittenband weer vast te maken.

7. Verbind de maskerslang met de slang van het overdrukapparaat en schakel het apparaat in op de
voorgeschreven druk (figuur 7).

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

Bezoek onze website www.sleepnetmasks.com.

EAAHNIKA AEPIZOMENH XTOMATOPINIK'H MAYXKA VERASEAL® 2
[epeyopeva: Aepilldpevn paoka Veraseal® 2 pe eEGptnua KEQOANAG
A Korackevaleto otig HITA and e&apthipota nopaydpeva otig HITA kon sicaydpeva

Moévo pe cvvtayoypaenon
ITPOBAEITOMENH XPHXH
H Agpilopevn Zropatopwviki) Maoka Veraseal® 2 eivar pua pdoko piog ypnong mov mpoopiletat yio xprion
He oLokeVEG BTk igong aepaymyov, 6mmg ta. CPAP 1 bi-level, mov Aettovpyovv e mieon ion 1 Tave
and 3 cm H,O. H péoko mpénet va ypnowonoteitor oe evijhikeg aobeveic (>30 kg) otovg omoiovg éxet
cuvtayoypaendei Bepaneio Betcng micong aepoymyov. H pdoka tpoopiletor yio BPAXYITPO®OEXMH
XPHZH AIIO ENA MONO AXO®ENH (10 moAd ywo 7 nuépeg) 6T0 VOGOKOUEIO 1) G dpupa.
THMEIQYEIY
» To cdomuoa g ndokoag dev nepiéyet PVC, DEHP, 1 pBakikotvg eotépes. Edv o aceviig mapovciioet
OIIOIAAHIIOTE avtidpaon 6€ 0TO0dMTOTE TUNIO TOV GUGTHLOTOS TNG HACKAG, GTOUNTAOTE TN
xpnon.
Av1d 10 TPOIdV deV KATACKEVALETAUL UE PLOIKO KAOVTGOVK.
Mia 60pa ekmvong ival EVOOUOTOUEVT GTN HAGKO KOl KOTO GUVETELD dev ypetdleton Eexmpiot HOpa
EKTTVOT|G.
H pdoxa neprappavel BorPida mpootaciog and ac@véio 1 0Toio LEIOVEL TV ETOVEIGTVOT TOV
EKTVEOLLEVOL 0£POL GTNV TEPITTMOT] TTOV 1) GLGKELT BeTIKNG Tieong dev AeLTOVPYNOEL GOGTA.
BeBowwbeite 6T1 | pdoka £xel 10 6oTd péyehoc.
ANTENAEIZEIX
To npoidv awtd dev mpémet va. ypnotponoteital £Gv o acevig mobaivel vaties, kdvel epetols, Aappavet
GUVTOYOYPOUPOVLEVO PAPLLOKO TTOV UTTOPEL VoL TPOKOAEGEL EUETO, 1) OV OEV UTTOPEL VoL APAPESEL T LAGKOL LLOVOG TOV.
OPOXOXH

> Xmg HIIA, o opoomoviiakdg VOLOG EMTPETEL TNV TOANGT TG GLOKEVNG HOVO 0o 1TpoDg 1 KATOTY
EVTOANG 10TPOD.

>  Mnv ekbétete ) pdoka og Oeppokpacices dve tv 60°C (140°F).

» H pdoxo mpoopilerar yio XPHEIH ATIO ENA MONO AXOENH. IIpoopiletat yio Bpayvmpdbeoun
xpNon (01 TePLocdTEPO amd 7 NUEPES) KOt SEV TPETEL VO, YPNOLLOTOIEITOL GE TOAAG dtopa. Mnv
OTOGTEPAOVETE KO UMV OTOAVUAIVETE.

»  XvpPovlevteite Tov Bepanovta WTpd TPV YPNCYLOTOMOETE TV LACKE, EAV O 06OEVIG XpNOOTOLEL
0TTOLOONTOTE PAPLLOKO 1) GUGKEVES TTOV OTOULOKPUVOLV TS Babiég ekkpioers.

OPOEIAOIOIHEEIX

> Avt 1 pdoka dev givar KATOAANAN Yo TV mopoyr aeplopod vootipEng g (ongc.

» To ovykpotnua yoviakng didtaéng kat BaABidog npootaciog amd acpuéin £yl GLYKEKPIUEVES
Aertovpyieg acpareiog. H pdoka dev mpénet va ypnoponoteiton eav 1 farPida £xer vrootel Gnpud.

H paoka mpénet va anopprpBet eav n ParPida Exet vrootel (d, mapapdpemon 1 okicylo.

> Ed&v o acfeviig éxet avomvevoTik avendpkela, 0o tpémet va popdet T pdoka MONO o6tov yopnyeitot
Oepameio.

> Xe yopnAés méoelg, n pon Stapécov TV Bupdv exmvong umopei vo uny eropkei yuo vo, kabopiost Oho
TO EKTVEOLEVO 0EPLO OO TH COAVOON. MTopel va VTapEeL LEPIKT| EMAVELGTVON.
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» Het masker mag niet gebruikt worden tenzij het overdruk-ademhalingsapparaat is ingeschakeld
en correct werkt. Uitleg van de waarschuwing: Wanneer het overdruk-ademhalingsapparaat is
ingeschakeld en goed functioneert, zal frisse lucht vanuit het apparaat de uitgeademde lucht verdrijven
via de ventilatiegaten van het masker. Indien het overdruk-ademhalingsapparaat niet werkt, kan
uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Het opnieuw inademen van uitgeademde lucht kan, in
bepaalde omstandigheden, leiden tot verstikking. Deze waarschuwing geldt voor de meeste modellen
CPAP-machines en -maskers.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

OPMERKING: Het gelkussen zal, ondanks dat het zijdezacht aanvoelt, bij normaal gebruik niet scheuren,

lekken of loskomen van het masker. Het gelkussen is niet onverwoestbaar. Het zal scheuren, snijden en

splijten door verkeerd gebruik of misbruik.
TECHNISCHE INFORMATIE
Weerstand bij luchtdebiet van 50 /min: 0,07 cm H,0
Weerstand bij luchtdebiet van 100 /min: 0,39 cm H,O
DODE RUIMTE (bij benadering): Klein 155,3 ml Middelgroot 181,7 ml Groot 196,6 ml Extra groot 200,6 ml
Anti-asfyxieventiel: Druk open-naar-omgeving: 2,1 cm H,0
Druk gesloten-naar-omgeving: 2,28 cm H,0O
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 ventilatiecopeningen
worden geblokkeerd, als onderdelen beschadigd zijn of gel is blootgesteld als gevolg van scheuren of
perforaties.

» Controleer het anti-asfyxieventiel. Controleer met het overdrukapparaat uitgeschakeld, dat de ventielflap
is geplaatst zodat omgevingslucht door de grote opening in het ventiel kan stromen (figuur 1a). Schakel
het systeem in; de flap moet sluiten en de systeemlucht moet door het masker stromen (figuur 1b).
Als de flap niet sluit of niet goed functioneert, moet het masker worden vervangen. Blokkeer nooit
de opening op het anti-asfyxieventiel of de ventilatiegaten. Zorg ervoor dat het ventiel niet wordt
geblokkeerd met secreties en dat de flap droog is.
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2. Find det lasnede Velcro® -band, og for velcrolokken tilbage gennem hurtigudlesningskrogen (figur 3).

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

4. Justér de nederste hovedtejsstropper ved hjelp af de justerbare Velcro®-béand. Nar masken er korrekt
fastspeendt omkring hovedet, skal det kontrolleres, at Active Headgear Connector™ kan bevage sig frit
(figur 5).

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

BEMAERK: Overspand IKKE hovedtajsstropperne. Flexible Spacebar mé ikke komme i kontakt med

panden (figur 6a).

6. Justér de nederste hovedtejsstropper for at sikre, at bunden af masken sidder teet omkring patientens
ansigt.

BEM A RK: For optimal pasform og komfort anbefales det at undlade at speende masken for meget. Justér

spaendingen ved at losne velcrostropperne, spande eller losne stropperne og fastgere velcro-bandene igen.

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

Velcro® er et registreret varemarke tilherende Velcro Industries B.V.

Veraseal® er et varemarke tilherende Sleepnet Corporation.

Besog vores websted pa www.sleepnetmasks.com.

NEDERLANDS  VERASEAL® 2 VOLGELAATSMASKER MET VENTILATIEOPENINGEN

Vervaardigd in de VS van Amerikaanse en geimporteerde onderdelen
Enkel op medisch voorschrift
BEOOGD GEBRUIK
Het Veraseal® 2 volgelaatsmasker met ventilatiecopeningen is een wegwerpmasker dat is bedoeld voor gebruik
met overdruk-ademhalingsapparaat, zoals CPAP of 2-voudig, die werken bij of boven 3 cm H,O. Het masker
moet gebruikt worden op volwassen patiénten (>30 kg) voor wie een overdruk- ademhahngstheraple is
Voorgeschreven Het masker is bedoeld voor KORTSTONDIG GEBRUIK DOOR EEN PATIENT (maximaal
7 dagen) in het ziekenhuis of een 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.
In dit masker is een uitademingskanaal ingebouwd, dus een aparte uitademingskanaal is niet vereist.
Het masker bevat een anti-asfyxieventiel om het opnieuw inademen van uitgeademde lucht te helpen
reduceren voor het geval het overdrukapparaat niet goed werkt.
Controleer of het masker de juiste maat heeft.
CONTRA-INDICATIE
Dit product mag niet worden gebruikt als de patiént last heeft van misselijkheid, braken, een voorgeschreven
medicijn inneemt dat braken kan veroorzaken of als hij/zij niet in staat is om het masker zelfstandig te
verwijderen.

f Inhoud: Veraseal 2 geventileerd masker met hoofdband
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» 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.

WAARSCHUWINGEN

> Dit masker is niet geschikt voor levensondersteunende beademing.

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

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

» Bij lage druk is het mogelijk dat de stroming door de uitademingskanalen onvoldoende is om
alle uitgeademde gassen uit de slang te verwijderen. De kans bestaat dat een geringe hoeveelheid
uitgeademde gassen opnieuw wordt ingeademd.

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

» De ventilatiegaten of het anti-asfyxieventiel niet blokkeren of proberen af te dichten. De ventilatiegaten
zorgen voor een continue stroom van lucht uit het masker.
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VERASEAL® 2 HAVALANDIRMALI TAM YUZ MASKE TURKCE
I¢indekiler: Veraseal 2 baslikli Havalandirmali Maske
ABD’de iiretilen ve ithal edilen parcalar A
Sadece Rx
KULLANIM AMACI

Veraseal®” 2 Havalandirmali Tam Yiiz Maske, 3 cm H,O ve iizerinde galisan CPAP veya iki seviyeli gibi pozitif
hava yolu basinci cihazlar ile birlikte kullanima yonelik tek kullanimlik bir maskedir. Maske, pozitif solunum
yolu basinci tedavisi regete edilen yetiskin hastalarda (>30 kg) kullanima yoneliktir. Maske, hastanede veya
saglik kurulusu ortaminda TEK HASTADA KISA SURELI KULLANIMA (maksimum 7 giin) yoneliktir.
NOTLAR

» Maske sistemi PVC, DEHP veya ftalat igermez. Hasta maske sisteminin herhangi bir pargasina karsi
HERHANGI BIR reaksiyon gésterirse, kullanmay1 birakin.
Bu iiriin, dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir.
Ayr1 bir soluk verme portu gerekmemesi i¢in, bu maskeye bir soluk verme portu ilave edilmistir.
Bu maskede pozitif basing cihazinin diizgiin ¢aligmamasi durumunda disar1 verilen havanin yeniden
solunmasini azaltmaya yardimei olmak igin asfiksi 6nleyici valf bulunmaktadir.
Maskenin dogru boyutta oldugundan emin olun.

KONTRENDIKASYON
Hastada bulant1 veya kusma varsa, kusmaya neden olabilecek bir receteli ilag kullaniyorsa veya maskeyi kendi
basina ¢gikaramiyorsa bu iiriin kullanilmamalidir.
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 KULLANIMA yo6neliktir. Kisa siireli (en fazla 7 giin) kullanima

>
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yoneliktir ve birden fazla kiside kullanilmamalidir. Sterilize veya dezenfekte etmeyin.

Hasta derin sekresyonlar atlatmak i¢in herhangi bir ilag veya cihaz kullaniyorsa, maskeyi kullanmadan

once uzman bir doktora danigin.

UYARILAR

Bu maske, yasam destek ventilasyonu saglamaya uygun degildir.

Dirsek ve asfiksi onleyici valf diizenegi 6zel emniyet fonksiyonlarina sahiptir. Valfin hasar gérmesi

durumunda maske kullanilmamalidir. Valfin hasar gérmesi, seklinin bozulmasi veya yirtilmasi

durumunda maske atilmalidir.

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

Diisiik basinglarda, soluk verme portlarindaki akis, disar1 verilen gazin tamaminin borudan ¢ikarilmasina

yetmeyebilir. Bir miktar yeniden soluma meydana gelebilir.

Bu maskeyi sadece 3 cm H,O veya lizeri referans basinct ile birlikte kullanin.

Havalandirma deliklerini veya asfiksi onleyici valfi ttkamayin veya kapatmaya ¢alismayin.

Havalandirma delikleri, maskeden digari siirekli hava akis1 saglar.

Pozitif solunum yolu basinci cihazi agik degilse veya diizgiin ¢alismiyorsa maske kullanilmamalidir.

Ikaz agiklamast: Pozitif solunum yolu basinci cihazi agik oldugunda ve diizgiin sekilde calistiginda,

cihazdan ¢ikan yeni hava, disar1 verilen havayr maskenin havalandirma deliklerinden nefesle ¢ikarir.

Pozitif solunum yolu basinci cihaz1 ¢alismadiginda, nefesle disar1 verilen hava tekrar solunabilir. Disari

verilen havanin tekrar solunmast bazi durumlarda bogulmaya yol agabilir. Bu ikaz, gogu CPAP makine

ve maske modeli i¢in gegerlidir.

> Bu CPAP maske ile birlikte oksijen kullaniliyorsa, CPAP makine ¢aligmadigi zaman oksijen akis1
kapatilmalidir. Tkaz agiklamas1: CPAP cihazi kapali ve oksijen akist agik birakilmis oldugunda, cihaz
borusuna verilen oksijen CPAP makinenin ¢evresinde birikebilir. CPAP makinenin ¢evresinde biriken
oksijen yangin riski meydana getirebilir.

» Sabit bir tamamlayic1 oksijen akis hizinda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlari, hastanin

solunumu ve sizint1 oranina bagli olarak degisiklik gosterecektir.

Oksijen kullanirken mum gibi agik alevler kullanilmamalidir ve sigara i¢ilmemelidir.

Bu maske, kendiliginden solunum diirtiisii olmayan hastalara yonelik degildir. Bu maske isbirligi

yapmayan, zihinsel olarak donuklagmis, yanit vermeyen veya maskeyi ¢ikaramayan hastalarda

kullanilmamalidir. Bu maske asagidaki kosullarin goriildiigii kisiler i¢in uygun olmayabilir: Kardiyak
sfinkter fonksiyon bozuklugu, asir1 reflii, bozulmus 6ksiiriik refleksi ve hiatus hernisi.

» 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 agris1 hemen uzman saglik gérevlisine bildirilmelidir.

» Maske kullanimu dis, dis eti veya gene agrisina yol agabilir ya da mevcut dis sorununu kétiilestirebilir.
Semptomlarin meydana gelmesi durumunda bir doktora veya dis¢iye danigin.

» Hastanin maskeyi kullanirken agagidaki semptomlardan herhangi birini yasamasi durumunda bir doktora
danisin: Gozlerde kuruma, goz agrisi, goz enfeksiyonlart veya bulanik gérme. Semptomlar gegmezse bir
g0z doktoruna danigin.

> Baslik kayislarini agir1 sikmaym. Asirt sikma belirtileri arasinda maske koselerinin etrafinda asirt
kizariklik, agr1 veya cilt kabarikligi vardir. Semptomlar: hafifletmek icin baslik kayislarini gevsetin.

» Maske diizgiin sekilde takilmadiginda, belirgin derecede istenmeyen sizintt meydana gelebilir.
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GENEL BILGILER

Maskenin kullanim 6mrii 7 giindiir. Liitfen maskeyi ve aksesuarlari yerel ve bolgesel kilavuzlara uygun olarak
atin. Bu maske ve aksesuarlarinin higbiri dogal kauguk lateks igermez. EU MDR 2017/745 uyarinca, liitfen
ciddi olaylar iireticiye ve AB Uye Devleti yetkili makamima bildirin.

TEMIZLEME VE BAKIM
Bu maske tek kullanimliktir ve sadece kisa siireligine (maksimum 7 giin) tek bir hastada kullanima yoneliktir.
Cok kirlenmesi durumunda, maske atilmalidir. Maske giinliik olarak veya gerektiginde %70 h/h izopropil
alkollii mendil kullanarak veya nemli sabunlu bez ile silerek temizlenebilir. Nemli bez kullanirken hafif sabun
kullanin. Iyice durulaym ve dogrudan giines 151§1a maruz birakmadan havayla kurumaya birakin.

NOT: Dokunuldugunda yumusak bir his vermesine ragmen, jel yastik normal kullanim sirasinda yirtilmaz,

sizint1 yapmaz veya maskeden ayrilmaz. Jel yastik imha edilemez degildir. Yanlis kullanim veya koti

kullanima maruz kaldiginda yirtilir, parcalanir ve sokiiliir.
TEKNIK BILGILER
50 L/dk.’da hava akigina direng: 0,07 cm H,O
100 L/dk.’da hava akigina direng: 0,39 cm H (0]
OLU ALAN (yaklasik): Kii¢iik 155,3 ml Orta 181,7 ml Biiyiik 196,6 ml Battal Boy 200,6 ml
Asfiksi 6nleyici valf: Atmosfer basincina agik basing: 2,1 cm H,0
Atmosfer basincina kapali basing: 2,28 cm H,0
Caligma Sicakligi: Maskeyi 140°F (60°C) tizeri sicakliklara maruz birakmayn.
KULLANMADAN ONCE

» Maskeyi giinliik olarak veya her kullanimdan 6nce kontrol edin. Havalandirma delikleri tikanmus,
pargcalar1 hasar gormiis veya yirtik veya deliklerden dolayi jel agiga ¢ikmigsa maskeyi degistirin.

» Asfiksi 6nleyici valfini kontrol edin. Pozitif basing cihazi kapali durumdayken, valf dagilma plakasinin,
odadaki havanin valfin genis a¢ikligindan akabilecegi sekilde konumlandirildigindan emin olun (Sekil
la). Sistemi acin; dagilma plakasi kapali olmali ve sistem havasi maskeden akmalidir (Sekil 1b).
Dagilma plakasi kapanmiyor veya diizgiin ¢alismiyorsa, maskeyi degistirin. Asfiksi 6nleyici valfinin
veya havalandirma deliklerinin iizerindeki agiklif1 engellemeyin. Valfin salgilar nedeniyle
tikanmadigindan ve dagilma plakasinin kuru oldugundan emin olun.

MASKE TAKMA TALIMATLARI

1. Velcro halkasini kolay ¢ikarilan kancadan kaydirip ¢ikararak Velcro® kayisi ¢ikarin, baghgi hastanin
basina gegirin ve maskeyi hastanin yiiziine ortalayin (Sekil 2).

2. Cikarilan Velcro® kayisi bulun ve Velcro halkasini kolay ¢ikarilan kancaya geri takin (Sekil 3).

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

4. Velcro® seritlerini kullanarak alt baslik kayislarini ayarlayin. Siktiktan sonra, Active Headgear
Connector™’n serbestge hareket edebildiginden emin olun. ($ekil 5).

5. Velcro® seritlerini kullanarak iist baghk kayiglarini ayarlayin (Sekil 6).

NOT: Baslik kayislarini agirt SIKMAYIN. Esnek Mesafe Cubugu hastanin alnina degmemelldlr (Sekil 6a).

6. Maskenin alt kisminin hastanin yiiziine rahat bir sekilde oturdugundan emin olmak igin alt baslk
kayislarini ayarlayimn.

NOT: Optimum oturma ve konfor i¢in, maske tam oturmali ancak siki olmamalidir. Velcro kayislari

¢ikararak, kayislar sikarak veya gevseterek ve Velcro’yu tekrar takarak gerilimi ayarlayin.

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

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

Veraseal®, Sleepnet Corporation’in ticari markasidir.

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

PYCCKUIA ITOJTHOJIMIIEBA S BEHTUJIMPYEMA I MACKA VERASEAL® 2

Caenano B CHIA w3 uzrorosieHHbIx B CILIA 1 UMIOPTHBIX AeTanen
OTIycKaTh TONBKO MO PEeLEnTy
HCTIOJIb3OBAHUE 11O HASHAYEHUIO
IMonHonuueBas BeHTUIHpyeMast MacKa Veraseal® 2 mpezcTaBisieT co00i OHOPA3OBYIO MACKY,
NpeJHA3HAYCHHYIO JUIS HCIIONB30BAHMS C alIapaTaMy Uil OJICpIKaHHsl IIOJIOKUTENBHOTO JIaBICHNS B
JIBIXaTeNbHbIX My TsX, Takumu Kak CUTTAIT unun BUITATI, paGoTaromumu npu TaBIeHUH 3 CM BOISIHOTO CTOIOA
1 BbIIIe. Macka MOXKET HCIIOIb30BaThCs! ULl B3POCIIBIX HAI[MeHTOB (BecoM Ooiee 30 Kr), KOTOPBIM Ha3HAYCHO
JIe4eHHe METOJOM CO3[aHMS MONI0KUTEIBHOTO NABICHHS B IbIXAaTENbHBIX My TSIX. DTa MacKa IpeJHa3sHaueHa
st KPATKOBPEMEHHOI'O (makcumym 7 nueit) ICIIOJIB3OBAHUS OJHVM ITAITUEHTOM B ycnoBusix
GONBHHIIBI MIIM MEUIIMHCKOTO YUPEKACHHUS.

f Kommekr nocraBku: Bentunupyemas Macka Veraseal 2 ¢ cucteMoii (pUKcaluy Ha ToJloBe

INPUMEYAHUA
> B xoHcTpykuuu Macku He npumensiorest [IBX, IOT'® umu ¢ranarer. Tlpu Hanuuuu y nauuenta
JIFOBOMU peakuuu Ha T00YI0 9acTh KOHCTPYKIUH MAacKH IPEKPATHTh €€ UCIIONb30BaHHUE.
> Hacrosimuii 0poayKT U3roTaBiauBaeTcs: 6e3 NPHMEHEHHs HAaTypalIbHOrO KaydyKOBOIO JIATEKCa.
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Ved lave tryk kan gennemstremningen i eksspirationsporten vare utilstraekkelig til at udblaese al
udandingsluft fra slangerne. Der kan forekomme en vis genindanding.
Anvend denne maske med et baseline-tryk pd 3 cm H,O eller derover.
Undlad at blokere eller forsege at lukke ventilationshullerne eller kveelningsbeskyttelsesventilen.
Ventilationshullerne tillader kontinuerlig udblasning af eksspirationsluft fra masken.
Masken ber ikke bruges, medmindre apparatet til behandling med kontinuerligt overtryk i luftvejene er
tendt og fungerer korrekt. Uddybning af advarslen: Nar der er teendt for overtryksventilationsapparatet,
og det fungerer korrekt, blaeser ny luft fra apparatet eksspirationsluften ud gennem maskens
ventilationshuller. Nar overtryksventilationsapparatet ikke er i drift, kan eksspirationsluft imidlertid
blive genindandet. Genindanding af eksspirationsluft kan under visse omstandigheder fore til kvaelning.
Dette geelder for de fleste typer CPAP-apparater og -masker.
> Hyvis der anvendes ilt sammen med CPAP-masken, skal der slukkes for iltforsyningen, nar
CPAP-apparatet ikke er i drift. Uddybning af advarslen: Nar apparatet til behandling med kontinuerligt
overtryk i luftvejene ikke er i drift, og der er teendt for iltforsyningen, kan tilfert ilt ophobe sig i
CPAP-apparatet. Ophobet ilt i CPAP-apparatet udger en brandfare.
» Ved en fast gennemstremningshastighed for supplerende ilt vil den inddndede iltkoncentration variere
atheengigt af trykindstillingen, patientens andedretsmenster og laekhastighed.
Rygning eller &ben ild, sdsom stearinlys, er ikke tilladt, nér der anvendes iltapparater.
Masken er ikke beregnet til patienter uden en naturlig &ndedraetsfunktion. Masken ma ikke anvendes
af patienter, som er usamarbejdsvillige, bevidsthedssvakkede, 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,
bovsen eller flatulens pga. indandet luft eller alvorlig hovedpine, som en patient udsattes for
under eller umiddelbart efter anvendelse af anordningen, ber straks rapporteres til det vagthavende
sundhedspersonale.
Anvendelse af masken kan forarsage tand-, tandkeds- eller keebeemhed eller forvearre en eksisterende
tandsygdom. Hvis der opstar symptomer, skal der tages kontakt til en leege eller en tandlage.
Opseg en lege, hvis patienten oplever en eller flere af folgende symptomer ved brug af masken: terhed
i gjnene, gjensmerter, gjeninfektioner eller sloret syn. Opsog en gjenlaege, hvis symptomerne varer ved.
Undlad at overspande hovedtejsstropperne. Tegn pa overspanding omfatter: sver redme, sardannelse
eller opsvulmet hud omkring maskekanterne. Losn stropperne for at mindske symptomerne.
Signifikant, utilsigtet leekage kan opstd, hvis masken ikke er korrekt pésat og justeret.
GENERELLE OPLYSNINGER
Masken har en produktlevetid pa 7 dage. Masken og det medfelgende tilbeher skal kasseres i henhold til
kommunale og nationale retningslinjer. Masken og det medfolgende tilbehor indeholder ikke naturgummilatex.
I henhold til EU MDR 2017/745 skal alvorlige handelser indberettes til producenten og EU-medlemsstatens
kompetente myndighed.
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RENGORING OG VEDLIGEHOLDELSE

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

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

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

fejlhandtering eller misbrug.

TEKNISKE OPLYSNINGER
Luftgennemstremningsmodstand ved 50 I/min.: 0,07 cm H,0
Luftgennemstremningsmodstand ved 100 I/min.: 0,39 cm H O
HULRUM (cirkatal): Lille 155,3 ml Medium 181,7 ml Stor 196,6 ml Ekstra stor 200,6 ml
Kvealningsbeskyttelsesventil: Atmosferisk tryk (aben) 2,1 cm H,0
Atmosferisk tryk (lukket): 2,28 cm H,0
Driftstemperatur: Masken ma ikke udszttes for temperaturer over 60 °C.
FOR IBRUGTAGNING
> Efterse masken dagligt eller for hver ibrugtagning. Udskift masken, hvis ventilationshullerne er
blokerede, hvis delene er beskadigede, eller hvis gelpuden er blotlagt pa grund af revner eller huller.
> Efterse masken dagligt eller for hver ibrugtagning. Serg for, at apparatet til tilvejebringelse af positivt
luftvejstryk er slukket, bekreft, at ventilklappen er placeret sdledes, at ilt kan stremme gennem den
store abning i ventilen (figur 1a). Teend systemet. Ventilklappen lukker, og systemluften stremmer
gennem masken (figur 1b). Hvis ventilklappen ikke lukker eller ikke fungerer efter hensigten, skal
masken udskiftes. Undlad at blokere abningen i kvelningsbeskyttelsesventilen eller ventilationshullerne.
Serg for, at ventilen ikke er blokeret med sekreter, og at ventilklappen er ter.
VEJLEDNING I TILPASNING AF MASKEN
1. Lesn det ene Velcro®-band ved at fore velcrolokken ud gennem hurtigudlesningskrogen, for hovedtejet
over hovedet og centrér masken pa ansigtet (figur 2).

35



4.

5.

PRED POUZITIM

Kazdy den nebo pied kazdym pouzitim masku dikladné prohlédnéte. Masku vymeérite, pokud jsou
vétraci otvory blokovany, jednotlivé dily jsou poSkozeny nebo gel unika z divodu trhlin nebo pripichu.
Zkontrolujte ventil proti duseni. Pfi vypnutém pretlakovém zafizeni ovéite, zda je klapka ventilu
umisténa tak, ze vzduch z mistnosti mize proudit velkym otvorem ve ventilu (obrazek la). Zapnéte
systém, klapka by se méla uzavfit a systémovy vzduch by mél proudit maskou (obrazek 1b). Pokud
se klapka neuzavfe nebo pokud nefunguje sprévné vyméﬁte masku. Neblokujte otvor na ventilu proti
dugeni ani na vétracich otvorech. Ujistéte se, Ze ventil neni blokovan hlenem a Ze klapka je sucha.

POKYNY PRO NASAZENI MASKY
Popruh na suchy zip Velcro® rozepnéte sejmutim smy¢ky suchého zipu z rychloupinaciho hacku,
nasad’te si nahlavni soupravu a masku vycentrujte na obliceji (obrazek 2).
Rozepnuty popruh na suchy zip Velcro® opét upevnéte nasazenim smycky suchého zipu zpét na
rychloupinaci hacek (obrazek 3).
Ujistéte se, ze jsou popruhy nahlavni soupravy rovnobézné a nahlavni souprava je zcela natazena
a plo$né pfiléha na zadni stranu hlavy (obrazek 4).
Dolni popruhy nahlavni soupravy nastavte suchymi zipy Velcro®. Po utazeni se ujistéte, ze se upinaci
zafizeni nahlavni soupravy Active Headgear Connector™ muzze volné pohybovat. (Obrazek 5).
Horni popruhy néhlavni soupravy nastavte suchymi zipy Velcro® (obrazek 6).

®

POZNAMKA: Nahlavni soupravu NEUTAHUIJTE pfili§. Bezkontaktni distanéni popruh se nesmi dotykat
cela (obrazek 6a).

6.

Dolni popruhy nahlavni soupravy nastavte tak, aby maska pohodIn¢ a tésné¢ ptiléhala na oblicej
pacwnta

POZNAMKA: Aby maska optimalné a pohodIné t&snila, m&la by piléhat, ale ne prlhs tésné. Napnuti
upravte rozepnutim popruhti na suchy zip a opétovnym zapnutim suchého zipu v nové poloze.

7. Hadicku masky napojte na hadicku pretlakového zafizeni a zafizeni zapnéte na pedepsany tlak (Obr. 7).
Velcro® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Velcro Industries B.V.
Veraseal® je obchodni znacka spoleénosti Sleepnet Corporation.
Navstivte nase webové stranky www.sleeepnetmasks.com.
DANSK VERASEAL® 2-ANSIGTSILTMASKE MED VENTILATION

A\

Indhold: Veraseal 2-ansigtsiltmaske med ventilation og hovedtej
Fremstillet i USA af lokalt fremstillede og importerede dele
Kun pa recept
TILSIGTET ANVENDELSE

Veraseal® 2-ansigtsiltmasken med ventilation er en engangsmaske, der er beregnet til brug sammen med positive
luftvejstryk, fx CPAP eller dobbelttrykssystem, der fungerer ved eller over 3 cm H,0. Masken skal anvendes til
voksne patienter (>30 kg), som har faet ordineret behandling med positivt luftvejstryk. Masken er beregnet til
KORTVARIGT BRUG FOR EN ENKELT PATIENT (hejst 7 dage) pa hospitalet eller i klinisk milje.

>

>

BEMZARKNINGER

Maskesystemet indeholder ikke PVC, DEHP eller phthalater. Hvis patienten reagerer pa dele af
maskesystemet, skal brugen stoppes.
Dette produkt indeholder ikke naturgummilatex.
Denne maske er forsynet med en indbygget eksspirationsport, sa en separat eksspirationsport er ikke
nedvendig.
Masken inkluderer en kvelningsbeskyttelsesventil, der hjelper med at reducere genindénding af
udéandet luft i tilfeelde af, at apparatet til tilvejebringelse af et positivt luftvejstryk ikke fungerer korrekt.
Bekraft, at masken har den korrekte storrelse.

KONTRAINDIKATION

Produktet mé ikke bruges, hvis patienten udviser tegn pa kvalme, kaster op, tager receptpligtig medicin, der
kan forarsage opkastning, eller hvis patienten ikke selv kan fjerne masken.
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FORSIGTIGHEDSANVISNINGER

I henhold til amerikansk lov ma denne anordning udelukkende s&lges 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 lege, inden masken tages i brug, hvis patienten tager receptpligtig medicin
eller anvender andre anordninger til fjernelse af dybe sekreter.

ADVARSLER
Denne maske er ikke egnet til anvendelse som respirator.
Vinkelstykket med kvalningsbeskyttelsesventil har specifikke sikkerhedsfunktioner. Masken ma ikke
anvendes, hvis ventilen er beskadiget. Masken skal kasseres, hvis ventilen er beskadiget, forvredet eller
revnet.
Hvis patienten lider af respirationsinsufficiens, skal vedkommende KUN bare denne maske, mens
behandlingen administreres.

>

>

>

Kanan [uis1 BbIABIXaHMS BO3JyXa BCTPOEH B 3Ty MAacKy, HOTOMY NPUMEHEHHE OTAEILHOTO COSIUHEHUS
JUISL BBIIBIXaHHS HE TpeOyeTcs.
B koHCTpyKIUM MacKy IpeLyCMOTPEH KJIalaH JUIS 3alIUTHl OT YAYIIbs, CHOCOOCTBYIOIIUI COKPAIICHUIO
KOJIMYECTBA MOBTOPHO BJIBIXAEMOI'0 BO3/lyXa B CIIy4ae HapyIlIeHUs HOPMaJIbHON paboThl yCTpOHCTBA s
CO371aHUS TOJOXKHUTEIFHOTO JaBICHU.
Y6enureck B HCTIOIB30BAHUU MACKH COOTBETCTBYIOLIETO pa3Mepa.

IMPOTHUBOIIOKA3AHUWE

Hacrosiee usaenue He JOMKHO NPUMEHATHCS MALUEHTaMH, CTPAIatOIMMHU TOIIHOTOH, PBOTOM, MPUHUMAIOLIUMHU
PeLeNTypHBIH Ipemnapat, CHOCOOHBIH BEI3BATh PBOTY, a TAKKe HE CIIOCOOHBIMU CaMOCTOSITEIFHO CHSTh MAcCKYy.

>

>
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BHUMAHUE
DenepanbHoe 3akoHonaTenbcTBO CIIIA orpaHH4nBaeT NpoAaxy 3TOr0 yCTpOKUCTBa, pa3pelas ero
MPOJIaXKy TOJIBKO BpadaMH HIIU 110 IPEAIICAHUIO Bpaya.
He nonseprars Macky Bo3aetictBuio Temmneparyp coiire 60°C (140°F).
Macka npeanasnadena UCKIIFOUUTEJIBHO JJIS MUCTIOJIB30BAHUS OJHUM ITAIIMEHTOM.
OHa npeHa3Ha4YeHa Ui KpaTKOBPEMEHHOTO IOJIb30BaHus (He Oosiee 7 qHEH) U HE I0JDKHA
HCIIONIb30BaThCS HECKOIBKUMU TIONbMU. He cTepunn3oBath U He Ae3HH(UIINPOBATE.
Ecnu nmanyeHT ucnosp3yeT Kakue-1u0o mpenaparhl WK yCTPOHCTBA [T YAAJICHHS DIyOOKHX
BBIICJICHUH, IIepe]l HCIOIb30BaHHEM MACKH MPOKOHCYIBFTHPOBATHCA C JIEYAlIUM BPadoM.
OCTOPOXHO
Hacrosiimas Macka HEIIPUTOAHA JUL UCKYCCTBEHHOH BEHTHIIALMH JICTKUX B CHCTEMaX JKH3HEOOeCIIeUeHNU.
KoneHo u ki1anaH Juist 3alUTHI OT YIYIIbsI BBIIOIHSIIOT KOHKPETHBIE (DYHKIMK O€30IacCHOCTH.
ITpumeHenre MacKu ¢ IOBPEXKAECHHBIM KIIANaHOM 3ampemaercs. B ciaydae nospexxnenus, nedopmaruu
WK pa3phiBa KJIallaHa MacKy CIexyeT BRIOPOCHUTS.
ITpy HanMYUM y MAlMEHTa AbIXaTeIbHOH HEe0CTaTOYHOCTU HOIIEHHE MAacKHU CJIefyeT OrpaHUYUTh
TOJIBKO nepronoM npoBeieHUs TepaIuH.
I1py HU3KHUX 3HAYCHUSX JABICHHS PACXOJ Yepe3 KaHabl JUIS BBIIBIXAHHUS MOKET OBITh HEZOCTATOUHBIM
JUISL yAAJICHUS] BCETO BBLIBIXaeMOro ra3a U3 TpyOoku. Bo3MoskHO YacTHUHOE 00paTHOE BIBIXAHHE.
Macky cienyer UCIOoNb30BaTh IIPH MUHMMAJIBHOM 3HAYEHNH JABJICHHS 3 CM BOASHOIO CTOJI0A WM BBILIE.
He mepekpsIBaTh U HE TBITAThCS 3aTePMETU3HPOBATH BEHTHIIIHOHHBIC OTBEPCTHUS IIU KJIAllaH JUIsT
3AIUTHI OT YAYLIbs. BeHTUILSIIOHHBIE OTBEPCTHUSI 00ECIIEUHBAIOT MIOCTOSIHHBII OTOK BO3yXa H3 MAcKH.
Macky ciemyeT HCHOIb30BaTh TONBKO IPH BKIIOYEHHOM H HCIIPAaBHO PaOOTAIONIEM YCTPOICTBE ATt
TIOJIePIKAHS TTOJIOKHUTENIBHOTO JABJICHHS B IBIXATENbHBIX MyTX. [I0SICHEHNS K TEKCTY € 3aT0JIOBKOM
«OctopoxHo»: Korma ycTpoiicTBO [t Hoaaep KaHus MOJIOKUTEIBHOTO JaBICHUS B IbIXAaTeIbHBIX ITyTAX
BKJIIOYCHO M HCIIPAaBHO PabOTaeT, CBEXKHIT BO3IYX M3 YCTPOHCTBA BEITAIKUBACT BBIIBIXAEMBIH BO3TYX
yepe3 BEeHTHIALMOHHbIE OTBEPCTHS MacKu. Eci ycTpoiicTBO 111 moaaep:KaHus MOI0KUTEILHOTO
JIABJICHHS B JIBIXATENBHBIX Iy TSIX HEe pa00TaeT, BO3MOXKHO IIOBTOPHOE BIBIXAHIE BEIIBIXaEMOTO BO3IyXa.
IToBTOpHOE BIIBIXaHUE BBIIBIXAEMOIO BO3AyXa MOKET B HEKOTOPBIX CIIy4asxX BbI3BaTh YIyLIbe. ITO
IpeynpeskIeHIe OTHOCHTCS K OONBIIMHCTBY pHOopoB 1 Macok uist CUITATI-Teparnum.
[pu ucnons3oBanuu kuciopona smecre ¢ Mackoit Juiss CUITAII-Tepanuu HeoOX0AMMO NpeKpaliaTh
nojavy Kuciopoza npu BeikarodeHur npudopa CUITAILL TlosicHeHHS K TEKCTY ¢ 3ar0JI0BKOM
«OcropoxHo»: Eciu He OTKIIIOYNTH N0Jady KMCIOPOAa IIPH BEIKIIOYEHHOM MpUOOpe It
CUITAII-Tepamnuu, TO KUCIOPO, MOAABAEMBIil 110 TPyOKe YCTPOHCTBA, MOKET CKAaIUIMBAThCS B KOPITyCe
npudopa st CUITAII-tepanin. Croruienne kuciaopoza B kopryce npudopa s CUITATI-tepanin
CO371aeT ONACHOCTH I10XKapa.
I1pn dpukcnpoBaHHOM pacxojie JOMOIHUTENBHO MOaBAEMOTO KHCIOPO/a KOHIIEHTPAIUs BIBIXaeMOTO
KHCJIOPOJa MOXKET BapbUPOBATHCS B 3aBUCUMOCTH OT HACTPOEK JABIICHUS, JbIXaHHs MAIUCHTa U
pacxona yTeuKH.
I1pu nonade KUCIOpOAA 3aNpelaeTcst KypeHHe Wid UCIIONb30BaHHE OTKPBITOTO IJIAMEHH, TAKOTO KaK CBEUM.
Ota Macka He IpeHa3HaueHa I NCIOIb30BaHUs Mal[eHTaMH 0e3 CIIOHTAHHOH aKTHBHOCTU
JIBIXATEIBHOTO LEHTPa. DTa Macka He J0DKHA UCHOJIb30BaThCs HEKOHTAKTHBIMHU MAllUEHTaMHU,
MaIUeHTaMH ¢ IIPUTYIUICHHON peakiuel niy 0e3 CO3HAaHMs, a TAkKe HECIIOCOOHBIMH CaMOCTOSITEILHO
CHATh MacKy. OTa Macka IIPOTHBOIIOKA3aHa ISl HCIOJIb30BaHUs JIUIAMHU CO ClIEAYyIOMUMU
3a00JIeBAHISAMHY: HapyIIeHHEe (PYyHKIUH KapAHaIbHOTO CUHKTEpa, HOBBIIICHHBIH pedIIoKC,
HapyLICHHBIH KallIeBbIi peduiexc ¥ rpbhka MUIIEBOAHOIO OTBEPCTHS THadparMbl.
000 Bcex cinydasx HEOOBIYHOTO Pa3paKeHUs KOKHU, TUCKOM(OPTa B IPYIHOI KIETKe, 3aTPYAHEHHOTO
IIBIXaHHs1, B3y THS )KUBOTA, OOJNEH B 00JIACTH JKMBOTA, PBOTHI HIIM METEOPH3Ma U3-3a IIPOIVIATHIBACMOTO
BO3/yXa, WIIH CHILHOH TOIOBHOH 0011, HCHBITHIBAEMON MAIIUEHTOM BO BPEMsI HIIU HETIOCPEICTBEHHO
Cpa3sy 1oclie HCTIONb30BaHM, CIIelyeT HEMEUIEHHO COO0IIaTh MEMIIMHCKOMY PaOOTHHKY.
ITpuMeHeHHe MaCKU MOXKET BBI3BaTh OOJIC3HEHHbIE OILIYILIECHHS 3y0OB, JECEH MM YeIIocTell nin
YXyALICHHE CYIIeCTBYIONINX CTOMAaTOJIOTHUECKUX 3a0oneBaHui. [IpH BOBHUKHOBEHNH 3THX CHMIITOMOB
IPOKOHCYIBTUPYHTECH C TEPAIIeBTOM HJIM CTOMATOIOIOM.
ITpOKOHCYNETHPYHTECH C TEPANleBTOM, €CIIH ITAIIUeHT UCIIBITHIBACT JTIO0BIC U3 CIEAYIOIINX CHMIITOMOB
HIPM MCTIONIb30BAHUH MACKH: CyXOCTh B IVIa3ax, 001k B IIa3ax, I1a3Hble HH(EKIMU UM Pa3MBITOE
3peHne. Ecii cHMITOMBI COXPaHSIOTCS, IPOKOHCYIIBTHPYHTECH € O(TaIbMOJIOIOM.
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> He nepersiruBaiiTe peMHH CUCTEMBI (PUKCAIUH Ha ToJIOBE. [IpH3HAKH IepeTsATHBaHUS BKIIIOYAIOT:
HOBBIIICHHOE TOKPACHECHUE, CHHAKH WM HaOyXaHHE KOXH y KPOMOK Macku. OciiabbTe PEMHH CHCTEMBI
(huKcanyy Ha TOJIOBE IS OOJICTYSHHSI CUMIITOMOB.

» HenpaBuibHasi IOArOHKa MACKH MOXET BbI3BAaTh 3HAUMTENIHYIO HENPEJHAMEPEHHYIO YTEUKY BO3/yXa.

OBLIAA UHOOPMAILIUA

Cpox ciryx0b1 Macku coctasnsieT 7 pgHeid. Iloxanyiicra, yTHIN3HpYHTE MacKy U MPHHAUIEKHOCTH B
COOTBETCTBUH C MECTHBIMH M PETHOHAIBHBIMY IPABIIAMH. JTa MacKa H BCE €€ IPUHANIE)KHOCTH He COIepiKaT
HaTypaJbHOro KayuykoBoro jarekca. Cormacio EU MDR 2017/745, noxaiyiicra, coo0ImaiTe 0 cepbe3HBIX
MHIUIEHTaX IIPOU3BOJHTENIO H KOMIETEHTHOMY OpraHy rocynapcrsa-aieHa EC.

CAHUTAPHAS OBPABOTKA U YXOJ{
Ota Macka IpefHa3HaueHa UCKIIOUUTEIbHO UL KPAaTKOBPEMEHHOTO (MaKCUMyM 7 JHEH) UCIONb30BaHUS
OJIHHM ITAIUEHTOM C TIOCIeNyIomell yTunu3anueil. B ciaydae cuibHOTO 3arpsi3HEHUS MacKa IHOIJIEKUT
yruim3auuu. CaHuTapHas 00padoTKa MAaCKH JIOJDKHA MPOBOAUTHCS €KEAHEBHO WIIM 110 MEpe HEOOXOAUMOCTH
C HCIIONB30BaHIEM TaMIIOHA, CMOYEHHOTO 70-IPOIeHTHEIM (00.) pacTBOPOM HU30IPOIMIOBOTO CIHPTA,
WM TIPOTUPKOM BIIAXKHOH TKaHBIO, CMOYEHHOH MBUIbHBIM pacTBOpoM. IIpu npoTupke BiIa)KHOH TKaHbIO
UCIIONB3YHTE MATKOE MBLUIO. TIIaTeNbHO MPOOIOMUTE U BEICYIINTE Ha BO3MyXe, H30eras monagaHus mpsiMoro
COJIHEUHOTO CBETA.

IMPUMEYAHME: I'eneBast momymika, XOTs U SIBISETCS HIETKOBUCTOM Ha OILYyIb, IPH HOPMAJIbHOM

UCIIOJIb30BaHUH HE Oy/ieT OTPhIBAThCS, 1aBaTh yTEUKU U HE OTCOCAMHUTCS OT Macku. Ho u y reneBoit

MIOAYIIKK UMeeTcs mpeen npounoctd. OHa MOIBEpXKEHA U3HOCY, IOPE3aM U pa3phlBaM B CIIydae

HENPaBHIILHOIO MM HEOCTOPOXKHOTO HCIIONB30BAHMSI.

TEXHUYECKAS MHOOPMAILIUA
CormpoTHBIeHHE TOTOKY Bo3ayxa IpH pacxone 50 i/mun.: 0,07 cM BopsHOTO cTon6a
CormnpoTtuBiieHne MOTOKy Bosayxa npu pacxozie 100 si/mun.: 0,39 cM BopsHOrO croiba
MEPTBOE ITPOCTPAHCTBO (npu6i.): Manast 155,3 M1 Cpegusist 181,7 Mt Boasmast 196,6 mn
Caepx6onbuas 200,6 M
Kianan antu-acdukcun: Jlapinenue B coodaromemcs ¢ arMmocdepoii monoxenuu: 2,1 ¢M BOISHOTO cTonbda
JlaBrenue B HECOOOIIAOIIEMCSI ¢ aTMOC(EPOi MONoKeHUH: 2,28 ¢M BOASHOTO CTOI0a
Pa6ouas Temneparypa: He moxseprars Macky BoszaeiicTuro Temmeparyp csime 60°C (140°F).

HEPEJ UCITOJB30BAHVEM

> BsInonusiiTe 0CMOTP MACKH €)KEIHEBHO WIIM IIEPE KaK/IbIM MCIIOIb30BaHHEM. Macka MOJIeKHUT
3aMeHe B CIIydae NEePEeKPHITHS €€ BEHTHILMOHHBIX OTBEPCTHH, TOBPEXKICHHS €€ AeTallel Hin
BBIICJICHUS TeIIsl U3-3a Pa3phIBOB MIIH IPOKOIOB.

> BrimonHuTe NpoBepKy KianaHa aHTH-ac(UKCHU. IIpu BBIKIIOYEHHOM YCTPOHCTBE JUISl CO3MaHHs
MOJIOKUTEIBHOTO JaBleHus yOeAuTech B TOM, YTO CTBOPKA KJIallaHa PacHoIoXKeHa TaKUM 00pa3oM,
9T00BI KOMHATHBIH BO3LyX MOT IIPOXOUTH Yepe3 OOoNbIIoe OTBepcTHe Kiamnana (puc. la). Brurrounte
CHCTeMyY; CTBOPKA JIOJDKHA 3aKPBIThCS U BO3AYX M3 YCTPOMCTBA JOJKEH MPOXOAUTH Yepe3 MacKy (puc.
1b). Ecmu cTBOpKa He 3aKphIBaeTCs I He 0OecIednBaeTCs ee HopMaabHas paboTa, 3aMEHHTE MacKy.
He nepexpsiBaiiTe oTBepcTHE KilanaHa aHTH-aC(HUKCHU WM BEHTHIALMOHHBIX OTBEpCTHH. YOeauTech B
TOM, YTO KJIallaH He 3a0J0KHPOBaH BBIIEICHHAMHU H YTO CTBOPKA SIBISCTCS CYXOH.

HUHCTPYKIIMU I10 NOJAI'OHKE MACKH

8. OTcoenuHHUTE OAUH PEMEIIOK C 3aCTEXKKOI THIIA «JIUILyYKa), BEITAIIUB METIIO C IHITYIKOD)» U3
OBICTPOCHEMHOTO (hUKCATOpa, HAJACHBTE PEMEIIKH CHCTEMbI (PMKCAIIMU Ha IOJI0BE ITOBEPX TOJIOBBI U
OTLICHTPUPYIiTEe MacKy Ha sule (puc. 2).

9. Bo3bMHTE OTCOCAMHEHHBINH PEMEIIOK C «JIHITYYKOiD) U IMPOIYCTHTE NETIIO C «JIHILyYKOi» 00paTHO yepes
KPIOK OBICTpOCHEMHOTO (ukcaropa (puc. 3).

10. Y6emurech B TOM, 9YTO PEMEIIKH CHCTEMBI (PUKCAIMH Ha TOJIOBE MAPaJUICNIBHEL, a CaMa CHCTeMa
MIOJIHOCTBIO PACTAHYTA U IIOTHO MPWJIETAET K 3aThUIKY (puc. 4).

11. Otperynupyiite HIXKHIE PEMENIKU CHCTEMbI (DHKCALX HA TOJIO0BE IIPH IIOMOIIH S3BIYKOB C
«ny4koi». ITocine 3aTskk yoeaurech B BOSMOXXHOCTH CBOOOHOTO MEPEMELIEHHs COSIUHUTEIBHOTO
ycrpoiicta Active Headgear Connector™. (puc. 5).

12. Otperynupyiite BepXHUE PEMEIIKH CHCTEeMbI (PUKCALIMH HA TOIOBE MPH OMOLIH SI3BIYKOB C «IUITY KO
(puc. 6).

INPUMEYAHME: HE nepersrusaiite cuctemy ¢uxcaruu Ha ronose. Coenunenne Flexible Spacebar ne

TIOJDKHO KacaTbes J0a (puc. 6a).

13. Otperynupyiite HIKHHE PEMENIKN CUCTEMBI (PUKCALMK Ha TOJIOBE TaK, YTOOBI 00ECIICUUTh YIOOHYIO
MOCaJKy MacKH Ha JIULE MalHeHTa.

TIPUMEYAHMUE: {5151 A0CTHXEHUS ONTHMAJIBHOM repMETH3aLUK ¥ yIo0CTBA MacKa JJOJKHA [IPUIIETraTh

IJIOTHO, HO HE TYTO. JIJIs peryTupoBKU HATSDKEHUS OTCOCAUHUTE PEMEILKH C «JIUITyYKaMU», yBEIHYbTE UIH

YMEHBIIHTE HATSDKEHHUE PEMEIIKOB M CHOBA IIPUCOCANHUTE (JIHITYUKID).

14. Tloncoenunute TpyOKy Macku B cOope K TpyOKe yCTpOMCTBa ISl MOJIEPIKAHUS TIOJIOKUTEIBHOTO
JTABJICHUS B ABIXaTEIBHBIX ITyTAX U BKIIOUYHTE YCTPOHCTBO IS CO3JAHMS MPENIHUCAHHOTO 3HAUCHUS
nasienus (puc. 7).

Veraseal® siBiisiercst 3aperucTpUpOBAHHOM TOProBoOil MapKoii kopriopaiuu Sleepnet.

ITocernte Haur BeO-caiiT: www.sleepnetmasks.com.
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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.

Pred pouzitim masky se porad'te s oSetfujicim lékafem, zda pacient uziva léky nebo pomicky

k odstranéni nadbyte¢ného hlenu.

A\ 4

VAROVANI

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

Kolinko a ventil proti duSeni maji specifikou bezpecnostni funkci. Maska by se neméla pouzivat, pokud

je ventil poskozen. Maska by se méla zlikvidovat, pokud je ventil poskozeny, ohnuty nebo odtrzeny.

Pacienti s chronickou respira¢ni nedostatecnosti by méli tuto masku pouzivat POUZE b&hem 1écebné

terapie.

Pfi nizkém tlaku miZe byt pritok vzduchu pies vydechové otvory nedostatecny k odvadéni veskerého

vydechovaného vzduchu z trubic. Muze dojit ke zpétnému vdechovani vydechovaného vzduchu.

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

Neblokujte ani neutésiiujte vétraci otvory ani ventil proti duseni. Vétraci otvory umoziuji kontinualni

prutok vzduchu ven z masky.

Pokud pretlakové zafizeni vzduchovych priduchti neni zapnuto nebo nefunguje spravné, masku

nepouzivejte. Vysvétleni varovani: Je-li pfetlakové zafizeni zapnuto a pracuje spravng, Cerstvy

vzduch ze zafizeni vytésni vydechovany vzduch vétracimi otvory v masce. Pokud pretlakové zatizeni
vzduchovych priduchi neni zapnuto, mize dojit ke zpétnému vdechnuti vydechovaného vzduchu.

Zpétné vdechovani vydechovaného vzduchu mize za urcitych okolnosti vést az k uduseni. Toto

varovani se vztahuje na vétsinu typl zafizeni a masek CPAP.

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

» Pii pevné stanoveném prutoku ptidavného kysliku se bude koncentrace vdechovaného kysliku lisit

v zavislosti na nastaveni tlaku, dychani pacienta a uniku plynu netésnostmi.

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

Tato maska neni urCena pro pacienty bez spontanniho dychéni. Tato maska by neméla byt pouzivana

u pacientl nespolupracujicich, otupélych, nereagujicich ¢i neschopnych si masku sundat. Tato maska

neni vhodna pro osoby s nasledujicimi zdravotnimi potizemi: zhorSend funkce horniho svérace,

nadmérny reflux, zhorseny kaslaci reflex nebo hiatova hernie.

» Jakékoli neobvyklé kozni podrazdéni, neptijemny pocit na hrudi, dusnost, zalude¢ni distenze, bolesti
bficha, fihani a nadymani v dasledku piijmu vzduchu nebo silné bolesti hlavy u pacienta béhem pouziti
nebo bezprostiedné po ném by mély byt okamzité hlaseny osettujicimu lékafi.

» Pouziti masky muize zpusobit bolestivost zubll, dasni nebo celisti nebo zhorsit existujici problémy
s chrupem. Pokud nastanou uvedené symptomy, kontaktujte praktického nebo zubniho lékate.

» S Iékatfem se porad’te i tehdy, pokud se u pacienta pfi pouzivani masky objevi nékteré¢ z nasledujicich
ptiznaku: Vysychani o¢i, bolest o¢i, infekce o¢i nebo zamlzené vidéni. Pokud symptomy pietrvavaji,
poradte se s o¢nim lékafem.

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

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

OBECNE INFORMACE

Maska mé dobu pouzitelnosti 7 dni. Masku a pfisluSenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi a regionalnimi

predpisy. Material masky a veskerého prisluSenstvi neobsahuje prlrodm latex. Podle NARIZENI

EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 nahlaste zavazné udalosti vyrobci a ptislusnému

organu Clenského statu EU.

YV VYY Y Y VYYVY

\ A4

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

TECHNICKE INFORMACE
Odpor viici pritoku vzduchu 50 I/min: 0,07 cm H,0O
Odpor viigi priitoku vzduchu 100 I/min: 0,39 cm H (0]
NEVYUZITY PROSTOR (cca): Mala 155,3 ml Stredm 181,7 ml Velka 196,6 ml Extra velka 200,6 ml
Ventil proti duseni: Tlak na vystupu otevieném do atmosfery. 2,1 em H,0
Tlak na vystupu neotevieném do atmosféry: 2,28 cm H,0O
Provozni teplota: Masku nevystavujte teplotam nad 60 °C (140 °F).
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NAPOMENA: Tako je svilenkast na dodir, gel jastuci¢ nece se potrgati, popustiti, niti se odvojiti od maske
pri normalnim uvjetima koriStenja. Gel jastuci¢ nije neunistiv. Prilikom nepravilnog rukovanja ili koristenja
do¢i ¢e do trganja, rezova ili cijepanja.
TEHNICKI PODACI
Otpornost na protok zraka pri 50 I/min: 0,07 cm H,O
Otpornost na protok zraka pri 100 I/min: 0,39 cm A ,0
MRTVI PROSTOR (priblizna vrijednost): Mala 155 3 ml Srednja 181,7 ml Velika 196,6 ml Ekstra velika
200,6 ml
Ventil protiv gudenja: Tlak otvoren za okolinu: 2,1 cm H,0
Tlak zatvoren za okolinu: 2,28 cm H,0
Radna temperatura: Nemojte izlagati masku temperaturama vec¢im od 60 °C (140 °F).
PRIJE UPORABE

» Provjerite masku svakodnevno ili prije svake uporabe. Zamijenite masku ako su ventilacijski otvori
blokirani, ako su dijelovi o§teceni ili ako je gel vidljiv zbog trganja ili probijanja.

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

UPUTE ZA POSTAVLJANJE MASKE

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

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

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

4. Podesite donje trake naglavne opreme pomoc¢u Velcro® jezi¢aka. Nakon zatezanja provjerite da li se
Active Headgear Connector™ moze slobodno pomicati. (Slika 5).

5. Podesite gornje trake naglavne opreme pomocu Velcro® jezicaka (Slika 6).

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

ne treba dodirivati ¢elo (Slika 6a).

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

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

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

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

Velcro® je registrirani 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 VERASEAL® 2 S VENTILACI
Obsah: Dychaci maska Veraseal 2 s ventilaci véetné nahlavni soupravy
Vyrobeno v USA z dilti pivodem z USA a dovozu

Pouze na lékatsky ptredpis
POUZITI V SOULADU S URCENIM

Celooblic¢ejova maska Veraseal® 2 s ventilaci je jednorézové maska ur¢ena k pouziti s pietlakovymi pfistroji,
jako napt. CPAP nebo Bi-level, které funguji pfi tlaku min. 3 cm H,0. Maska je uréena pro dosp€lé pacienty
(nad 30 kg), kterym byla pfedepsana pozitivni tlakova ventilace. Maska je uréena pro KRATKODOBE
POUZITI JEDNIM PACIENTEM (maximalng 7 dni) v nemocnici nebo ustavnim zaiizeni.

POZNAMKY )

» Maska ani jeji soucasti neobsahuji 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.
Vydechovy otvor je zabudovan pfimo v masce, takze neni nutny samostatny vydechovy otvor.
Maska obsahuje ventil proti duSeni (antiasfykticky ventil), ktery poméha snizit zpétné vdechovani
vydechovaného vzduchu v pfipadg¢, ze pretlakové zatizeni nepracuje spravng.
Ovéite spravnou velikost masky.

Y VYVYYVY

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

UPOZORNENT
» Na zaklad¢ federalniho zakona USA je prodej tohoto zatizeni dovolen pouze 1ékafem nebo na 1ékaisky
predpis.
» Masku nevystavujte teplotam nad 60 °C (140 °F).
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MASCA VENTILATA VERASEAL®2 PENTRU INTREAGA FATA ROMANA
Cuprins: Masca ventilatd Veraseal *2 cu banda de fixare pe cap
Fabricatd in S.U.A., cu piese din S.U.A. si importate A
Exclusiv Rx
UTILIZARE
Masca ventilata Veraseal ®2 pentru intreaga fata este o masca de unica folosintd, destinatd utilizarii impreund cu
dispozitive de presiune pozitiva asupra cailor respiratorii, cum ar fi cele CPAP sau BPAP, ce opereaza la presiuni de 3
cm H,O sau mai mult. Masca este destinatd utilizarii de catre pacientii adul{i (> 30kg), cdrora le-a fost prescrisa terapia
prln apllcarea de presiune pozitiva asupra ciilor respiratorii. Masca este destinati UTILIZARII PE TERMEN SCURT DE
CATRE UN SINGUR PACIENT (maxim 7 zile), 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
Aceastd masca are integrat un port pentru expiraie, astfel incat nu este necesar un port separat pentru aceasta.
Masca include o supapa anti-asfixiere, pentru a reduce inhalarea aerului expirat in cazul in care dispozitivul de
presiune pozitiva nu functioneaza corect.
»  Verificati ca masca s aibd marimea potrivita.
CONTRAINDICATII
Acest produs nu trebuie utilizat in cazul in care pacientul prezinta simptome de greatd, varsaturi, ia un medicament pe
baza de retetd, care poate provoca varsaturi, sau dacé este in imposibilitatea de a-si indeparta masca de unul singur.
PRECAUTI

> InS.UA., 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 destinata utilizrii 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

> Aceasta mascd nu este potrivitd ventilarii pentru mentinerea in viata.

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

» Daca pacientul are insuficienta respiratorie, acesta trebuie sd poarte aceasta masca NUMALI pe durata aplicarii
terapiei.

» La presiuni mici, fluxul prin porturile de expiratie poate fi insuficient pentru eliminarea in totalitate a gazului
expirat din tub. Este posibil ca o parte sa fie reinhalat.

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

» Nu blocati si nici nu incercati sa sigilati orificiile de aerisire sau supapa anti-asfixiere. Orificiile de aerisire permit
iesirea unui flux continuu de aer din masca.

» Masca nu trebuie utilizatd decat daca dispozitivul de presiune pozitiva asupra cdilor respiratorii este pornit i
functioneaza corect. Explicatie cu privire la acest avertisment: Atunci cand dispozitivul de presiune pozitiva asupra
cailor respiratorii este pornit §i functioneaza corect, aerul proaspat din dispozitiv elimina aerul expirat prin orificiile
de aerisire ale mastii. Atunci cand dispozitivul de presiune pozitiva asupra ciilor respiratorii nu functioneaza, aerul
expirat ar putea fi reinhalat. Reinhalarea aerului expirat poate duce, in anumite circumstante, la sufocare. Acest
avertisment se aplicd majoritatii modelelor de aparate si masti CPAP.

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

» 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 deschisd, cum ar fi lumandrile, atunci cand folositi oxigen.

»  Aceasta masca nu este destinata pacientilor fara 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 masca sa nu fie potrivita pentru persoanele care suferd de urmatoarele afectiuni:
insuficientd a functiei sfincterului inimii, reflux excesiv, reflex determinat de tuse si hernie hiatala.

»  Orice simptom de iritare neobisnuita a pielii, disconfort toracic, respiratie sacadata, distensie gastrica, dureri
abdominale, eructatii sau flatulentd din aerul inhalat sau dureri de cap severe, prezentat de cétre pacient in timpul
sau imediat dupa utilizare, trebuie raportat imediat personalului ce asigura asistenta medicala profesionala.
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» Utilizarea mastii poate provoca dureri dentare, gingivale sau ale maxilarului sau poate agrava o afectiune dentara
existentd. Daca simptomele apar, consultati medicul dentist.

»  Consultati un medic in cazul in care, in timpul utilizarii mastii, pacientul prezinta oricare dintre urmatoarele
simptome: uscaciune oculard, 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: inrogire excesiva, rani sau
piele umflatd in jurul garniturii de protectie a mastii. Slabiti banda de fixare pe cap pentru a atenua simptomele.

> In cazul fixdrii incorecte a mdstii, este posibil s apard pierderi semnificative, neintentionate, de gaz.

INFORMATII GENERALE

Masca are o durata de viaa de 7 zile. Va rugam 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 catre un singur pacient, exclusiv pe termen scurt
(maxim 7 zile). Masca trebuie aruncaté daca este foarte murdard. 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 sipun. Daca
utilizati o carpd umeda, folositi un sapun bland. Clatiti bine si lasati-o sa se usuce departe de lumina directd a soarelui.

NOTA: Protectia cu gel, desi matisoasi la atingere, nu se va rupe, nu va permite pierderi de gaz si nici nu se va

desprinde de masca in conditii normale de utilizare. Protectia cu gel nu este indestructibild. Daca nu este 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: 0,07 cm H,0
Rezistenta la un flux de aer de 100 L/min: 0,39 cm H,0O
SPATIU MORT (aprox.): Mic 155,3 ml Mediu 181,7 ml Mare 196,6 ml Foarte mare (XL) 200,6 ml
Supapa anti-asfixiere: Presiune in atmosfera deschisa: 2,1 cm H,0
Presiune in atmosfera inchisa: 2,28 cm H,0
Temperatura de operare: Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 140°F (60°C).
INAINTE DE UTILIZARE

> Verificati masca zilnic sau inainte de fiecare utilizare. inlocuiti masca daca orificiile de aerisire sunt blocate, daci
exista componente deteriorate sau daca gelul este expus din cauza rupturilor sau intepaturilor.

»  Verificati supapa anti-asfixiere. Dezactivati dispozitivul de presiune pozitiva si verificati daca clapeta supapei este
pozitionatd astfel incét aerul sd poata circula prin deschiderea mare a supapei (Figura 1a). Porniti sistemul; clapeta
ar trebui si se inchida, iar aerul ar trebui sa circule prin mascd (Figura 1b). fnlocuiti masca in cazul in care clapeta
nu se inchide sau nu functioneaza corect. Nu blocati deschiderea supapei anti-asfixiere sau orificiile de aerisire.
Asigurati-va cd robinetul nu este blocat cu secretii si ca clapeta este uscata.

INSTRUCTIUNI PENTRU FIXAREA MASTII

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

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

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

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

5. Ajustafi benzile din partea inferioara utilizand filele Velcro® (Figura 6).

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

(Figura 6a).

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 fix, dar far a fi prea strénsd. Ajustati tensiunea

detasand benzile Velcro®, strangénd sau relaxand benzile si reatasind sistemul de prindere Velcro®.

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

Velcro® este o marcd inregistratd a Velcro Industries B.V.

Veraseal® 2 este 0 marca comerciala a Sleepnet Corporation.

Vizitati-ne website-ul la www.sleepnetmasks.com.
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» Otvor za izdisanje sastavni je dio ove maske, tako da zasebni otvor za izdisanje nije potreban.
» Maska sadrzi ventil protiv guSenja za smanjenje ponovnog udisanja izdahnutog zraka u slucaju da
uredaj za pozitivni tlak ne funkcionira pravilno.
» Provijerite je li maska pravilne veli¢ine.
KONTRAINDIKACIJE
Ovaj se proizvod ne smije koristiti ako se kod pacijenta javi muénina, povracanje, ako pacijent uzima lijek na
recept koji moze izazvati povracanje ili ako nije u stanju samostalno skinuti masku.
OPREZ

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

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

> Maska je predvidena ISKLJUCIVO ZA JEDNOG PACIJENTA. Namijenjena je za kratkotrajnu uporabu

>

(ne duzu od 7 dana) i ne smije se koristiti za viSe osoba. Nemojte sterilizirati ili dezinficirati.
Posavjetujte se s nadleznim lije¢nikom prije uporabe maske ako pacijent koristi bilo koje lijekove ili
uredaje za uklanjanje dubinskih sekreta.
UPOZORENJA

Ova maska nije prikladna za ventilaciju u svrhu odrzavanja Zivota.
Zglobni sklop i sklop ventila protiv gusenja posjeduju specifi¢ne sigurnosne funkcije. Maska se ne
smije koristiti ako je ventil osteCen. Masku treba odbaciti ako je ventil ostecen, deformiran ili pokidan.
Ako pacijent pati od respiratorne insuficijencije, treba nositi ovu masku SAMO prilikom primjene
terapije.
Protok kroz otvore za izdisanje pri niskom tlaku mozda nece biti odgovarajuci za izbacivanje svih
izdahnutih plinova iz cijevi. Moze do¢i do ponovnog udisanja.
Koristite ovu masku s osnovnim tlakom od 3 cm H,O ili ve¢im.
Nemojte blokirati niti pokuSavati zatvoriti ventilacijske otvore ili ventil protiv guSenja. Disni otvori
omogucuju kontinuirani protok zraka iz maske.
Maska se ne smije rabiti osim ako je uredaj za pozitivni tlak u disnim putevima ukljuéen i radi pravilno.
Objasnjenje upozorenja: Kada je uredaj za pozitivni tlak u disnim putovima ukljucen i funkcionira
pravilno, svjezi zrak iz uredaja izbacuje izdahnuti zrak kroz ventilacijske otvore maske. Kada uredaj za
pozitivni tlak u di$nim putovima ne radi, moze do¢i do ponovnog udisanja izdahnutog zraka. Ponovno
udisanje izdahnutog zraka moze, u nekim okolnostima, dovesti do gusenja. Ovo se upozorenje odnosi
na veéinu modela uredaja i maski za CPAP.
» Ako se kisik upotrebljava s ovom maskom CPAP, protok kisika mora biti isklju¢en kada stroj CPAP

ne radi. Objasnjenje upozorenja: Kada CPAP uredaj ne radi, a kisik je i dalje ukljucen, unutar kuéista

CPAP stroja moze do¢i do akumulacije kisika koji se isporucuje u cijev uredaja. Kisik nakupljen u

ku¢istu stroja CPAP stvara rizik od pozara.
> Pri fiksnom protoku dopunskog kisika, koncentracija udahnutog kisika ¢e varirati, u zavisnosti od
postavki tlaka, disanja pacijenta i brzine propustanja.
Ne smije se pusiti niti upotrebljavati otvoreni plamen poput svije¢a prilikom uporabe kisika.
Ova maska nije namijenjena za pacijente bez spontanog disanja. Ova se maska ne smije koristiti na
pacijentima koji su nekooperativni, optundirani, ne reagiraju ili nisu u stanju skinuti masku. Ova maska
moze biti neprikladna za osobe sa sljede¢im zdravstvenim stanjima: oslabljenom funkcijom donjeg
ezofagealnog sfinktera, prekomjernim refluksom, oslabljenim refluksom kaslja i hijatalnom hernijom.

> Svaki neuobicajeni nadrazaj koze, nelagodu u prsima, nedostatak zraka, nadimanje zeluca, bol u trbuhu,

podrigivanje ili nadutost od progutanog zraka, ili jake glavobolje koje se jave kod pacijenta tijekom ili
neposredno nakon uporabe treba odmah prijaviti nadleznom lijecniku.

» Primjena maske moze uzrokovati bol zuba, desni ili vilice, ili pogorsati postojece stomatolosko
zdravstveno stanje. Ako se jave simptomi, posavjetujte se s lije¢nikom 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 do¢i do bitne koli¢ine nezeljenog propustanja.

OPCE INFORMACIJE

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

CISCENJE 1 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 Eistiti svakodnevno ili po potrebi
pomoc¢u maramice natopljene 70%-tnim (v/v) izopropilnim alkoholom ili brisanjem vlaZznom, sapunjavom
krpom. Ako koristite vlaznu krpu, koristite blagi sapun. Temeljito isperite i ostavite da se osusi na zraku, dalje
od izravnog suncevog svjetla.
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INOYUCTBAHE U TTOJJIPBXKKA
Ta3u Macka e 3a eTHOKpaTHa ynorpeba 1 e IpeaHa3HaYeHa caMo 3a KPaTKOCPOYHO M3IOI3BaHEe OT eHH
nanyeHT (MakcuMyM 7 HH). MackaTa TpsioBa Jla ce U3XBBIIH, aKO € CHIIHO 3aMbpceHa. Mackara Moxe Jia
ce MOYNCTBA €XKESJHEBHO MM IIPH HEOOXOJUMOCT, KaTo CE U3II0JI3BaHa TaMIIOH ¢ H30IPOIMIOB ainkoxon 70 %
V/v 1 4pe3 3a0bpcBaHe C BIIAKHA HAcallyHHCaHa KbpIa. AKO M3II0JI3BaTe BIaXKHA KbPIIA, U3IIOI3BAHTE MEK
camyH. M3miakHeTe oOMIIHO M OCTaBeTe Jja M3CHXHE Ha BB3yX 0e3 Ipsika CIIbHYCBA CBETIIHHA.
3ABEJIE/KKA: I'en Bb3I1aBHMIaTa, Makap 1 MeKa Ha JIOIHP, HIMa Ja Ce CKbCa, IPOTede MM J1a C€ OTAENIU
OT MacKaTa Ipu HopManHa ynorpeba. ['en Bp3mIaBHHIaTa He € HepaspyinMa. T 1me ce ckbea, Cpexe U
CKbCa, aKO € MO/UIOKEHA Ha HEMIPaBUIIHA YIIOTpeba MM 310ynoTpeba.
TEXHUYECKA UHOOPMAIIMA
YeToiuMBOCT Ha BB3YIIHUS HOTOK mpy S0 L/min: 0,07 cm H,O
YcTouMBOCT Ha BB3AYIIHUS MoToK mpu 100 L/min: 0,39 cm H,O
MBPTBO I[TPOCTPAHCTBO (mpu6i.): Maako 155.3 ml Cpeano 181.7 ml Toasimo 196.6 ml Cynep roasimo
200.6 ml
Knanan npotus 3atymasane: OTBapsine KbM aTMocgepara npu Hajsrane: 2,1 cm H,O
3arBapsHe KbM aTMocepara npu Hansrane: 2,28 cm H,O
PaGorHa Temneparypa: He usnaraiite mackara Ha Temneparypu Haja 140°F (60°C).
HOPEAV YIIOTPEFA
> IlpoBepsBaiiTe MackaTa e)XeIHEBHO WM IPEH BCsKa yHOTpeOa. 3aMeHeTe Mackara, ako
BEHTHJIALIMOHHHUTE OTBOPH ca OJIOKUPaHH, aKO MMa MOBPEACHU YaCTH, WM KO TelIbT € OWI HapyleH
Hopajay pa3KbCBaHe MM NPoOHBaHe.
> TlpoBepeTe KiaraHa NpOTHB 3ajylIaBaHe. Koraro M3[eIMeTo ¢ MOM0XHUTETHO HasTaHe € H3KIIIOYEHO,
IpoBEpeTe J1alu KJIalaHbT Ha BEHTHIIA € TIOCTaBEH TaKa, ue Bb3yXbT B IOMEIEHHUETO J1a IIPEMKHABA Ipe3
rosiemust oTBop Ha Kiarana (Purypa la). Brimodere cuctemara; KianansT TpsiOBa 1a ce 3aTBOPH M BB3IYXBT
B cHCTeMara TpsioBa Ja mpeMuHaBa mpe3 Mackara (Purypa 1b). Axo knanara He ce 3aTBapst HIIH HE
(yHKIIMOHUpPa MPABUIIHO, 3aMeHeTe Mackara. [la He ce OJIOKHpa OTBOPHT Ha KJIalaHa IPOTUB 3aIyIlIaBaHe
U BEHTUWJIALIMOHHHUTE OTBOPH. YBEpeTe ce, 4e BEHTUIIBT He € OJIOKUPaH ChC CEKPETU U Ue KIIalara € cyxa.
HUHCTPYKIIMU 3A TIOCTABAHE HA MACKATA
1. Ortaenere exna Velcro® kaumika, Kato IUTB3HETE BENKPO YXOTO OT KyKara 3a Obp30 0CBOOOKIaBaHe,
MIPUILTB3HETE 3aKa4BaHETO HaJl [VIaBaTa U IEHTpHpare Mackara Ha juuero (durypa 2).
2. Hawmepere otmennara Velcro® kauiika u mIb3HETE BEIKPO YXOTO 0OpAaTHO B KyKara 3a 6bp30
ocBobOoxaBane (durypa 3).
3. V¥Bepere ce, 4e KaHIIKUTE 33 3aKaUBAHETO 3a IIaBa Ca YCHOPEIHH U 3aKa4BaHETO 32 [JIaBa ¢ HAIIBJIHO
pasrbHATO U ILTETHO BHPXY 3aJHATa 4acT Ha raBata (durypa 4).
4. PerymupaiiTe JOJIHHUTE KaHIIKH 33 OKa4BaHE C IOMOIITA Ha KykuukuTe oT Velcro®. Ciex 3arsirane ce
yBepeTe, 4e aKTHBHUSIT KOHEKTOp 3a NpHKpenBaHe kbM miaBara (Active Headgear Connector™) moxe
Iia ce IBIKH cBobonHo. (durypa 5).
5. Perynmpaiite rOpHHTE KaWIIKU 3a OKaYBaHe ¢ oMmomlra Ha ymmure ot Velcro® (®urypa 6).
3ABEJIEKKA: HE npenarsraiite kaumkure. ['bBKaBUAT bpkad He TPOBa Jia TOKocBa yenoto (Durypa 6a).
6. PerynmpaiitTe TOTHHUTE KaWILIKY, 32 J]a CE YBEpHTE, Ye JOJTHATA YACT HA MackaTa € OCTaBeHa yIoOHO Ha
JIMIETO Ha Mal[HeHTa.
3ABEJIEXKKA: 3a onTHMaiHO yIUTbTHEHHE U KOM(DOPT Mackara TpsiOBa a ObJe IUTBTHO NOCTaBeHa, HO Jia
He e cTerHara. Perynupaiite o0TsraneTo upe3 OTIeIsIHe Ha BENKPO KauIIKHUTE, CTATaHe WIH pasxyiabBaHe Ha
KaMIIKUTE ¥ OBTOPHO HPHUKPEISHE HA BEJIKPO KAUIIKUTE.
7. CpbpxeTe MEXaHH3Ma Ha TPHOUTE HA MAacKaTa KbM TPBHOHUTE Ha JTUXATEIHOTO M3/ICINHE C HOJIOKHTEIHO
HajAraHe ¥ BKJIIOYETE U3JENUeTo KbM NpenopbyaHoTo Hamsrane (Purypa 7).

Velcro® e perncrpupana Thproeeka Mapka Ha Velcro Industries B.V.

Veraseal® e Thproscka mapka Ha Sleepnet Corporation.

Iocerere Hamms yeb caiit Ha www.sleepnetmasks.com.

HRVATSKI VERASEAL® 2 VENTILIRANA MASKA PREKO CIJELOG LICA
Sadrzaj: Veraseal 2 ventilirana maska s naglavnom opremom
A Proizvedeno u SAD-u od dijelova iz SAD-a i uvoznih dijelova

Samo na recept
NAMJERAVANA UPORABA
Veraseal® 2 ventilirana maska preko cijelog lica je jednokratna maska namijenjena za primjenu s uredajima za
pozitivni tlak u diSnim putovima, kao $to su CPAP ili dvorazinski uredaji, koji funkcioniraju na ili iznad 3 cm
H,O. Maska se koristi za odrasle pacijente (>30 kg) kojima je propisana terapija pozitivnim tlakom u dignim
putovima. Maska je namijenjena KRATKOTRAJNOJ UPORABI KOD JEDNOG PACIJENTA (najduze 7
dana) 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.
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VERASEAL® 2 VENTILERAD HELANSIKTSMASK SVENSKA

Tillverkad i USA av amerikanska och importerade delar
Endast enligt ordination
AVSEDD ANVANDNING
Veraseal® 2 Ventilerad helansiktsmask &r for engdngsbruk och avsedd att anvindas med enheter med positivt
luftvagstryck t.ex. CPAP (tillforsel av luft vid fast tryck) eller bi-level (tva instdllda tryck), verksamma vid eller
6ver 3 cm H,0. Masken dr avsedd att anvindas pd vuxna patienter (>30 kg) for vilka behandling med positivt
luftvagstryck har ordinerats. Masken #r avsedd for ANVANDNING PA KORT SIKT FOR EN PATIENT
(hogst 7 dagar) i sjukhus- eller vardmiljo.

Innehall: Veraseal 2 Ventilerad mask med maskhéllare é

OBS!
» Masksystemet innehaller inte PVC, DEHP eller ftalater. Behandlingen bor avbrytas om patienten har
NAGON SOM HELST reaktion mot nigon del av masksystemet.
Denna produkt ar latexfri.
En utandningséppning ér inbyggd i masken sa att en separat utandningsdppning inte behdvs.
Masken inkluderar en antikvavningsventil for att minska inandningen av utandad luft om
PAP-anordningen (tillforsel av positivt luftvagstryck) inte fungerar pa avsett sétt.
Kontrollera att masken 4r av ritt storlek.
KONTRAINDIKATION

Den hér produkten bor inte anvdndas om patienten kénner sig illamaende, kriks, tar receptbelagda likemedel
som kan leda till krikning eller om patienten inte sjélv kan ta av masken.

FORSIKTIGHETSATGARDER

> Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av ldkare eller efter lakarordination.

» Exponera inte masken for temperaturer 6verstigande 60 °C.

» Masken dr 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.

Konsultera ldkare innan masken anvinds om patienten tar likemedel eller anviander anordningar for att
avlagsna djupa sekret.
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VARNINGAR

Masken ir ej avsedd att ge livsuppehéllande ventilation.

Knit och antikvdvningsventilen har specifika sdkerhetsfunktioner. Masken bor inte anvindas om

ventilen &r skadad. Masken bor kasseras om ventilen &r skadad, vriden eller repad.

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

Vid 14gt tryck kan flodet genom utandningséppningarna vara otillrackligt for att avldgsna all utandad

gas fran slangen. Viss aterinandning kan da ske.

Anviéind den hir masken med baslinjetryck p& 3 cm H,O eller hogre.

Blockera inte och forsok inte heller téppa till ventilationshalen i antikvavningsventilen.

Ventilationshalen mojliggér kontinuerligt luftflode fran masken.

Masken ska inte anvdandas om PAP-enheten inte &r paslagen och fungerar pa ritt sitt. Forklaring

av varningen: Nar PAP-enheten &r paslagen och fungerar pa ritt sitt blaser ny luft fran enheten ut

utandningsluften genom maskens ventilationshal. Nar PAP-enheten &r avstéingd riskerar man att

utandningsluften inandas pé nytt. Aterinandning av utandningsluft kan under vissa omstéindigheter leda
till kvdvning. Denna varning géller de flesta typer av CPAP-enheter och -masker.

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

> Vid fasta flodeshastigheter av extra syre kommer den inandade syrehalten att variera beroende pé det

instéllda trycket, patientens andning och liackagehastighet.

Rokning ar forbjudet och det far inte finnas 6ppen laga i niarheten nér syrgas anvands.

Denna mask ér inte avsedd for patienter utan spontanandning. Masken ska ej anvindas pa patienter som

inte samarbetar, inte &r kontaktbara, ej reagerar eller som inte kan avldgsna masken sjédlva. Denna mask

ar eventuellt inte lamplig for personer med foljande medicinska tillstand: forsémrad funktion hos nedre
esofagussfinktern, 6verdriven reflux, forsémrad hostreflex och hiatusbrack.

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

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

bor detta omedelbart rapporteras till den behandlande lakaren.

Anvindning av en mask kan orsaka dmhet i tdnder, gom eller kéke, eller forvirra ett existerande

tandproblem. Om symptom uppstér ska ldkare eller tandldkare kontaktas.

Radfraga ldkare om patienten upplever nagot av foljande symptom nir masken anvénds: Torra 6gon,

smarta i 6gonen, dgoninfektion eller suddig syn. Konsultera 6gonlakare om symptomen kvarstar.

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

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

Omfattande oavsiktligt lickage kan uppstd om masken inte formanpassas pa ratt satt.
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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 &r latexfria. Enligt EU MDR 2017/745, rapportera allvarliga
incidenter till tillverkaren och EU-medlemsstatens behoriga myndighet.
RENGORING OCH UNDERHALL

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

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

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

felaktigt eller misskots.

TEKNISK INFORMATION
Motstdnd mot luftflode vid 50 1/min: 0,07 cm H,O
Motstdnd mot luftfléde vid 100 I/min: 0,39 cm H,O
DODVOLYM (ca): Liten 155,3 ml Medelstor 181,7 ml Stor 196,6 ml Extrastor 200,6 ml
Antikvivningsventil: Oppen-for-atmosfartryck: 2,1 cm H,0
Stingd-for-atmosfartryck: 2,28 cm H O
Driftstemperatur: Exponera inte masken for temperaturer verstigande 60 °C.
FORE ANVANDNING
» Inspektera masken dagligen eller fore varje anvdndning. Byt ut masken om ventilationshalen ar
blockerade, om delar dr skadade eller om gel har exponerats p.g.a. revor eller hal.
> Kontrollera antikvévningsventilen. Med PAP-enheten avstingd, kontrollera att ventilklaffen &r i ratt lige
sa att omgivande luft kan fléda genom ventilens stora Sppning (fig. 1a). Sétt pa systemet; klaffen bor
stingas och systemluft bor floda genom masken (fig. 1b). Om klaffen inte stings eller inte fungerar som
den ska, ska masken bytas ut. Blockera inte Oppningen pé antikvavningsventilen eller ventilationshalen.
Se till att ventilen inte dr blockerad med sekret och att klaffen é&r torr.
INSTRUKTIONER FOR MASKINPASSNING
1. Losgor kardborrebandet genom att skjuta kardborrebandets 6gla av snabbkopplingskroken, sitt
maskhallaren pa huvudet och centrera masken pa ansiktet (fig. 2).
2. Fatta tag i det 16sgjorda kardborrebandet och skjut kardborrebandets dgla tillbaka pa
snabbkopplingskroken (fig. 3).
3. Sékerstill att maskhallarens remmar &r parallella och att maskhallaren ar helt utdragen och platt mot
bakhuvudet (fig. 4).
4. Justera maskhallarens nedre remmar med kardborrebandets flikar. Efter atdragningen, se till att Active
Headgear Connector™ kan rora sig fritt. (fig. 5).
5. Justera de 6vre maskhallarremmarna med kardborrebandets flikar (fig. 6).
OBS! Dra INTE at maskhallaren for hért. Flexible Spacebar ska inte vidrora pannan (fig. 6a).
6. Justera maskhallarens nedre remmar for att sikerstilla att maskens nedre ligger titt an mot patientens
ansikte.
OBS! For optimal titning och komfort bor masken sitta pa ordentligt men inte for hért. Justera spanningen
genom att 16sgora kardborrebanden, dra &t eller lossa remmarna och sitt pa kardborrebandet igen.
7. Anslut maskens slanganordning till CPAP-enhetens slang och sla pa enheten till forskrivet tryck (fig. 7).

Velcro® (kardborrebandet) ér ett registrerat varumérke som tillhor Velcro Industries B.V.
Veraseal® ér ett varumérke som tillhor Sleepnet Corporation.

Besok véar webbplats pd www.sleepnetmasks.com.

BBJITAPCKI BEHTUJIMPAHA MACKA 3A I15J10 JINIIE VERASEAL® 2
Copabprxanne: BenTnnnpana macka Veraseal 2 ¢ nmpukpernBaHe 3a riaBa
A WUspabotena B CAILL ¢ wactu ot CAILl 1 BHOCHH YacTh
Camo Rx
IMPEJJHA3HAYEHUE

Bentunnpanara macka Veraseal® 2 3a 15110 JIMIe € Macka 3a €JHOKpaTHa yrorpe0a, peHa3HaueHa 3a
H3II0JI3BaHe C U3JENNUS C TION0OXKUTEIIHO HaJlAraHe Ha JUXATeHNUTE IBTUIIA, KaTo HanpuMmep CPAP mmm
JIByKOMIIOHEHTHO HMBO, paboTeru npu Wik Hax 3 cm H,O. Mackara e npeiHa3Ha4YeHa 3a H3MOJI3BaHe MPH
BB3pACTHH ManueHTu (> 30 Kr), Ha KOUTO € IPE/NICaHO JIeUSHHE C IOJIO0KHUTEIHO HAIISraHe Ha AUXaTelHHTe
mbTHIIa. Mackara e npennasHadena 3a KPATKOCPOUHA YIIOTPEBA OT EJIMH IMALIMEHT (makcumym 7
IHH) B OOJIHUIIA MJIM JIe4eOHO 3aBeICHHE.
3ABEJIEXKHU
» Cucremara Ha Mackara He cbabpxka PVC, DEHP unu ¢ranatn. Axo manmentsT uma KAKBATO U TA
E peakuust KbM HSKOS 4acT OT CHCTEMara Ha MacKara, IpeKkpareTe yrnorpebara.
» To3u NPOAYKT HE € MPOM3BE/CH OT JIATEKC OT ECTECTBEH KaydyK.
> B ra3u Macka MMa BIpaJicH OTBOP 3a M3IUIIBAHE, TaKa Ye HEe Ce U3HCKBA OTAENICH OTBOP 32 H3AUIIBAHE.
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» Mackara BKJIIOYBa KJIallaH [IPOTHB 3a/ylIaBaHe, KOWTO OMara 3a HaMaJIsIBaHe Ha BAUIIBAHETO Ha
U3UIIAHUS BB3YyX, B CIydail ye H3[ENUeTO C IOJOXKUTENHO Hallrane He paboTH IpaBHIIHO.

> IlpoBepeTre qanu Mackara € ¢ IPAaBIIHUS pa3Mep.

IMPOTHUBOITIOKA3AHUNA
Tozu mpoxykT He TpsAOBa a ce H3MON3BA, aKO MAEHTHT H3IHUTBA TajeHe, OBPBIIaHe, B3eMa JICKapCTBO 110
penenTa, KOeTo MoXKe Jia IPHYMHHU TTOBPBIaHe, HIM HE MOXKE CaM Jia CBAJIM MacKara.
BHUMAHUE

» ®enepanuusat 3axoH Ha CAILl orpannyaBa ToBa H3zeIHe 32 IPOaXOa OT WIH MO PELEeNTa OT JIeKap.

» He uznaraiite mackara Ha temreparypu nag 140°F (60°C).

» Mackara e npennasnadena 3a YIIOTPEBA CAMO OT EVH ITAIIMEHT. Ts e npenHa3HadeHa 3a
KpaTKOCPOYHO U3II0N3BaHe (He IoBeye OT 7 IHH) U He TPsOBa Jja ce U3MO0I3Ba OT HAKOJIKO auna. Ja He
ce CTepUIN3Upa WIH Ae3UH(PEKIHpA.

> Koncyntupaiite ce ¢ JieKyBalus JeKap, Ipeay Aa U3M0N3BaTe MacKara, ako MalHeHThT H3M0J3Ba

HSKaKBH JICKAPCTBA MM U3JEIIHS 32 IPeMaxBaHe Ha TBIOOKU CEKPETH.

OPEAYITPEXAEHUA
Ta3u Macka He e HOAXO/AIA 32 IPEAOCTABsIHE Ha KUBOTOMOAAPHKAIA BEHTHIAINL.
‘brioBusT MexaHN3BM U KJIaaHbT NPOTHB 3ayIlIaBaHE UMAT CIeHHHIHN QYHKIMH 32 OE30MaCHOCT.
Mackara He Tps0Ba Ja ce U3ION3Ba, aKO KIANaHBT € HOBpeneH. MackaTa TpsOBa J1a ce U3XBBPIIH, KO
BEHTHIIBT € OBPEIEH, M3KPUBEH HIIU Pa3KbCaH.
AKO IalMEHTHT UMa JMXaTeIHa HEIOCTaThYHOCT, TPsiOBa qa Hocu Ta3u macka CAMO korarto ce
M3BBPILBA JICICHHUE.
ITpu HHCKO HalAraHe, HOTOKBT IIPe3 OTBOPUTE 3a U3IHIIBAHE MOXKE Ja ObJe HEJOCTaThUEH, 3a 1a
W3YHCTHU LeNHs M3UIIAH ra3 oT TphOuTe. Moke a Bb3HHKHE H3BECTHO IIOBTOPHO BJIHIIBAHE.
UsnonsBaiite Ta3u Macka ¢ U3XOAHO HajsiraHe oT 3 ¢cm HZO WJIM T10-BHCOKO.
He Gnokupaiite 1 He ce ONMTBaiiTe 1a 3arevarare BEHTHIAMOHHUTE OTBOPH IJIM KJIallaHa IIPOTHUB
3ayllaBaHe. BeHTHIAaIMOHHUTE OTBOPH MO3BOJIBAT HENPEKBCHAT IOTOK Ha BH3AyX H3BBH MacKara.
Mackara He Tpsi6Ba /1a ce H3IO0NI3Ba, OCBEH aK0 YCTPOUCTBOTO C IIOJIOXKUTENHO HAISTAHE Ha JUXATeITHUTE
ITBTHIL@A HE € BKIIFOYEHO U He QyHKIMOoHKpa npasiuiHo. OOsicHeHne Ha npexynpexaeHuero: Koraro
U3IeTHETO 3a IOJIOXKUTEHO HAJIIaHe Ha AUXATeTHUTE IIHTUIA € BKIIIOYCHO H (PYHKIIOHMPA IPABIITHO, CBEXK
BB3/yX OT YCTPOHCTBOTO IpeMaxBa M3IHILIAHKUs BB3IyX Ipe3 BeHTHIALMOHHITE OTBOPH Ha Mackara. Koraro
YCTPOHCTBOTO € HONOKUTETHO HATSTaHe Ha AUXaTeIHHUTE ITBTHIA He paOOTH, H3IUIIAHKAT BB3IyX MOXE Ja
Obz1e BouIIaH NOBTOpHO. [1pn HAKOM 0OCTOSITENICTBA TOBTOPHOTO BIMIIBAHE HA W3AMIIAHUS BB3IYX MOXE Ja
JIoBezie 10 3afymaBane. ToBa mpemymnpexaeHue ce npuara 3a mosedero Mogenu CPAP Mammny u Macku.

» Axo ¢ ta3u CPAP macka ce U310J13Ba KHCIIOPOI, TPUTOKBT Ha KUCIOPO TpsiOBa ja Ob/ie N3KITIOUCH,
korato CPAP mammnara He padoru. ObsicHenue Ha npenynpexaenuero: Koraro CPAP usnenuero ne
€ B eKCIUIOaTalys ¥ IPUTOKET Ha KUCIOPOJ] € OCTAaBEeH BKIIIOUCH, KHCIOPOXBT, JOCTaBsSH B TPHOUTE Ha
U3/IENIUETO, MOXeE Ja ce Harpymna B kopiyca Ha CPAP anapara. Kucioponbt, HaTpynaH B Kopiryca Ha
CPAP mammHara, me ¢b3ajie PHCK OT II0XKap.

> Ilpu duxcupan JeOUT Ha TOMBIHUTEICH KMCIOPO, KOHIIEHTPAIMATA HA BAMIIBAHUS KUCIOPOJ 1iie
BapHpa B 3aBHCHMOCT OT HACTPOHKHUTE 3a HAJATaHe, AUIIAHETO Ha MAIeHTa, KAKTO U OT CTeIIeHTa Ha
pa3xepMeTU3aLHs.

» 3abpaHeHO e Ja ce MyIIH WM 1a UMa OTKPUTH IUIaMbIH, KaTO CBEIIM, KOTaTO CE U3II0JI3Ba KHCIOPO.

> Ta3u mMacka He e IpefHa3HaueHa 3a MAIUEeHTH 0e3 CIIOHTAHHO PECIIUPATOPHO YCTPOHUCTBO. Tasu Macka
He Tps0Ba a ce U3MOM3Ba MU MANUCHTH, KOUTO Ca HCOT3UBUUBH, C IIPUTHIICHU CETUBA, IUIICA HA
peaKIyy, WK TaKiBa, KOUTO HE MOTArT Jla MaxHaT Mackara. Ta3u Macka MOXKe 1a He € IIOAXO/sIa 3a
JIMIA ChC CIICAHUTE CHCTOSHUS: HapylleHa (GyHKIUS Ha ChPASYHHUS CUHKTEp, IpeKoMepeH pediyke,
HapylIeH pedJekc 3a KalUITHe W XHaTalHa XePHUS.

» Bcsko He0OMUaiHO KOXKHO Jpa3HeHe, IUCKoM(BOPT B IbpAUTE, 3a1yX, MOJyBaHEe Ha CTOMaxa, OOJIKHU B
KOpeMa, OpUTBaHe MM METeOPU3bM OT BCMyKBaHUS BB3yX, MM CHIIHO IIaBOOOIIHE, TOIyBCTBAHO OT
CTpaHa Ha MalUeHTa 110 BpeMe Ha MM BeJHara ciiell yrnorpeda, TpsaOBa na 6bae He3a0aBHO TOK/IAJBAHO
Ha JIEKyBaIisI MEAUIMHCKH CIICI{HAIUCT.

> /3non3BaHeTo Ha MacKa MOXKeE Jia IPUUMHH OOJNE3HEHOCT Ha 3bOMTE, BEHIUTE WIIN YEIFOCTTa HIIM 1A BIOLIN
CBIIECTBYBAIIO JACHTAIHO ChCTOSIHHE. AKO Ce MOSBAT CHMIITOMH, C¢ KOHCYITHPAHTe C JIeKap MU 3b00IeKap.

» KoHcynTupaiite ce ¢ Jekap, ako IMalHeHTT HOIYYH HIKOM OT CIEIHUTE CUMIITOMH IIPH H3II0JI3BaHE
Ha Mackarta: [3cynraBane Ha ounTe, OOJNKU B OYUTE, OUHH HH(EKIUH WIH 3aMBITICHO 3pEHHE.
Koncynrupaiite ce ¢ 0TaIMOJIOT, aKO CHMIITOMHTE POIBIKABAT.

» He mpesarsiraiite KauIikuTe 3a riapara. [IpU3HAIN HA Mpe3aTAraHe BKIIOYBAT: IPEKOMEPHO
3ayepBsiBaHe, a)TH WM U3IIBKHAJIA KOXKAa OKOJIO phOOBeTe Ha Mackara. Pasxiiabere KauIIKuTe 32
o0JeKyaBaHe Ha CHMIITOMHUTE.

> 3HauWTeIHH HelpeIHaMEpPEeHH U3ITyCKaHHs MOTaT Ja Bh3HUKHAT Oe3 MPaBUIIHO HallacBaHe Ha MackKara.

OBIIA UHOOPMAIINA
Mackara uma XUBOT OT 7 HHH. M3XBbplieTe MackaTa H aKCeCOapUTe B CHOTBETCTBHE C MECTHHTE U
pernoHanHuTe Hapenou. Ta3u Macka M BCUUKH HEHHU NIPUHAUISKHOCTH HE ChIBPIKAT JIATEKC OT €CTECTBEH
kayayk. CerimacHo EU MDR 2017/745 noxnazaBaiiTe cepHO3HHTE HHIMACHTH HA TIPOU3BOAUTENS U HA
KOMIIETEHTHHSI OpraH Ha JbprkaBara — wieHka Ha EC.
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