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V3 Full Face Vented Mask

Mascarilla facial completa con ventilacion V3
V3 Ganzgesichtsmaske (beliiftet)
Masque facial ventilé V3 couvrant a la fois le nez et la bouche
Maschera ventilata integrale V3
V3 aukollinen -kokomaski
V3 Havalandirmali Tam Yiiz Maske
a5l JalST 3 500 S V3
V3 Macka 3a L5710 JTUIEe ¢ BEeHTUIALUs
Ventilirana maska za cijelo lice V3
Celooblicejova maska V3 s vétracimi otvory
V3 Ventileret fullfacemaske
V3-volgelaatsmasker voor non-invasieve beademing
Aep1ldpevn pdoka TANpovg Tpocomov V3
V3 szell6z6 teljes arcmaszk
V3 BKAN ETL T R RS
V3 ventilert helansiktsmaske
Pelnotwarzowa maska z otworem wydechowym V3
Mascara facial completa com ventilagdo V3
Masca faciala integrald V3 cu ventilatie
BenTunupyemast nosnHosuienas macka V3
V3 maska za celo lice sa ventilacijom
Celotvarova ventilovana maska V3
Ventilirana celoobrazna maska V3
V3 ventilerad helmask
AKX N N7Y1 NK7N 09 NJoN V3

These instructions contain the following languages:

English, Spanish, German, French, Italian, Finnish, Turkish, Arabic, Bulgarian,
Croatian, Czech, Danish, Dutch, Greek, Hungarian, Japanese, Norwegian, Polish,
Portuguese, Romanian, Russian, Serbian, Slovak, Slovenian, Swedish and Hebrew

Sleepnet Corporation
5 Merrill Industrial Drive
Hampton, NH 03842 USA
Tel: (603) 758-6600
Fax: (603) 758-6699
C € Toll Free: 1-800-742-3646 (USA ONLY)

0123
90159 Rev D 2023-03 www.sleepnetmasks.com
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Figure 7a

Figure 7b



V3 Vented Mask

1. Forehead Pad

2. Adjustment Screw

3. Vent Holes

4. Airgel® Cushion

5. Elbow Assembly with AAV
6. Oxygen port

7. Headgear Connector

8. Quick Release Hook

9. Headgear

Mascarilla con ventilacién V3
1. Almohadilla para la frente

2. Tornillo de ajuste

3. Orificios de ventilacion

4. Almohadilla Airgel®

5. Codo con valvula antiasfixia

6. Puerto de oxigeno

7. Conector de casco

8. Mecanismo de liberacion rapida

9. Casco

V3 Maske (beliiftet)

7. Connettore cuffia

8. Gancio a sgancio rapid
9. Cuffia

V3 aukollinen kokomaski

1. Otsapehmuste

2. Sadtoruuvia

3. llmanvaihtoaukot (uloshengitysaukot)
4 Airgel” -pehmuste

5. Kulmakokoonpano AAV:1ld

6. Happiaukko

7. Kuulokkeiden liitin

8. Pikavapautushaka

9. Pédhihnasto

V3 Havalandirmal Maske

1. Alin pedi

2. Ayar vidast

3. Havalandirma delikli

4. Airgel® Yastik

5. AAV’li Dirsek Diizenegi

6. Oksijen portu

7. Headgear Connector (Baslik Baglayic)

Ventilirana maska V3

1. Jastucic za celo

2. Vijak za podesavanje

3. Ventilacijski otvori

4. Airgel® jastuci¢

5. Lakatna sklopka s AAV

6. Prikljucak za kisik

7. Prikljucak pokrivala za glavu
8. Kuka za brzo otpustanje

9. Pokrivalo za glavu

Celooblicejova maska V3
1. Celové podlozka

2. Sefizovaci Sroub

3. Vétraci otvory

4. Polstarek z materidlu Airgel”

5. Sestava kolene s ventilem AAV
6. Kyslikovy port

7. Konektor hlavového dilu

8. Rychloupinaci hacek

9. Hlavovy dil

V3 Ventileret maske
1. Pandepude

1. Stirnkissen B
. 8. Kolay Cikarilan Kanca 2. Justeringsskrue
2. Ems_t_efllschra_ybe 9. Bashk 3. Ventilationshuller
5 Knistiick it AAV 51344 dalaS V3 5. Albuesamling med AAV
: . R el di | 6. Iltindgang
6. Sauerstoffanschluss 3 . 7 Hovedtorskoblin
7. Kopfstiick-Anschluss sl Jlass 2 8. Hurti udJlﬁserkrog
8. Schnellwechselhaken L 8 3 9’ Hoveﬁm' s
9. Kopfgurt Airgel® 35 4 : ]
AN s pleai i ap Sho sene S V3 K . .
a1z OaaSY) M 6 -masker voor non-invasieve
Masque ventilé V3 ool dagt 7 beademi
1. Cale frontale L adl e g eademing )
2. Vis réglage I et 1. Voorhoofdkussentje

ol o9 2. Stelschroef
3. Ventilatieopeningen
4. Airgel*-kussen
5. Elleboogstuk met AAV
6. Zuurstofkanaal
7. Aansluiting voor hoofdband
8. Snelsluithaakje
9. Hoofdband

3. Trous de ventilation

4. Airgel” Coussinet

5. Raccord coudé avec valve anti-asphyxie
6. Orifice a oxygene

V3 macka ¢ BeHTHIaIHs

1. Bw3rnaBauuka 3a ueno

7. Raccord de harnais 2. BuHT 3a perynmpane

8. Attachle rapide 3. BeHTHIALHOHHH OTBODH

9. Harnais 4. Airgel” mojioxka ot aeporesn

5. brioa crio0Ka ¢ K/anaH npoTHB
acQukcns (AAV)

6. TTopt 3a KucIOpOT

7. KoHekTop 3a KaHIIKHTE 3a IMlaBa

8. Kyka 3a 6bp30 ocBoOOK1aBaHE

9. Kanuiku 3a riasa

Maschera ventilata V3
1. Cuscinetto sulla fronte

2. Vite di regolazione

3. Fori di sfiato

4. Cuscinetto Airgel™

5. Assieme gomito con AAV
6. Porta per I’ossigeno

Agpilopevn paoka V3
1. Enifepo petomov

2. Bida pobpiong

3. Onég e€oepiopod

4. Mo&thapdxt Airgel®

5. Zuykpomua yovieg ue AAV



6. ®@vpa o&uydvov

7. Zovdetpag eEapmuatog Kepaing
8. Aykiotpo ypryopng amehevbépoong
9. E&apmpa kepaiig

V3 szell6z6 maszk
1. Homlokpérna

2. Beallitocsavar

3. Szellozonyilasok

4. Airgel® parna
5. Konyok
6. Oxigén csatlakozo
7. Fejrész csatlakozo
8. Gyorskioldd kampo
9. Fejrész
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V3 ventilert maske
1. Pannestotte

2. Justeringsskrue

3. Ventilasjonshull

4. Airgel® pute

5. Vinkelstykke med AAV
6. Oksygenport

7. Hodestroppkobling

8. Hurtigfrigjeringskrok
9. Hodestropper

Maska z otworem wydechowym V3
Podkladka czotowa

Sruba regulacyjna

Otwory wydechowe

Poduszka uszczelniajaca Airgel®
Zespot kolanka z zaworem
napowietrzajacym (AAV)

. Port tlenu

. Ztacze maski

8. Haczyk zwalniajacy

9. Paski mocujace
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Miscara com ventilagdo V3
1. Almofada da testa

2. Parafuso de ajuste

3. Orificios de ventilagao

4. Almofada Airgel”

5. Conjunto em cotovelo com AAV
6. Porta de oxigénio

7. Conector do fixador

8. Gancho de libertagdo rapida

9. Fixador

Masci facialid V3 cu ventilatie
1. Pernutd pentru frunte

2. Surub de reglare

3. Orificii de ventilatie

4. Garnitura Airgel®

5. Ansamblu cu cot AAV

6. Port pentru oxigen

7. Conectorul castii

8. Carlig de eliberare rapida

9. Casca

Bentuiupyemas Mmacka V3
Vnop s n6a

PerymipoBouHslii BHHT
BeHTHIIIOHHBIC OTBEPCTHS
Msrkas Mamxkera Airgel”
VIJI0BOE COCITMHEHHE C KITAaHOM
JUTSL 3ALATBI OT YAYIIbS

[lopr juta nofaun kkcaoposa

. Dukcarop Headgear Connector
BricTpocheMHbIit rkcaTop

9. Cuctema (hMKCAIMH HA TOJIOBE
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V3 maska sa ventilacijom

1. Jastugi¢ za celo

2. Zavrtanj za podeSavanje

3. Ventilacioni otvori

4. Airgel® jastu¢i¢

5. Lakatni sklop sa ventilom protiv
gusenja (AAV)

6. Prikljucak za kiseonik

7. Prikljucak za oglavnik

8. Kukica za brzo skidanje maske

9. Oglavnik

Ventilovani maska V3
1. Celovy vankisik

2. Nastavovacia skrutka

3. Ventilaéné otvory

4. Vankusik Airgel®

5. Zostava ohybu s AAV

6. Kyslikovy port

7. Konektor nahlavnej supravy
8. Rychloupinaci hacik

9. Néhlavna siiprava

Ventilirana maska V3

1. Blazinica za Celo

2. Nastavitveni vijak

3. Odzragevalne luknje

4. Blazinica Airgel®

5. Prikljuéni sklop z ventilom proti zadugitvi
6. Prikljucek za kisik

7. Prikljuéek za naglavni sistem

8. Kavelj za hitro odpenjanje

9. Naglavni sistem

V3 ventilerad mask

1. Panndyna

2. Justeringsskruv

3. Ventileringshal

4. Airgel*-kudde

5. Knérorsenhet med AAV

6. Syreport

7. Anslutning for maskhéllare
8. Snabbfrigoringskrok

9. Maskhillare
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VENT HOLE PRESSURE/FLOW CHARACTERISTICS (Approx.)

CARACTERISTICAS DE PRESION/FLUJO DE LA VENTILACION (aprox.)
ENTLUFTUNGSOFFNUNGSDRUCK/DURCHFLUSSMERKMALE
CARACTERISTIQUES PRESSION/DEBIT DU TROU DE VENTILATION (environ)
SPECIFICHE DELLA PRESSIONE/FLUSSO DEL FORO DI VENTILAZIONE (Appross.)
TUULETUSAUKON PAINEEN/VIRTAUKSEN OMINAISUUDET (likim.)
HAVALANDIRMA DELIGI BASINC/DEBI OZELLIKLERI (Yaklasik )

() Gl il /g ) 5 Jain
HAJISICAHE HA BEHTUJIALIMOHHUSL OTBOP/XAPAKTEPUCTUKU HA TIOTOKA (Tlpu6i.)
ZNACAJKE TLAKA/PROTOKA VENTILACIJISKOG OTVORA (priblizno)
CHARAKTERISTIKA TLAKU/PRUTOKU VETRACIMI OTVORY (piibl.)

TRYK I VENTILERINGSHUL/FLOW KARAKTERISTIKA (cirka)
DRUK/STROOMEIGENSCHAPPEN VENTILATIEOPENING (bij benadering)
XAPAKTHPISTIKA MIESHE/POHE OMHE EEAEPIIMOY (Kot mpocéyyion)

SZELLOZONYILAS NYOMAS/ARAMLAS JELLEMZOK (kériilbeliil)

SERFLE S/ Wk GERUiED
TRYKK-/STROMNINGSKARAKTERISTIKA (omtrentlig) FOR VENTILASJONSHULL
CISNIENIE W OTWORZE WYDECHOWYM/CHARAKTERYSTYKA PRZEPLYWU (w przyblizeniu)
CARACTERISTICAS DE PRESSAO/FLUXO DO ORIFICIO DE VENTILACAO (aprox.)
CARACTERISTICI PRIVIND PRESIUNEA/FLUXUL ORIFICIULUI DE VENTILATIE (Aprox.)
XAPAKTEPUCTHUKHU JIABJIEHUS/TIOTOKA B BEHTUJISILIMOHHOM OTBEPCTUH (npu6i.)
KARAKTERISTIKE PRITISKA/PROTOKA OTVORA (priblizno)
CHARAKTERISTIKY TLAKU/PRIETOKU VENTILACNEHO OTVORU (pribliz.)
TLAK V ZRACNIH ODPRTINAH/ZNACILNOSTI PRETOKA (pribl.)
TRYCK-/FLODESEGENSKAPER FOR VENTILATIONSHAL (ungefirligt)
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Pressure Flow Curve
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Pressure (cm of H,0)

Mask Pressure (cm H,0)
Presién de la mascarilla (cm H,0)
Maskendruck (cm H,0)
Pression du masque (cm H,0)
Pressione della maschera (cm H,0)
Maskin paine(cm H,0)
Maske Basmner (cm H,0)

(ebe s ) AalaSl) iua
Hansirane na mackara (cm H,0)
Tlak maske (cm H,0)

Tlak v masce (cm H,0)
Masketryk (cm H,0)
Maskerdruk (cm H,0)

Iicon paoxeg (cm H,0)
Maszk nyomas (H,0cm)

<AZHI) (em H0)
Masketrykk (cm H,0)
Ci$nienie w masce (cm H,0)
Pressdo da médscara (cm H,0)
Presiunea mistii (cm H,0)
JlaBjienne B MacKe (CM BOISHOTO cTON0A)
Pritisak u maski (cm H,0)
Tlak masky (cmH,0)
Tlak v maski (cm H,0)
Masktryck (cm H,0)
(0'n n“0) NJ0ON YN'7

Vent Flow (L/min)

Flujo de ventilacién (I/min)
Durchfluss an Offnung (I/min)
Débit de ventilation (I/min)
Flusso di ventilazione (L/min)
Aukon virtaus (I/min)
Havalandirma Debisi (L/dk.)
(A3 ) dyseld g
BenTunaunonen norok (I/min)
Brzina ventilacije (L/min)
Priitok vétracimi otvory (I/min)
Ventilationsflow (I/min)
Ventilatiestroom (1/min)
Pon eEagpropod (L/min)
Szellozonyilas dramlas (1/min)
BAALIR  (L/min)
Ventilasjonsstromning (1/min)
Przeplyw przez otwor wydechowy (I/min)
Fluxo de ventilagdo (L/min)
Flux de ventilatie (I/min)

ToTok Bo3xyxa (11/MuH)
Protok vazduha (I/min)
Ventila¢ny prietok (I/min)
Pretok zraka (I/min)
Ventilationsflode (1/min)
(NPT/'7) INX ANE



V3 Full Face Vented Mask ENGLISH

Rx ONLY MADE IN U.S.A.

CONTENTS: V3 Full Face Vented Mask with Headgear é
DOES NOT CONTAIN NATURAL RUBBER LATEX

INTENDED USE

The V3 Full Face Vented Mask is intended to be used with positive airway pressure devices, such as CPAP or bi-level, operating at
or above 3 cm H,0. The mask is to be used on adult patients (>30kg) for whom positive airway pressure therapy has been prescribed.
The mask is intended for single-patient multi-use in the home, hospital or institutional environment.

Y VVVYYVY
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NOTES
The mask system does not contain PVC, DEHP, or phthalates.
This product is not manufactured with natural rubber latex.
If the patient has ANY reaction to any part of the mask system, discontinue use.
An exhalation port is built into this mask so a separate exhalation port is not required.
The mask includes an anti-asphyxia valve (air entrainment 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 by using the sizing guide.

CONTRAINDICATIONS

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.

YV VYV Y VvV
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CAUTIONS
U.S. Federal Law restricts this device for sale by or on the order of a physician.
Do not expose the V3 Full Face Vented Mask to temperatures above 140°F (60°C).
This mask is intended for single patient use only. It may be cleaned and used re—peatedly on the same person but must not be
used on multiple persons. Do not sterilize or disinfect.
Consult a physician prior to using mask if using any medications or devices to remove deep secretions.

WARNINGS
This mask is not suitable for providing life support ventilation.
If the patient has respiratory insufficiency, they should wear this mask ONLY when therapy is being delivered.
Do not use the V3 Full Face Vented Mask with baseline pressure less than 3 cm H,0.
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 ventilator tubing may accumulate within the CPAP machine enclosure. Oxygen accumulated in the CPAP machine
enclosure will create a risk of fire.
At a fixed rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration will vary, depending on the pressure settings,
patient breathing pattern, mask selection, and the leak rate.
No smoking or open flames such as candles may be used when oxygen is in use.
To minimize the risk of vomiting during sleep, avoid eating or drinking for three (3) hours before using the mask.
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 a 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 any of the following symptoms occur 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. Follow the MASK FITTING INSTRUCTIONS
provided.
The elbow and anti-asphyxia valve assembly have specific safety functions. The mask should not be used if the valve flapper
is damaged, distorted, or torn.
At low CPAP pressures, the flow through the exhalation ports may be inadequate to clear all exhaled gas from the tubing.
Some rebreathing may occur.
This mask should be used with the positive airway pressure device recommended by a physician or respiratory therapist.
The mask should not be used unless the positive airway pressure device is turned on and operating properly. Do not block or
try to seal the exhalation port (vent holes) or anti-asphyxia valve (air entrainment valve). The vent holes allow a continuous
flow of air out of the mask. 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 circum—stances, lead to suffocation. This warning
applies to most models of CPAP machines and masks.
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.

GENERAL INFORMATION




This mask has a non-transferable three month limited warranty for manufacturer’s defects from the date of purchase by the initial
consumer. If a mask used under normal conditions should fail, Sleepnet will replace the mask. For additional information about
the Sleepnet Warranty, please visit http://www.sleepnetmasks.com. Per EU MDR 2017/745, please report serious incidents to
manufacturer and EU Member State competent authority.

NOTE: The mask has a service life of 6 months.

CLEANING AND MAINTENANCE
Cleaning is recommended on a daily basis. Wash the mask and components in warm water using a mild soap such as Ivory®. Rinse
the mask thoroughly after washing. Visually verify that the vent holes are clear and allow the mask to air dry. Washing your face prior
to fitting the mask will remove excess facial oils and help extend the life of the mask.

NOTE: Inspect mask and valve flapper prior to each use. Replace the mask if parts are damaged or gel is exposed due to tear or
punctures.

NOTE: The gel cushion, although silky to touch, will not tear, leak or detach from the mask under normal use and following
recommended cleaning and maintenance protocols. However, the gel cushion is not indestructible. It will tear, cut and rip
if subjected to mishandling or abuse. Do not clean in a dishwashing machine. The warranty does not cover these types of
product failures. Therefore, please handle your new V3 Full Face Vented Mask with care.

TECHNICAL INFORMATION
Resistance to air flow at 50 L/min: 0.23 cm H,0; at 100 L/min: 0.48 cm H,O
DEADSPACE VOLUME (mL approx.) Small 184 mL. Medium 193 mL Large 209 mL Extra Large 220 mL
Resistance of the anti-asphyxia valve in Single Fault Condition: Inspiratory; 0.8 H,O per L/s. Expiratory; 0.8 H,0 per L/s
A-weighted Sound Pressure Level at 1 m distance: 29.98 (A); A-weighted Sound Power Level: 32.99 (A)
AAV Open to Atmosphere Pressure: 1.45 cm H,0, AAV Close to Atmosphere Pressure: 1.80 cm H,0
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 7a). Turn on the system; the flapper should close, and
system air should flow through the mask (Figure 7b). 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.

V3 VENTED MASK FITTING INSTRUCTIONS

1. Verify the mask is the right size. When using the sizing guide ensure mouth is slightly open. Line the top of the guide to the
bridge of the nose and select the smallest size that does not restrict the nose or mouth. The appropriate size may be smaller
than expected due to the design.

2. Lay headgear flat with light gray side facing up with the shorter straps at the top. Place mask in the center of headgear and
thread 3 straps as shown (Figure 1).

3. Seat the bottom cushion of the mask at the crease of the chin with your mouth slightly open and tip the mask up to contact
the nose (Figure 2). Turn the forehead adjustment screw so the forehead pad lightly touches your forehead (Figure 6). The
mask may sit lower on the nose than expected, depending on facial features.

4. Slip the headgear over the head. Connect the detached strap over the opening of the Quick Release slot (Figure 3). The
headgear should be flat across the back of the head.

5. Adjust the bottom headgear straps by using the hook and loop fastener tabs (Figure 4).

6. Adjust the upper headgear straps: detach the hook and loop fastener tabs and pull straps forward to center mask over face.
Ensure headgear is centered by aligning the two straps. Then pull the straps back, adjust strap tension and affix tabs. (Figure
5)

7. Turn the forehead pad adjustment screw to adjust the tension until comfortable. If necessary, readjust top straps for a
comfortable fit.

8. If the mask is uncomfortable repeat steps 5-8.

I If breathing through your nose or mouth is still constricted, contact your healthcare professional.

II.  The mask should rest comfortably against the face. If there is excessive pressure on the bridge of the nose, loosen the
top straps, slowly turn the adjustment screw counter-clockwise to relieve the pressure on the bridge (Figure 6). Then
readjust the top straps and affix the tabs.

9. Connect the mask to the positive pressure device tubing and breathe normally.

10. If leaks are noticed around the chin or the cheeks, slightly tighten the bottom straps.

11. If leaks are noticed at the bridge of the nose, slowly turn the adjustment screw clockwise to slightly move the pad away from
the forehead (Figure 6). Tighten the top straps slightly until leaks are eliminated.

I. DO NOT overtighten any straps. Overtightening can worsen leaks. For optimal seal and comfort, mask should be snug,
but not tight.

QUICK RELEASE OF MASK AND HEADGEAR

»  Slide lower right headgear strap off the quick release slot and remove mask.

Veraseal is a trademark of Sleepnet Corporation.
Visit our website at www.sleepnetmasks.com.



Mascarilla facial completa con ventilacion V3 ESPANOL

Solo con receta. FABRICADA EN EE.UU.

CONTENIDO: Mascarilla facial completa con ventilacion con casco V3 é
NO CONTIENE LATEX DE CAUCHO NATURAL

USO PREVISTO

La mascarilla facial completa con ventilacion V3 fue disefiada para ser utilizada con dispositivos de presion positiva en las
vias respiratorias, como CPAP o sistemas de funcionamiento binivel a una presion igual o superior a 3 cm H,O. El uso de
esta mascarilla estd reservado a pacientes adultos (> 30 kg) a los que se les haya recetado una terapia de presion positiva en las
vias respiratorias. La mascarilla esta pensada para la utilizacion multiple por un solo paciente en el hogar, en hospitales o en
entornos institucionales.

Y VVVVY

NOTAS
El sistema de mascarilla no contiene PVC, DEHP ni ftalatos.
Este producto no se fabrica con latex de caucho natural.
En el caso de que el paciente presentara CUALQUIER tipo de reaccion a alguna pieza de la mascarilla, deje de usarla.
Esta mascarilla incorpora una salida de exhalacion, por lo que no es necesario adaptar otra salida.
La mascarilla incluye una valvula antiasfixia (valvula de arrastre de aire) que contribuye a evitar la reinhalacion de aire
exhalado en el caso de que el dispositivo de presion positiva no funcione correctamente.
Verifique que la mascarilla es del tamafio adecuado utilizando la guia de tamafios.

CONTRAINDICACIONES

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

Y VvV
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PRECAUCIONES
Las leyes federales de los EE. UU. solo permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion médica.
No exponga la mascarilla facial completa con ventilacion V3 a temperaturas superiores a 60 °C.
El uso de esta mascarilla esta destinado a un solo paciente. Se puede limpiar y usar de forma repetida por la misma persona,
pero su uso esta restringido a una sola persona. No esterilizar ni desinfectar.
Antes de utilizar la mascarilla consulte al médico en caso de que el paciente esté tomando algun medicamento o utilizando
algun dispositivo para eliminar secreciones profundas.

ADVERTENCIAS
Esta mascarilla no es adecuada para proporcionar ventilacion de soporte vital.
Si el paciente sufre de insuficiencia respiratoria, SOLO debe utilizar la mascarilla cuando se le esté administrando la terapia
correspondiente.
No utilice la mascarilla facial completa con ventilacion V3 con una presion base inferior a 3 cm H,O.
Si se utiliza oxigeno con esta mascarilla de CPAP, el flujo de oxigeno se debera interrumpir cuando el aparato de CPAP
no esté en funcionamiento. Explicacion de la advertencia: Cuando el dispositivo de CPAP no esté en funcionamiento, y se
permite el flujo de oxigeno, el oxigeno suministrado al tubo del ventilador puede acumularse dentro del recinto del aparato
de CPAP. El oxigeno acumulado en el recinto del aparato de CPAP supondra un riesgo de incendio.
Con un flujo fijo de oxigeno adicional, la concentracion de oxigeno inhalado variara en funcion de los ajustes de la presion,
la respiracion del paciente, la seleccion de la mascarilla y el porcentaje de fugas.
No se debe fumar ni encender llamas, como por ejemplo velas, cuando se esta utilizando oxigeno.
Para reducir el riesgo de vomitos durante el suefo, evite comer o beber tres (3) horas antes de utilizar la mascarilla.
Deberé informar inmediatamente al personal sanitario en el caso de que se produzca irritacion cutdnea, 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 mascarilla.
El uso de una mascarilla puede causar dolor dental, en las encias o las mandibulas o agravar una afeccion dental ya 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 mascarilla: xeroftalmia (sequedad
ocular), 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, puede notar los siguientes sintomas:
enrojecimiento excesivo, llagas o piel hinchada alrededor del borde de la mascarilla. Afloje las correas del casco para aliviar
los sintomas.
Pueden darse fugas accidentales importantes si no se coloca correctamente la mascarilla. Siga las INSTRUCCIONES DE
COLOCACION DE LA MASCARILLA que se proporcionan.
El conjunto de codo y valvula antiasfixia tiene funciones especificas de seguridad. La mascarilla no debe utilizarse si la
charnela de la valvula esta daiada, deformada o rota.
A presiones CPAP bajas, el flujo que pasa por las salidas de exhalacion puede ser inadecuado para limpiar todo el gas
exhalado de los tubos. Puede que se produzca reinhalacion.
Esta mascarilla debe utilizarse con un dispositivo de presion positiva para las vias respiratorias recomendado por un médico
o0 un especialista en terapias respiratorias. No se debera utilizar la mascarilla a menos que el dispositivo de presion positiva
para las vias respiratorias esté encendido y funcione correctamente. No bloquee ni intente sellar la salida de exhalacion
(orificios de ventilacion) o la valvula antiasfixia (valvula de arrastre de aire). Los orificios de ventilacion permiten que el



aire salga continuamente de la mascarilla. Cuando el dispositivo de presion positiva para las vias respiratorias estd encendido
y funciona correctamente, el aire nuevo que proviene del dispositivo expulsa el aire espirado a través de los orificios de
ventilacion de la mascarilla. Cuando el dispositivo de presion positiva para las vias respiratorias no funciona, puede volver
a aspirarse el aire exhalado. La reinhalacion 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 mascarillas de CPAP.

»  Esta mascarilla no esta destinada a pacientes sin actividad respiratoria espontanea. Esta mascarilla no debe utilizarse
en pacientes que no cooperen, que estén convulsionando, que no respondan o sean incapaces de quitarse la mascarilla.
Esta mascarilla puede no ser adecuada para personas en los siguientes estados: funcion de esfinter cardiaco deficiente,
excesivo reflujo, reflejo de la tos disminuido y hernia de hiato.

INFORMACION GENERAL
Esta mascarilla cuenta con una garantia limitada e intransferible durante un periodo de tres meses para defectos de fabricacion desde
la fecha de compra por el cliente inicial. En caso de que falle la mascarilla bajo condiciones de uso normales, Sleepnet la sustituird.
Para saber mas sobre la garantia de Sleepnet, consulte: http://www.sleepnetmasks.com. Segun UE MDR 2017/745, comunique
cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE.
NOTA: La mascarilla tiene una vida til de 6 meses.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Se recomienda limpiar la mascarilla a diario. Lave la mascarilla, asi como sus componentes, en agua caliente utilizando un detergente
suave como Ivory®. Aclare la mascarilla abundantemente tras el lavado. Compruebe de forma visual que todos los orificios de
ventilacion estén libres de obstrucciones, de modo que permitan que la mascarilla se seque al aire. Lavarse la cara eliminando
el exceso de grasa facial antes de colocarsela ayudara a extender la vida util de la mascarilla.
NOTA: Inspeccione la mascarilla y la charnela de la valvula antes de cada uso. Sustituya la mascarilla por otra en el caso
de que esta est¢ daflada o el gel se encuentre expuesto debido a desgarros o perforaciones.
NOTA: A pesar de su tacto sedoso, la almohadilla de gel no se rompera, no tendra fugas ni se separara de la mascarilla
en circunstancias de uso normales, siempre que se sigan los siguientes protocolos recomendados de limpieza y
mantenimiento. Sin embargo, la almohadilla de gel no es indestructible, por lo que puede romperse, sufrir cortes y
desgarrarse si esta sometida a un uso indebido. No la lave en un lavavajillas. Esta garantia no cubre estos tipos de fallo
del producto. Por consiguiente, utilice su nueva mascarilla facial completa con ventilacién V3.

INFORMACION TECNICA
Resistencia al flujo del aire a 50 I/min: 0,23 cm H,0; a 100 I/min: 0,48 cm H,0O
VOLUMEN DE ESPACIO MUERTO (ml aprox.) Pequeiia 184 ml Media 193 ml Grande 209 ml Extra grande 220 ml
Resistencia de la valvula antiasfixia en condicion de fallo simple: Inspiratoria: 0,8 H,O por I/s. Expiratoria: 0,8 H,O por I/s.
Nivel de presion sonora ponderado A a una distancia de 1 m: 29,98 (A); Nivel de potencia sonora ponderada A: 32,99 (A)
Vilvula antiasfixia abierta a la presion atmosférica: 1,45 cm H,0, Vélvula antiasfixia cerrada a la presion atmosférica: 1,80 cm H,0
No exponga la mascarilla a temperaturas superiores a 60 “C.

ANTES DE SU UTILIZACION

»  Inspeccione la mascarilla a diario o antes de cada uso. En el caso de que los orificios de ventilacion estén obstruidos, ésta
tenga alguna parte dafiada o la almohadilla de gel esté expuesta debido a perforaciones o roturas, cambie la mascarilla.

»  Compruebe la valvula antiasfixia. Con el dispositivo de presion positiva apagado, compruebe que la charnela de la valvula
esté colocada de forma que el aire ambiental pueda fluir a través de la gran abertura de la valvula (Figura 7a). Encienda el
sistema de modo que la charnela se cierre y el aire del sistema fluya a través de la mascarilla (Figura 7b). Si la charnela no
se cierra 0 no funciona correctamente, cambie la mascarilla. No obstruya la apertura de la valvula antiasfixia ni los orificios
de ventilacion. Asegiirese de que la valvula no esta siendo obstruida por secreciones y de que la charnela esté seca.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION DE LA MASCARILLA CON VENTILACION V3

1. Compruebe que el tamaio de la mascarilla sea el adecuado. Al utilizar la guia de tamafios, asegiirese de que la boca esta
ligeramente abierta. Alinee la parte superior de la guia con el puente de la nariz y seleccione el tamafio mas pequeflo que no
limite la nariz o la boca. El tamafio adecuado puede ser mas pequeiio que el esperado debido al disefio.

2. Ponga el casco plano con el lado gris claro hacia arriba y con las correas mas cortas en la parte superior. Coloque la
mascarilla en el centro del casco y pase las 3 correas como se muestra (Figura 1).

3. Asiente la almohadilla inferior de la mascarilla en el pliegue de la barbilla con la boca ligeramente abierta e incline la
mascarilla hacia arriba para que esté en contacto con la nariz (Figura 2). Gire el tornillo de ajuste de la frente para que la
almohadilla toque ligeramente su frente (Figura 6). Segun los rasgos faciales del paciente, la mascarilla puede quedar sobre
la nariz en una posicion mas baja de lo esperado.

4. Deslice el casco sobre la cabeza. Conecte la correa separada sobre la apertura de la ranura de liberacion rapida (Figura 3).
El casco debe estar plano en la parte posterior de la cabeza.

5. Ajuste las correas inferiores del casco utilizando el enganche y las lengiietas de apriete del lazo (Figura 4).

6. Ajuste las correas superiores del casco: separe el enganche y las lengiietas de apriete del lazo y tire de las correas hacia
delante para centrar la mascarilla sobre la cara. Asegurese de que el casco esta centrado alineando las dos correas.
Después, tire hacia atras de las correas, ajuste la tension de las mismas y fijelas en las lengiietas. (Figura 5).

7. Gire el tornillo de ajuste de la almohadilla para la frente para ajustar la tension hasta que esté comodamente ajustada.

Si es necesario, reajuste las correas superiores para un ajuste comodo.

8. Si la mascarilla no se siente comoda, repita los pasos 5-8.

I Sila respiracion por su nariz o boca siguen estando restringidas, pongase en contacto con su profesional sanitario.



NOTA:

9.

II. La mascarilla debe descansar comodamente contra la cara. Si hay excesiva presion sobre el puente de la nariz, afloje las
correas superiores, gire lentamente el tornillo de ajuste en direccion contraria a las agujas del reloj para aliviar la presion
sobre el puente (Figura 6). Después, reajuste las correas superiores y fije las lengiietas.

Conecte la mascarilla al tubo del dispositivo de presion positiva y respire normalmente.

10. Si se observan fugas alrededor de la barbilla o de las mejillas, apriete ligeramente las correas de la parte inferior.

11.

Si se observan fugas en el puente de la nariz, gire lentamente el tornillo de ajuste en el sentido de las agujas del reloj para
mover ligeramente la almohadilla de la frente (Figura 6). Apriete ligeramente las correas superiores hasta que se eliminen
las fugas.

I. NO apriete en exceso ninguna correa. Apretar en exceso puede empeorar las fugas. Para un sellado y una comodidad
optimos, la mascarilla debe estar ajustada, pero sin apretar.

LIBERACION RAPIDA DE LA MASCARILLA Y DEL CASCO

» Deslice la correa inferior derecha del casco de la ranura de liberacion rapida y retire la mascarilla.

Veraseal es una marca de Sleepnet Corporation.
Consulte nuestra pagina web en: www.sleepnetmasks.com.

V3 Ganzgesichtsmaske (beliiftet) DEUTSCH
INHALT: V3 Ganzgesichtsmaske mit Kopfgurt (beliiftet)
VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG HERGESTELLT IN DEN USA

ENTHALT KEIN NATURKAUTSCHUKGUMMI

VERWENDUNGSZWECK

Die V3 Ganzgesichtsmaske (beliiftet) ist eine entsorgbare Maske, die mit Uberdruckbeatmungsgerten, z. B. mit CPAP oder
zweistufigen Geriten, die bei 3 cm H,0 oder hoher laufen, verwendet werden soll. Die Maske ist zur Verwendung bei erwachsenen
Patienten (>30 kg), denen eine Uberdruckbeatmungstherapie verschrieben wurde, bestimmt. Die Maske ist zur mehrfachen
Verwendung bei einem Patienten in der hduslichen, Krankenhaus- oder institutionellen Umgebung vorgesehen.

YV VVY

A4

HINWEISE
Das Maskensystem enthilt kein PVC, DEHP oder Phthalate.
Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschukgummi hergestellt.
Wenn der Patient EINE Reaktion auf einen Teil des Maskensystems zeigt, darf diese nicht weiter verwendet werden.
Eine Ausatemoffnung ist in diese Maske integriert, daher ist keine separate Ausateméffnung erforderlich.
Die Maske ist mit einem Anti-Asphyxie-Ventil (Luftaufnahmeventil) ausgeriistet, um im Fall eines nicht ordnungsgeméfBen
Betriebs des Druckgerites das Wiedereinatmen von ausgeatmeter Luft zu verringern.
Bestimmen Sie mithilfe der beigefiigten GroBenschablone die richtige Maskengrofe.

GEGENANZEIGEN

Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn es beim Patienten zu Ubelkeit und/oder Erbrechen kommt oder dieser
ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel nimmt, das zu Erbrechen fithren kann, oder wenn er die Maske nicht eigensténdig
abnehmen kann.
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VORSICHTSHINWEISE
Das US-Bundesgesetz schrinkt den Verkauf dieses Gerits an einen Arzt bzw. auf Anordnung eines Arztes ein.
Die V3 Ganzgesichtsmaske (beliiftet) darf keinen Temperaturen von iiber 60°C (140°F) ausgesetzt werden.
Die Maske ist zur Anwendung bei nur einem Patienten vorgesehen. Sie kann gereinigt und wiederholt bei derselben Person,
aber nicht bei mehreren Personen verwendet werden. Nicht sterilisieren oder desinfizieren.
Ziehen Sie vor Verwendung der Maske den betreuenden Arzt hinzu, wenn der Patient Medikamente nimmt oder Geréte
zur Entfernung tiefer Sekretionen verwendet.

WARNHINWEISE
Diese Maske eignet sich nicht fiir die Zufuhr lebenserhaltender Beatmung.
Wenn der Patient Ateminsuffizienz aufweist, darf er diese Maske NUR bei der Abgabe der Therapie tragen.
Die V3 Ganzgesichtsmaske (beliiftet) darf nicht mit Baseline-Druck von unter 3 cm H,O verwendet werden.
Wenn Sauerstoff mit dieser CPAP-Maske verwendet wird, muss die Sauerstoffzufuhr ausgeschaltet werden, wenn
die CPAP-Maschine nicht in Betrieb ist. Erklarung der Warnung: Wenn das CPAP-Gerit nicht in Betrieb ist und die
Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der in die Schlauche des Beatmungsgerits eingefiihrte Sauerstoff im Gehduse
der CPAP-Maschine ansammeln. Im Gehéuse der CPAP-Maschine angesammelter Sauerstoff kann ein Feuerrisiko darstellen.
Bei einer festen Durchflussrate mit zusitzlichem Sauerstoff ist die inhalierte Sauerstoffkonzentration unterschiedlich, je nach
den Druckeinstellungen, dem Atmungsmuster des Patienten, der Maskenauswahl und der Undichtigkeitsrate.
Bei Verwendung von Sauerstoff darf nicht geraucht oder eine offene Flamme wie bei Kerzen verwendet werden.
Um das Risiko von Erbrechen im Schlaf zu minimieren, sollte drei (3) Stunden vor Verwendung der Maske nichts mehr
gegessen oder getrunken werden.
Jede ungewohnliche Hautreizung, Brustbeschwerden, Atemnot, Magenauftreibung, Bauchschmerzen, Riilpsen oder Flatulenz
von aufgenommener Luft oder schwere Kopfschmerzen, die bei einem Patienten wihrend oder direkt nach der Verwendung
auftreten, sollten dem Gesundheitsdienstleister umgehend gemeldet werden.



»  Die Verwendung einer Maske kann Schmerzen an Zéhnen, Zahnfleisch oder Kiefer hervorrufen oder eine bestehende
dentale Erkrankung erschweren. Wenn Symptome auftreten, muss ein Arzt oder Zahnarzt hinzugezogen werden.

»  WendenSie sich an einen Arzt, wenn eines der folgenden Symptome bei Verwendung der Maske auftritt: Austrocknung
der Augen, Augenschmerzen, Augeninfektionen oder verschwommenes Sehen. Falls Symptome fortdauern, einen
Ophthalmologen hinzuziehen.

»  Zichen Sie die Kopfgurte nicht zu stark fest. Anzeichen von zu starkem Festziehen: {ibermafige Rétung, Wundstellen oder
hervorquellende Haut um die Kanten der Maske. Lockern Sie die Kopfgurte, um die Symptome abzuschwichen.

»  Wenn die Maske nicht richtig angepasst wird, kann es versehentlich zu erheblichen Undichtigkeiten kommen. Befolgen Sie
die beigefiigte ANLEITUNG ZUM ANPASSEN DER MASKE.

»  Das aus Kniestiick und Anti-Asphyxie-Ventil bestehende Bauteil erfiillt spezielle Sicherheitsfunktionen. Die Maske darf nicht
verwendet werden, wenn die Ventilklappe beschadigt ist.

»  Bei niedrigen CPAP-Driicken kann der Durchfluss durch die Ausatemdffnungen nicht ausreichend sein, um alles ausgeatmete

Gas aus den Schlduchen zu leeren. Es kann zu Wiedereinatmen kommen.

> Diese Maske sollte mit dem Uberdruckbeatmungsgerit verwendet werden, das von einem Arzt oder Atemtherapeut
empfohlen wurde. Die Maske darf nur verwendet werden, wenn das Uberdruckbeatmungssystem eingeschaltet
ist und ordnungsgemif funktioniert. Die Ausatem6ffnung (Entliiftungs6ffnungen) oder das Anti-Asphyxie-Ventil
(Luftaufnahmeventil) diirfen nicht blockiert oder verschlossen werden. Die Entliiftungséffnungen erméglichen einen
kontinuierlichen Luftstrom aus der Maske heraus. Wenn das Uberdruckbeatmungsgerit eingeschaltet ist und ordnungsgemaf
funktioniert, driickt frische Luft aus dem Gerit die ausgeatmete Luft durch die Entliiftungsoffnungen der Maske heraus.
Falls das Uberdruckbeatmungsgerit nicht arbeiten sollte, kann ausgeatmete Luft eventuell wieder eingeatmet werden. Unter
gewissen Umstanden kann ein solches Einatmen ausgeatmeter Luft zu Erstickung fiihren. Diese Warnung gilt fiir die meisten
Modelle von CPAP-Systemen und -Masken.

»  Diese Maske ist nicht fiir Patienten ohne spontanen Atemantrieb vorgesehen. Diese Maske darf nicht bei Patienten
angewendet werden, die unkooperativ, abgestumpft, teilnahmslos oder nicht in der Lage sind, die Maske abzunehmen.
Diese Maske ist fiir Personen mit den folgenden Bedingungen méglicherweise nicht geeignet: Funktionsstorung des
Osophagussphinkters, iibermiBiger Reflux, beeintrichtigter Husten-Reflux und Hiatushernie.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Fiir diese Maske gibt es eine nicht iibertragbare 3-monatige beschréinkte Garantie fiir Fabrikationsfehler ab dem Datum des Kaufs
durch den urspriinglichen Verbraucher. Sollte eine Maske unter normalen Bedingungen nicht funktionieren, ersetzt Sleepnet die
Maske. Weitere Informationen zur Sleepnet-Garantie finden Sie auf http://www.sleepnetmasks.com. Melden Sie gemifl EU-MDR
2017/745 schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller und die zustindige Behorde des EU-Mitgliedsstaates.
HINWEIS: Die Maske weist eine Nutzungsdauer von 6 Monaten auf.

REINIGUNG UND PFLEGE
Es empfiehlt sich, die Maske téglich zu reinigen. Waschen Sie die Maske und Bestandteile in warmem Wasser mit milder Seife,
wie Ivory® verwendet werden. Spiilen Sie die Maske nach dem Waschen griindlich ab. Vergewissern Sie sich per Sichtpriifung, dass
die Entliiftungsoffnungen frei sind und lassen Sie die Maske an der Luft trocknen. Wenn Sie Thr Gesicht vor Anbringen der Maske
waschen, kénnen Sie iibermédBiges Fett im Gesicht entfernen und damit zu einer lingeren Nutzungsdauer der Maske beitragen.

HINWEIS: Uberpriifen Sie die Maske und Ventilklappe vor jedem Gebrauch. Wechseln Sie die Maske, wenn Teile beschidigt
sind oder Gel aufgrund von Rissen oder Einstichen austritt.

HINWEIS: Das Gelkissen wird trotz der seidigweichen Oberfliche bei normaler Verwendung und bei Befolgung der empfohlenen
Reinigungs- und Pflegeprotokolle nicht reiflen, auslaufen oder sich von der Maske ablosen. Das Gelkissen ist jedoch
nicht unzerstérbar. Bei falscher Handhabung oder bei Missbrauch kann es reilen oder zerrissen werden. Es darf nicht
in einer Spiilmaschine gewaschen werden. Die Garantie deckt solche Arten von Produktversagen nicht ab. Behandeln
Sie Thre neue V3 Ganzgesichtsmaske (beliiftet) daher sorgsam.

TECHNISCHE DATEN
Luftstromungswiderstand 50 1/min: 0,23 cm H,O; bei 100 I/min: 0,48 cm H,0
TOTRAUMVOLUMEN (ml ca.) Small 184 ml Medium 193 ml Large 209 ml XLarge 220 ml
Widerstand des Anti-Asphyxie-Ventils bei Erstfehlerfall: Inspiratorisch; 0,8 H,O pro I/s. Exspiratorisch; 0,8 H,O pro I/s.
A-bewerteter Schalldruckpegel bei 1 m Abstand: 29,98 (A); A-bewerteter Schalldruckpegel: 32,99 (A).
AAV offen zu atmosphérischem Druck: 1,45 cm H,0, AAV geschlossen zu atmosphérischem Druck: 1,80 cm H,O
Die Maske darf keinen Temperaturen von iiber 60°C (140°F) ausgesetzt werden.

VOR DER VERWENDUNG

> Uberpriifen Sie die Maske tiglich oder vor jedem Gebrauch. Wechseln Sie die Maske, wenn Entliiftungsoffnungen blockiert
sind, Teile beschidigt sind oder Gel aufgrund von Rissen oder Einstichen austritt.

> Uberpriifen Sie das Anti-Asphyxie-Ventil. Uberpriifen Sie bei ausgeschaltetem Uberdruckbeatmungsgerit, ob die
Ventilklappe so positioniert ist, dass Umgebungsluft durch die grofe Offnung in das Ventil stromen kann (Abbildung 7a).
Schalten Sie das System ein; die Klappe muss schlieBen und Systemluft muss durch die Maske flieBen (Abbildung 7b). Wenn
die Klappe nicht schlieBt oder nicht einwandftrei arbeitet, die Maske ersetzen. Die Offnung am Anti-Asphyxie-Ventil oder die
Entliiftungsoffnungen diirfen nicht blockiert werden. Das Ventil darf nicht durch Sekretionen verstopft und die Klappe muss
trocken sein.

ANLEITUNG ZUM ANPASSEN DER V3 MASKE (BELUFTET)
1. Vergewissern Sie sich, dass die Maske die richtige Grofe aufweist. Bei Verwendung der Groflenschablone muss der Mund
leicht gedffnet sein. Legen Sie die Spitze der Schablone auf den Nasenriicken und wihlen Sie die kleinste GroBe, die weder
die Nase noch den Mund einengt. Aufgrund des Designs kann die richtige GréBe kleiner als erwartet sein.
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2. Legen Sie die Kopfgurte flach aus, dabei muss die graue Seite nach oben zeigen und die kiirzeren Gurte miissen oben liegen.
Legen Sie die Maske in die Mitte der Kopfgurte und fideln Sie 3 Gurte wie gezeigt ein (Abbildung 1).

3. Setzen Sie das untere Kissen der Maske an die Kinnfalte (dabei muss der Mund leicht gedffnet sein) und kippen Sie die
Maske aufwirts, so dass sie die Nase beriihrt (Abbildung 2). Drehen Sie die Einstellschraube fiir die Stirn so, dass das
Stirnkissen die Stirn leicht beriihrt (Abbildung 6). Abhingig von der Gesichtsform kann die Maske tiefer auf der Nase sitzen
als erwartet.

4. Schieben Sie die Kopfgurte iiber den Kopf. Verbinden Sie den abgenommenen Gurt iiber der Offnung des

Schnellwechselschlitzes (Abbildung 3). Der Kopfgurt sollte flach iiber die Riickseite des Kopfes verlaufen.

Passen Sie die unteren Kopfgurte mithilfe der Klettverschliisse an (Abbildung 4).

6. Passen Sie die oberen Kopfgurte an: losen Sie die Befestigungslaschen der Klettverschliisse und ziehen Sie die Gurte nach
vorne, um die Maske mittig iiber das Gesicht zu platzieren. Sorgen Sie dafiir, dass die Kopfgurte mittig sind, indem Sie die
beiden Gurte ausrichten. Ziehen Sie die Gurte dann nach hinten, passen Sie die Gurtspannung an und befestigen Sie die
Laschen. (Abbildung 5)

7. Drehen Sie die Einstellschraube des Stirnkissens, um so eine bequeme Spannung einzustellen. Falls erforderlich,
passen Sie die oberen Gurte fiir einen bequemen Sitz erneut an.

8. Wenn die Maske unbequem ist, wiederholen Sie Schritte 5-8.

HINWEIS:

I.  Wenn Sie durch die Nase atmen oder der Mund noch eingeengt ist, wenden Sie sich an Thre medizinische Fachkraft.

II. Die Maske sollte bequem am Gesicht anliegen. Wenn zu viel Druck auf den Nasenriicken ausgeiibt wird, lockern Sie die
oberen Gurte, drehen Sie die Einstellschraube langsam gegen den Uhrzeigersinn, um den Druck auf dem Nasenriicken
zu reduzieren (Abbildung 6). Passen Sie dann die oberen Gurte wieder an und befestigen Sie die Laschen.

9. SchlieBen Sie die Maske an die Schliuche des Uberdruckbeatmungsgeriits an und atmen Sie normal.

10. Wenn Undichtigkeiten um das Kinn oder die Wangen beobachtet werden, ziehen Sie die unteren Gurte etwas fester.

11. Wenn Undichtigkeiten auf dem Nasenriicken beobachtet werden, drehen Sie die Einstellschraube im Uhrzeigersinn, um das
Kissen etwas von der Stirn abzuheben (Abbildung 6). Ziehen Sie die oberen Gurte etwas fester, bis keine Undichtigkeiten
mehr vorliegen.

HINWEIS:

I.  Ziehen Sie die Gurte NICHT zu fest zu. Zu festes Anziehen kann Undichtigkeiten verstirken. Die Maske ist optimal
dicht, wenn sie komfortabel anliegt, aber nicht stramm sitzt.

bl

SCHNELLWECHSEL DER MASKE UND KOPFGURTE
» Schieben Sie den unteren rechten Kopfgurt vom Schnellwechselschlitz ab und nehmen Sie die Maske ab.

Veraseal ist ein Warenzeichen von Sleepnet Corporation.
Besuchen Sie unsere Webseite auf www.sleepnetmasks.com.

Masque facial ventilé V3 couvrant a la fois le nez et la bouche FRANCAIS
CONTENU : Masque facial ventilé V3 couvrant a la fois le nez et la bouche avec harnais
UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE, FABRIQUE AUX ETATS-UNIS

NE CONTIENT PAS DE LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL.

USAGE PREVU
Le masque facial ventilé V3 couvrant a la fois le nez et la bouche est congu pour étre utilis¢ avec des systémes de ventilation a
pression positive, par exemple ceux a ventilation en pression positive continue (CPAP) ou de ventilation a double niveau de pression
égale ou supérieure & 3 cm H,0. Le masque doit étre utilisé sur des patients adultes (>30 kg) auxquels une thérapie de ventilation
a pression positive a été prescrite. Le masque est prévu pour des utilisations multiples sur un seul patient dans un environnement
domestique, hospitalier ou institutionnel.

REMARQUES
Le systéme de masque ne contient pas de PVC, de DEHP ni de phthalates.
Ce produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.
Si le patient présente une réaction QUELCONQUE a tout élément du systeme de masque, interrompre immédiatement son
utilisation.
Un port d’expiration est intégré a ce masque, donc aucun port d’expiration séparé n’est nécessaire.
Le masque est équipé d’une valve anti-asphyxie (valve d’entrainement d’air) afin de réduire la réinhalation de Iair expiré
dans I’éventualité ou ’appareil & pression positive ne fonctionnerait pas correctement.
Veérifier que le masque est de la bonne dimension a I’aide du gabarit des tailles.

YV YV VVYV

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser ce produit si le patient est sujet aux nausées, aux vomissements, s’il est sous traitement médical susceptible d’entrainer
des vomissements, ou s’il est incapable d’enlever le masque par lui-méme.

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 ventilé V3 couvrant a la fois le nez et la bouche a des températures dépassant 140 °F (60 °C).
Le masque est congu pour une utilisation sur un seul patient seulement. Celui-ci peut étre nettoy¢ et utilisé plusieurs fois
sur la méme personne, mais ne doit pas étre utilisé sur plusieurs personnes. Ne pas stériliser ni désinfecter.

Y VvV
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»  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

Ce masque n’est pas adapté pour une ventilation de réanimation.

Si le patient souffre d’insuffisance respiratoire, il ne doit porter le masque QUE si la ventilation est activée.

Ne pas utiliser le masque ventilé V3 couvrant a la fois le nez et la bouche avec une pression de base inférieure a 3 cm H,O.

En cas d’utilisation d’oxygéne avec ce masque a pression positive continue, le débit d’oxygéne doit étre arrété lorsque la -

machine de pression positive continue est arrétée. Explication de I’avertissement : Quand I’appareil de pression positive

continue ne fonctionne pas, si le débit d’oxygéne est maintenu, 1’oxygeéne fourni a la tubulure du ventilateur peut s’accumuler

a Iintérieur du boitier de 1’appareil de pression positive continue. L’oxygeéne accumulé dans le boitier de I’appareil a pression

positive continue crée un risque d’incendie.

A un débit régulier d’oxygéne de subsistance, la concentration d’oxygéne inhalé varie selon le débit appliqué, le mode

respiratoire du patient et le taux de fuite.

Ne pas fumer et ne pas allumer de flamme telle qu'une bougie pendant Iutilisation d’oxygéne.

Pour limiter les risques de vomissement pendant le sommeil, éviter de boire ou de manger pendant les trois (3) heures

précédant I’utilisation du masque.

En cas d’irritation cutanée inhabituelle, de géne a la poitrine, de respiration courte, de distension gastrique, de douleur

abdominale, d’¢éructations ou flatulences causées par une ingestion d’air ou encore de maux de téte sévéres ressentis

par le patient pendant ou tout de suite aprés utilisation, en informer immédiatement un professionnel de santé.

Lutilisation d’un masque peut entrainer des douleurs dentaires, des gencives et de la méchoire ou aggraver une pathologie

dentaire existante. En cas d’apparition de ces symptomes, consulter un médecin ou un dentiste.

»  Consulter un médecin si I’'un d’un des symptomes suivants se manifeste lors de I’utilisation du masque : sécheresse oculaire,
douleur oculaire, infection oculaire ou trouble de la vision. Consulter un ophtalmologiste si les symptomes persistent.

»  Ne pas serrer excessivement les sangles du harnais. Les symptomes de serrage excessif sont notamment : rougeur
excessive, marques ou gonflement de la peau autour des bords du masque. Desserrer les sangles du harnais pour atténuer
ces symptomes.

»  Une fuite importante indésirable peut survenir si le masque n’est pas convenablement ajusté. Suivre les INSTRUCTIONS
D’AJUSTEMENT DU MASQUE fournies.

» L’ensemble coude et valve anti-asphyxie remplit des fonctions de sécurité spécifiques. Le masque ne devra pas étre utilisé
si le volet de la valve est endommagé, déformé ou déchiré.

> A basses pressions positives continues, le débit par les ports d’expiration peut étre insuffisant pour évacuer tous les gaz
expirés de la tubulure. Une réinspiration est possible.

»  Ce masque devrait étre utilisé avec I’appareil de ventilation en pression positive recommandé par un médecin ou un
thérapeute en inhalothérapie. Le masque ne doit étre utilisé que si le systeme de ventilation a pression positive est en marche
et fonctionne correctement. Ne pas bloquer ou essayer de sceller le port d’expiration (trous de ventilation) ou la valve
anti-asphyxie (valve d’entrainement d’air) Les trous de ventilation assurent la continuité du débit d’air sortant du masque.
Quand I"appareil de ventilation a pression positive est en route et fonctionne correctement, I’air neuf de 1’appareil chasse
I"air expiré par les trous de ventilation du masque. Lorsque I"appareil de ventilation a pression positive ne fonctionne pas,
I’air expiré peut étre réinspiré. La réinspiration d’air expiré peut dans certains cas provoquer 1’asphyxie. Cet avertissement
s’applique a la plupart des modeles d’appareil et de masque a pression positive.

»  Ce masque ne doit pas étre utilisé sur un patient ne respirant pas spontanément. Ce masque ne doit pas étre utilisé sur des
patients non-coopérants, agités, ne réagissant pas ou bien qui sont incapables d’enlever le masque par eux-mémes. Ce masque
peut ne pas convenir a un patient présentant les atteintes suivantes : dysfonctionnement du sphincter cardiaque, reflux excessif,
dysfonctionnement du réflexe de toux et hernie hiatale.

Y VYV
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INFORMATIONS GENERALES
Ce masque est couvert par une garantie limitée non transférable de trois mois couvrant les défauts de fabrication a compter de la date
d’achat par I’acheteur initial. En cas de défaillance d’un masque en conditions d’utilisation normale, Sleepnet remplacera le masque.
Pour en savoir plus sur la garantie de Sleepnet, veuillez consulter le site http://www.sleepnetmasks.com. Conformément au MDR
2017/745 de I'UE, veuillez signaler les incidents graves au fabricant et a I’autorité compétente de 1’Etat membre de I'UE.
REMARQUE : Le masque a une durée de vie en service de 6 mois.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN
Le nettoyage est recommandé quotidiennement. Laver le masque et les composants dans de 1’eau chaude avec un détergent doux
comme Ivory®. Rincer soigneusement le masque aprés lavage. Vérifier visuellement que les trous de ventilation sont dégagés
et laisser sécher le masque a I’air. Le lavage du visage avant la pose du masque permet d’éliminer I’excés de sébum du visage
et contribue a prolonger la durée de vie du masque.

REMARQUE : Vérifier le masque et le volet de la valve avant chaque utilisation. Remplacer le masque si des piéces sont
endommaggées ou si le gel apparait suite a une déchirure ou a des perforations.

REMARQUE : Le coussinet de gel, bien que doux au toucher, ne risque pas de se déchirer, de fuir ou de se détacher du masque
en usage normal et en suivant les protocoles de nettoyage et d’entretien. Toutefois, le coussinet de gel n’est pas
indestructible. Celui-ci peut se déchirer, se couper ou se dégager en cas d’utilisation abusive ou incorrecte. Ne pas
nettoyer dans un lave-vaisselle. La garantie ne couvre pas ces types de défaillances du produit. Par conséquent,
veuillez manipuler votre nouveau masque facial ventilé V3 couvrant a la fois le nez et la bouche avec soin.

INFORMATIONS TECHNIQUES
Résistance au débit d’air a 50 I/min : 0.23 cm H,0; a 100 I/min : 0,48 cm H,0
VOLUME MORT (ml approx.) : Petite taille 184 ml Taille moyenne 193 ml Taille large 209 ml Taille extra large 220 ml
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Résistance de la vanne anti-asphyxie en condition de premier défaut : A I'inspiration; 0,8 H,0 par L/s. A ’expiration; 0,8 H,0
par L/s

Une pression acoustique pondérée A de Niveau 1 & une distance de 1 m : 29,98 (A) ; une puissance acoustique pondérée

A de Niveau 1 32,99 (A)

VAA Ouverte a la pression atmosphérique : 1,45 cm H,0, VAA Ouverte a la pression atmosphérique : 1,80 cm H,0

Ne pas exposer le masque a des températures dépassant 140°F (60°C).

AVANT TOUTE UTILISATION
»  Vérifier le masque chaque jour ou avant chaque utilisation. Remplacer le masque en cas d’obstruction des trous
de ventilation, de dégats au niveau de certaines picces, de déchirure ou de perforation du coussinet contenant le gel.
Vérifier la valve anti-asphyxie. Systéme de pression positive arrété, vérifier que le volet de la valve est dans une position
permettant de faire arriver I’air ambiant par la grande ouverture de la valve (Figure 7a). Mettre en route le systéme ; le volet
devrait se fermer et I’air du systeéme devrait traverser le masque (Figure 7b). Si le volet ne se ferme pas ou ne fonctionne pas
correctement, remplacer le masque. Ne pas obstruer I’ouverture de la valve anti-asphyxie ni les trous de ventilation. S’assurer
que la valve n’est pas obstruée par des secrétions et que le volet est sec.

v

INSTRUCTIONS POUR LA MISE EN PLACE DU MASQUE FACIAL VENTILE V3

1. Vérifier que le masque est a la taille adéquate. Lors de I"utilisation du gabarit des tailles, s’assurer que la bouche est
légerement ouverte. Aligner la partie supérieure du guide sur I’aréte du nez et sélectionner la taille la plus petite qui
ne comprime pas le nez ou la bouche. La taille appropriée peut étre plus petite que prévu en raison de la conception.

2. Positionner le harnais a plat avec le coté gris tourné vers le haut avec les sangles les plus courtes sur le dessus. Placer
le masque dans le centre du harnais et faire passer 3 sangles tel qu’indiqué (Figure 1).

3. Faire reposer la partie inférieure du masque au niveau du creux du menton avec votre bouche 1égérement ouverte et orienter
le masque vers le haut de sorte qu’il entre en contact avec le nez (Figure 2). Tourner la vis de réglage frontale de sorte que
la cale frontale touche 1égérement votre front (Figure 6). Selon les caractéristiques faciales du patient, le masque peut reposer
a un niveau plus bas que prévu sur le nez.

4. Faire glisser les sangles du harnais par-dessus la téte. Connecter la sangle détachée par-dessus 1’ouverture de I’emplacement
de la fente a dégagement rapide (Figure 3). Le harnais devra étre positionné a plat sur I’arriere de la téte.

5. Régler les sangles inférieures du harnais a I’aide du crochet de fixation et des languettes de fixation a bouclette.

6. Ajuster les sangles en haut du harnais : détacher le crochet et les languettes de fixation a bouclette et tirer sur les sangles vers
I’avant afin de centrer le masque sur le visage. S’assurer que le harnais est centré en alignant les deux sangles. Tirer ensuite
les sangles vers I"arriére, ajuster la tension de la sangle et apposer des languettes. (Figure 5)

7. Tourner la vis de réglage frontale de la cale frontale pour ajuster la tension jusqu’a ce que celle-ci soit confortable. Le cas
¢échéant, réajuster les sangles supérieures pour un confort optimal.

8. Si le masque provoque une géne, répéter les étapes 5-8.

REMARQUE :
I Sivous avez toujours de la difficulté a respirer par le nez ou par la bouche, contactez votre professionnel de santé.
II. Le masque devra reposer confortablement contre le visage. Si une pression excessive est exercée au niveau de 1’aréte
du nez, desserrer les sangles supérieures, tourner lentement la vis de réglage dans le sens anti-horaire pour relacher
la pression au niveau de I’aréte (Figure 6). Puis réajuster les sangles supérieures et apposer les languettes.

9. Raccorder le masque a la tubulure du dispositif a pression positive et respirer normalement.

10. Si des fuites sont constatées autour du menton ou des joues, serrer légerement les sangles inférieures.

11. Si des fuites sont constatées au niveau de I’aréte du nez, tourner lentement la vis de réglage dans le sens horaire pour
légerement éloigner la cale du front (Figure 6). Serrer 1égérement les sangles supérieures jusqu’a ce que les fuites
soient ¢liminées.

REMARQUE :
I.  Ne pas excessivement serrer les sangles. Tout serrage excessif est susceptible d’aggraver les fuites. Pour un meilleur
confort et plus d’étanchéité, le masque devrait étre tendu, mais sans étre excessivement serré.

RETRAIT RAPIDE DU MASQUE ET DU HARNAIS
» Faire glisser la sangle inférieure droite de la fente a dégagement rapide et retirer le masque.

Veraseal est une marque de commerce de Sleepnet Corporation.
Notre site Web peut étre consulté a I’adresse www.sleepnetmasks.com.

Maschera ventilata integrale V3 ITALIANO
CONTENUTI: Maschera ventilata integrale V3 con cuffia
Rx ESEGUITO SOLO NEGLI U.S.A.

NON CONTIENE LATTICE DI GOMMA NATURALE

USO PREVISTO
La Maschera ventilata integrale V3 ¢ destinata ad essere utilizzata con dispositivi a pressione positiva nel tratto respiratorio, come
CPAP o a due livelli, funzionanti a 3 cm H,O. La maschera deve essere utilizzata su pazienti adulti (> 30 kg) per i quali ¢ stata
prescritta una terapia di pressione positiva nel tratto respiratorio. La maschera ¢ destinata ad un singolo paziente, multiuso in
ambiente domestico, ospedaliero o istituzionale.

NOTE
» Il sistema della maschera non contiene PVC, DEHP o ftalati.
»  Questo prodotto non ¢ fabbricato in lattice di gomma naturale.
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»  Se il paziente presenta QUALSIASI tipo di reazione a qualsiasi parte del sistema della maschera, interrompere 1’uso.

»  Lamaschera dispone di un’uscita per ’espirazione percio non ¢ necessaria un’uscita esterna.

»  La maschera include una valvola anti-asfissia (valvola di intrappolamento dell’aria) per aiutare a ridurre la reinalazione
dell’aria espirata nel caso in cui il dispositivo a pressione positiva non funzioni correttamente.

»  Verificare che la maschera abbia le dimensioni corrette utilizzando la guida per il dimensionamento fornita.

CONTROINDICAZIONI
Questo prodotto non deve essere usato se il paziente presenta sintomi come nausea, vomito, prendendo un farmaco che puo causare
vomito, 0 se non ¢ in grado di rimuovere la maschera per conto proprio.

PRECAUZIONI
Negli Stati Uniti, la legge federale limita questo dispositivo per la vendita da parte o su prescrizione di un medico.
Non esporre la Maschera ventilata integrale V3 a temperature superiori ai 60 °C (140 °C).
La maschera ¢ destinata all’uso esclusivo per singoli pazienti. Puo essere pulita e utilizzata ripetutamente dalla stessa
persona ma non deve essere utilizzata da piu persone. Non sterilizzare né disinfettare.
Consultare un medico prima di usare la maschera se il paziente sta usando farmaci o dispositivi per rimuovere
le secrezioni profonde.

Y V VvV
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AVVERTENZE

Questa maschera non ¢ idonea a fornire una ventilazione di supporto vitale.

Se il paziente ha insufficienza respiratoria, deve indossare questa maschera SOLO quando viene erogata la terapia.

Non utilizzare questa maschera con una pressione basale inferiore a 3 cm H,O.

Se si utilizza ossigeno con questa maschera CPAP, il flusso di ossigeno deve essere spento quando la macchina CPAP non

¢ in funzione. Spiegazione delle avvertenze: Quando il dispositivo CPAP ¢ operativo ed il flusso di ossigeno viene lasciato

acceso, 1’ossigeno in ingresso nel tubo del ventilatore pud accumularsi nella struttura del dispositivo CPAP. L’ossigeno

accumulato nella struttura della macchina CPAP creera rischio di incendio.

Ad un flusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione dell’ossigeno inspirato varia a seconda delle impostazioni

di pressione, respirazione del paziente e quantita di fuoriuscita.

Non ¢ possibile fumare o lasciare fiamme libere come candele quando 1’ossigeno ¢ in uso.

Per ridurre al minimo il rischio di vomito durante il sonno, evitare di mangiare o bere per tre (3) ore prima di usare

la maschera.

Qualsiasi insolita irritazione della pelle, dolore toracico, mancanza di respiro, distensione gastrica, dolore addominale,

eruttazione o flatulenza da aria ingerita, o forte mal di testa avvertito dal paziente durante o immediatamente dopo I’uso

deve essere segnalato a un operatore sanitario di turno.

L’uso della maschera puo causare mal di denti, gengive o mascella o aggravare una condizione dentale esistente. Se si

verificano questi sintomi, consultare un medico o un dentista.

Consultare un medico se si verifica uno dei seguenti sintomi durante I’'uso della maschera: essiccazione degli occhi,

dolore agli occhi, infezioni agli occhi, o visione offuscata. Consultare un oculista se i sintomi persistono.

Non stringere eccessivamente il cinturino della cuffia. Se il connettore ¢ troppo stretto, si avvertiranno i seguenti sintomi:

rossore, piaghe o gonfiore della pelle intorno ai bordi della maschera. Allentare il dispositivo di fissaggio del cinturino per

alleviare i sintomi.

Una significativa perdita accidentale puo verificarsi qualora non si monti correttamente la maschera. Seguire le ISTRUZIONI

DI POSIZIONAMENTO DELLA MASCHERA fornite.

La valvola anti-asfissia e il gomito hanno funzioni di sicurezza specifiche. La maschera non deve essere usata se la linguetta

della valvola ¢ danneggiata, distorta o lacerata.

Alle basse pressioni del CPAP, il flusso attraverso le porte di espirazione puo essere insufficiente a liberare completamente

il gas espirato dal tubo. Possono verificarsi fenomeni di inalazione.

Questa maschera deve essere usata con il dispositivo di pressione positiva alle vie acree consigliato da un medico o un

terapista della respirazione. La maschera non deve essere utilizzata a meno che il dispositivo a pressione positiva sia acceso

e funzioni correttamente. Non bloccare o cercare di sigillare I’apertura di espirazione (fori di sfiato) o la valvola anti-asfissia

(quella di intrappolamento dell’aria). I fori di sfiato permettono un continuo flusso d’aria al di fuori della maschera.

Quando il dispositivo a pressione positiva nel tratto respiratorio ¢ acceso e funziona correttamente, il flusso proveniente dal

dispositivo espelle I’aria espirata attraverso i fori di ventilazione. Quando il dispositivo a pressione positiva delle vie acree

non ¢ in funzione, I’aria espirata puo essere reinalata. L’inalazione di aria espirata puo, in alcuni casi, causare soffocamento.

Questa avvertenza vale per la maggior parte dei modelli di maschere e macchine CPAP.

»  Questa maschera non ¢ intesa per i pazienti senza una spontanea guida respiratoria. Questa maschera non deve essere
utilizzata su pazienti che non collaborano, incoscienti, che non rispondono o che non sono in grado di rimuovere la maschera.
Questa maschera potrebbe non essere adatta a persone con le seguenti condizioni: alterazione della funzione dello sfintere
cardiaco, reflusso eccessivo, reflusso di tosse compromesso e ernia iatale.

Y VYV
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INFORMAZIONI GENERALI
Questa maschera gode di una garanzia non trasferibile limitata di tre mesi per difetti di fabbricazione dalla data di acquisto da
parte del cliente originale. Qualora una maschera utilizzata in condizioni normali non funzioni correttamente, Sleepnet sostituira
la maschera. Per ulteriori informazioni sulla garanzia Sleepnet Warranty, visitare http://www.sleepnetmasks.com. Secondo 'MDR
dell’UE 2017/745, segnalare incidenti gravi al produttore e all’autorita competente dello Stato membro dell’UE.
NOTA: La maschera ha una durata di 6 mesi.
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PULIZIA E MANUTENZIONE
Si raccomanda di pulirla quotidianamente. Lavare la maschera e i componenti in acqua tiepida con un sapone delicato come Ivory®.
Risciacquare accuratamente la maschera dopo il lavaggio. Verificare visivamente che i fori di ventilazione siano liberi e lasciare
asciugare la maschera all’aria. Lavare il viso prima di adattare la maschera rimuovera gli oli facciali in eccesso e contribuira
a prolungare la durata della maschera.
NOTA: Ispezionare la maschera e la linguetta della valvola prima di ogni utilizzo. Sostituire la maschera se i componenti
sono danneggiati o se il gel ¢ esposto a causa di strappi o forature.
NOTA: il cuscinetto in gel, anche se setoso al tatto, non si strappa, perde o si stacca dalla maschera durante ’uso normale
e seguendo i protocolli di pulizia e manutenzione raccomandati. Tuttavia, il cuscinetto in gel non ¢ indistruttibile.
Si strappera strappato, tagliera e lacerera se sottoposto a maltrattamenti o abusi. Non pulire in una lavastoviglie.
La garanzia non copre questi tipi di guasti del prodotto. Pertanto, maneggiare con cura la nuova Maschera ventilata
integrale V3.

INFORMAZIONI TECNICHE
Resistenza al flusso d’aria a 50 L/min: 0,23 cm H,O; a 100 L/min: 0,48 cm H,O
VOLUME DELLO SPAZIO MORTO (mL approx.) Small 184 mL Medium 193 mL Large 209 mL Extra Large 220 mL
Resistenza della valvola anti-asfissia in condizione di singolo guasto: Inspiratorio; 0,8 H,O per L/s. Espiratorio; 0,8 H,O per L/s.
Livello di pressione acustica ponderato A alla distanza di 1 m: 29,98 (A); livello di potenza acustica ponderato A: 32,99 (A)
AAV aperto alla pressione atmosferica: 1,45 cm H,0, AAV chiuso alla pressione atmosferica: 1,80 cm H,0
Non esporre la maschera a temperature superiori ai 60 °C (140 °F).

PRIMA DELL’USO

»  Ispezionare la maschera ogni giorno o prima di ogni utilizzo. Sostituire la maschera se i fori di ventilazione sono bloccati,
se i componenti sono danneggiati o se il gel ¢ esposto a causa di strappi o forature.

»  Controllare la valvola anti-asfissia. Con il dispositivo a pressione positiva spento, verificare che la linguetta della valvola
sia posizionata in modo che I’aria della stanza possa fluire attraverso I’ampia apertura della valvola (Figura 7a). Accendere
il sistema; la linguetta dovrebbe chiudersi e I’aria del sistema dovrebbe scorrere attraverso la maschera (Figura 7b).
Se la linguetta non si chiude o non funziona correttamente, sostituire la maschera. Non bloccare ’apertura della valvola
anti-asfissia o i fori di ventilazione. Assicurarsi che la valvola non sia ostruita dalle secrezioni e che la linguetta sia asciutta.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO DELLA MASCHERA VENTILATA

1. Verificare che la maschera sia della misura giusta. Quando si utilizza la guida di dimensionamento, assicurarsi che la bocca
sia leggermente aperta. Allineare la parte superiore della guida al ponte del naso e selezionare la dimensione piu piccola
che non limiti il naso o la bocca. La dimensione appropriata potrebbe essere pill piccola del previsto a causa del design.

2. Posizionare la cuffia piatta con il lato grigio chiaro rivolto verso I’alto con i cinturini piu corti in alto. Posizionare la maschera
al centro della cuffia e infilare i 3 cinturini come mostrato (Figura 1).

3. Posizionare il cuscinetto inferiore della maschera sulla piega del mento con la bocca leggermente aperta e puntare la
maschera verso I’alto a contatto con il naso (Figura 2). Ruotare la vite di regolazione della fronte in modo che il cuscinetto
sulla fronte tocchi leggermente la propria fronte (Figura 6). La maschera potrebbe appoggiarsi sul naso piti in basso del
previsto, a seconda delle caratteristiche del viso.

4. Infilare la cuffia sulla testa. Collegare il cinturino staccato sopra I’apertura del gancio a sgancio rapido (Figura 3).

La cuffia deve essere piatta sulla parte posteriore della testa.

Regolare i cinturini inferiori del copricapo usando le linguette di fissaggio a velcro (Figura 4).

6. Regolare i cinturini superiori della cuffia: staccarli e tirarli in avanti per centrare la maschera sul viso. Assicurarsi
che la cuffia sia centrata allineando i due cinturini. Quindi tirare indietro i cinturini, regolare la tensione e applicare
le linguette. (Figura 5)

7. Ruotare la vite di regolazione della testina frontale per regolare la tensione fino a quando non si ¢ a proprio agio.

Se necessario, regolare nuovamente i cinturini superiori per un maggior comfort.

8. Se la maschera ¢ scomoda, ripetere il passaggio 5-8.

w

I.  Se la respirazione attraverso il naso o la bocca ¢ ancora affannosa, contattare il personale sanitario.
II. La maschera dovrebbe riposare comodamente sul viso. In caso di pressione eccessiva sul ponte del naso, allentare
i cinturini superiori, ruotare lentamente la vite di regolazione in senso antiorario per scaricare la pressione sul ponte
(Figura 6). Quindi regolare nuovamente i cinturini superiori e applicare le linguette.
9. Collegare la maschera al tubo del dispositivo a pressione positiva e respirare normalmente.
10. Se si notano delle perdite intorno al mento o alle guance, stringere leggermente i cinturini inferiori.
11. Se si notano perdite sul ponte del naso, ruotare lentamente la vite di regolazione in senso orario per spostare leggermente
la testina lontano dalla fronte (Figura 6). Stringere leggermente i cinturini superiori fino a eliminare le perdite.
NOTA:
I.  NON stringere eccessivamente i cinturini. Il serraggio eccessivo puo peggiorare le perdite. Per una sigillatura e comfort
ottimali, la maschera deve essere aderente, ma non stretta.

RILASCIO RAPIDO DI MASCHERA E CUFFIA
» Far scorrere la fascia inferiore destra della cuffia dalla fessura di sgancio rapido e rimuovere la maschera.

Veraseal ¢ un marchio di Sleepnet Corporation.
E possibile visitare il nostro sito all’indirizzo www.sleepnetmasks.com.
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V3 aukollinen kokomaski SuomMI

SISALTO: V3 aukollinen kokomaski pélaitteella
VAIN LAAKARIN MAARAYKSESTA. VALMISTETTY USA:SSA.
EI SISALLA LUONNONKUMILATEKSIA

KAYTTOTARKOITUS

3 aukollinen kokomaski on on tarkoitettu kiytettiviksi positiivisen hengitystien painelaitteiden kanssa, kuten CPAP tai
kaksitasoinen, jotka toimivat yli 3 cm H,O tasolla. Maskia on kiytettdvé aikuispotilailla (> 30 kg), joille on maritty positiivista
hengitystien painechoitoa. Maski on tarkoitettu kaytettaviksi yhdelld potilaalla useita kertoja kotona, sairaalassa tai laitoksessa.

Y VVVVY

HUOMAUTUKSIA
Maskijdrjestelmé ei sisalld PVC:td, DEHP:t4 tai falaatteja.
titd tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.
Jos potilaalla ilmenee JOTAKIN reaktiota johonkin maskin osaan, keskeytd kaytto.
Hengitysaukko on rakennettu tahdn maskiin, joten erillistéd hengitysaukkoa ei tarvita.
Maskissa on antiasfyksiaventtiili (ilmavirtaventtiili), joka véihentdd uloshengitetyn ilman uudelleenhengittimistd,
kun positiivinen painelaite ei toimi oikein.
Varmista kokotaulukosta, ettd maski on oikean kokoinen.

KONTRAINDIKAATIOT

Titd tuotetta ei pitdisi kiyttdd, jos potilaalla on pahoinvointia, tai hin ottaa reseptilddkettd, joka saattaa aiheuttaa oksentamista,
tai jos he eivit kykene ottamaan maskia itse pois padsta.

Y VYV YV YVV
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VAROTOIMET
Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan témén laitteen saa myyda ainoastaan ladkari tai lddkédrin méariyksesta.
Al altista aukollista V3-maskia yli 60 °C limpétiloille.
Tama maski on tarkoitettu kdytettiviksi vain yhdelld potilaalla. Se tidytyy puhdistaa ja kyttaa toistuvasti samalla
henkiloll4, eiki sitd saa kiyttid useilla henkiloilld. Al steriloi tai desinfioi.
Konsultoi lddkdrid ennen maskin kdyttod, jos potilas ottaa mitédn ladkkeitd tai laitteita syvien eritteiden poistamiseen.

VAROITUKSET
Tama maski ei sovellu elaméi keinotekoisesti yllapitdvédn hengityshoitoon.
Jos potilas kérsii hengityksen vajaatoiminnasta, hinen pitdisi kéyttda tétd maskia VAIN silloin, kun hoitoa annetaan.
Ald kiiytd V3 aukollista maskia alle 3 cm H,0 ldhtdpaineella.
Jos taiméan CPAP-maskin kanssa kéytetddn happea, hapen virtaus on kytkettivi pois pdaltd, kun CPAP-laite ei ole kaytossd.
Varoituksen selitys: Kun CPAP-laite ei ole toiminnassa ja hapen virtaus jétetddn péille, laitteen letkuun syotetty happi voi
kerédntyd CPAP-koneen koteloon. CPAP-laitteen koteloon kertynyt happi muodostaa tulipalovaaran.
Kun lisdahapen virtausnopeus on kiinted, hengitetyn hapen pitoisuus vaihtelee. Hapen pitoisuuteen vaikuttavat paineasetukset,
potilaan hengitystapa, valittu maski ja vuotonopeus.
Tupakointia tai avotulta, kuten kynttilét, ei saa kayttdd, kun happea kaytetéén.
Oksentamisen riskin minimoimiseksi unen aikana on viltettivd syomista tai juomista kolme (3) tuntia ennen maskin kdyttoa.
Kaikista epétavallisista ihodrsytyksistd, rintakivuista, hengenahdistuksesta, mahalaukun laajennuksesta, vatsakivusta,
royhtailystd tai ilmavaivoista tai potilaan kokemista vakavista padnsdryistd on vilittomésti ilmoitettava terveydenhuollon
ammattilaiselle.
Maskin kiyttdminen voi aiheuttaa sdrkyd hampaissa, ikenissd tai leuassa tai pahentaa olemassa olevaa hampaiden tilaa.
Jos oireita ilmenee, ota yhteys lddkiriin tai hammasladkariin.
Ota yhteys ladkériin, jos jokin seuraavista oireista maskin kdyton aikana: silmikipu, silméinfektiot tai ndon hdmartyminen.
Jos oireet jatkuvat, ota yhteys silmalaakariin.
Al kiristd pashineiden hihnoja liian tiukasti. Liiallisen kiristyksen merkkeji ovat liiallinen punoitus, haavaumat tai pullistuva
iho maskin reunojen ympérilld. Lysaa pailaitteen hihnat oireiden lievittamiseksi.
Merkittavad tahatonta vuotoa voi esiintyd, jos maskia ei ole sovitettu oikein. Noudata MASKIN SOVITUSOHIJEITA.
Kulmakappaleen ja hengitysmaskin venttiililld on tietynlaiset turvallisuustoiminnot. Maskia ei pitdisi kdyttdd, jos venttiilin
ldppé on vahingoittunut, vdéntynyt tai repeytynyt.
Alhaisilla CPAP-paineilla uloshengitysportin lépi virtaava ilma ei vélttimattd riitd poistamaan letkusta kaikkea
uloshengitettyd ilmaa. Hapenkiertoa saattaa esiintyé jonkin verran.
Tatd maskia pitdisi kdyttaa laakérin tai hengitysterapeutin suositteleman positiivisen hengitystien painelaitteen kanssa.
Maskia ei saa kéyttid, ellei ylipainelaite ole kiznnetty paille ja toimi kunnolla. Al tuki tai yritd tiivistdd uloshengitysaukkoja
(tuuletusaukkoja) tai antiasfyksiaventtiilid (ilmavirtaventtiili). Venttiilin reidt padstavit ilman virtaamaan maskin lapi
keskeytyksettd. Kun ylipainelaite on péilld ja toimii oikein, laitteesta tullut uusi ilma huuhtelee uloshengitetyn ilman ulos
maskin venttiilin rei’istéd. Kun positiivinen hengitystien painelaite ei vastaa, uloshengitettyd ilmaa saatetaan hengittdé
uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleenhengittiminen voi joissain tapauksissa aiheuttaa tukehtumisen. Tdma varoitus
liittyy useimpiin CPAP-laitemalleihin ja -maskeihin.
Tamé maski ei ole tarkoitettu potilaille, joilla ei ole spontaania hengitystoimintaa. Tétd maskia ei saa kiyttaa potilaille, jotka
eivit ole yhteistyohaluisia, jotka ovat epédvakaita, eivit reagoi tai eivit pysty poistamaan maskia. Tdmd maski ei vilttimattd
sovi henkilGille, joilla on seuraavat sairaudet: syddmen sulkijalihaksen heikentynyt toiminta, liiallinen refluksointi, yskén
refluksointi ja hiatal tyrd.
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YLEISTA TIETOA
Talld maskilla on ei-siirrettivd kolmen kuukauden rajoitettu takuu valmistajan vikojen osalta alkuperiisen kuluttajan ostopdivista
ldhtien. Jos maskia kdytetdén normaaleissa olosuhteissa ja se rikkoutuu, Sleepnet vaihtaa maskin. Lisdtietoja yrityksestd
Sleepnet-takuusta saat verkkosivustolta http://www.sleepnetmasks.com. Ilmoita vakavista vaaratilanteista valmistajan ja EU:
n jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle EU MDR 2017/745: n mukaan.
HUOMAA: Maskin kayttoikd on 6 kuukautta.

PUHDISTAMINEN JA HUOLTO
Puhdistus on suositeltavaa pdivittdin. Pese maski ja komponentit limpiméssé vedessd miedolla saippualla, kuten Ivory®-saippuaa.
Huuhdo maski perusteellisesti pesun jilkeen. Varmista visuaalisesti, ettd tuuletusaukot ovat auki ja sallivat maskin kuivuvan ilmassa.
Kun peset kasvot ennen maskin kéyttod, poistat liialliset kasvon 6ljyt, mikd auttaa pidentimaén maskin kayttoikaa.
HUOMAA: Tarkista maski ja tuuletinlippd ennen jokaista kayttod. Vaihda maski, jos osia on vahingoittunut tai jos geeli
on esilld repedmisen tai puhkeamisen takia.
HUOMAA: Geelipehmuste, vaikkakin silkkinen koskettaa, ei reped, vuoda tai irtoa maskista normaalin kdyton aikana
ja seuraavien suositeltujen puhdistus- ja yllapitoprotokollien aikana. Kuitenkin geelipehmuste voi rikkoutua.
Se repeytyy, leikkaantuu ja ratkeaa, jos se altistetaan viirille kisittelylle tai vadrinkéytolle. Ei saa pestd
astianpesukoneessa. Takuu ei kata timén tyyppisid tuotevikoja. Kasittele siksi uutta aukollista
V3-kokomaskia varoen.

TEKNISET TIEDOT
Ilmavirtausvastus virtauksella 50 I/min: 0,23 cm H,O; virtauksella 100 I/min: 0,48 cm H,0
TYHJA TILA (n. ml) Pieni 184 ml Keskikokoinen 193 ml Suuri 209 ml Erittiin suuri 220 ml
Antiasfyksiaventtiilin resistanssi yksittéisessi vikatilanteessa: Sisadnhengitykseen; 0,8 H,O per I/s. Uloshengitykseen; 0,8 H,O per Is.
Painotettu dénenpainetaso 1 m etiisyydelld: 29,98 (A); Painotettu dénenpainetaso: 32,99 (A)
AAV avoin ilmanpaineelle: 1,45 cm H,0, AAV léhelld ilmapainetta: 1,80 cm H,0
Ald altista maskia yli 60 °C lampatiloille.

ENNEN KAYTTOA

»  Tarkista maski joka pdivé tai ennen jokaista kéytt6d. Vaihda maski, jos venttiilin reiét on tukittu, jos osat ovat
vahingoittuneet, tai jos geeli on esilld repedmisen tai puhkeamisen takia.

»  Tarkista antiasfyksiaventtiili. Kun ylipainelaite on pois pddlté, varmista, ettd ldppd on asetettu siten, ettd huoneilmaa voi
virrata aukon ldpi venttiiliin (Kuva 7a). Kdynnistd jarjestelmd; lapén pitdisi sulkeutua ja ilman pitdisi virrata maskin lapi
(Kuva 7b). Jos ldpp ei sulkeudu tai ei toimi oikein, korvaa maski uudella. Ald tuki hengitysmaskin antiasfyksiaventtiilin
tai ilmavirtaventtiilin reikid. Varmista, ettei venttiili ole tukossa eritteistd, ja ettd ldppé on kuiva.

V3 AUKOLLISEN MASKIN SOVITUSOHJEET

1. Varmista, ettd maski on oikeankokoinen. Kun kéytit mitoitusohjetta, varmista, ettd suu on hieman auki. Linjaa taulukon
yléosa nenén kaarelle ja valitse pienin koko, joka ei peitd nenda tai suuta. Sopiva koko voi rakenteen vuoksi olla
odotettua pienempi.

2. Pane péilaite litteéind vaaleanharmaa puoli ylospéin ja lyhemmit hihnat ylhéélld. Pane maski péilaitteen keskelle ja kierrd
3 hihnaa esitetylld tavalla (Kuva 1).

3. Pane maskin alapehmuste leuan poimuun suu hieman auki ja kallista maskia niin, etté se koskettaa nendd (Kuva 2).
Kéénnd otsan sddtoruuvia niin, ettd otsapehmuste koskettaa kevyesti otsaasi (Kuva 6). Maski voi olla alempana nenén
varrella kasvonpiirteisté riippuen

4. Liu'uta padlaite paan yli. Yhdisté irrotettu hihna pikalukitusaukon yli (Kuva 3). Varmista, etté pidlaite on tasaisesti

péén takana.

Sadda padlaitteen alemmat hihnat kdyttamalla koukku- ja silmukkakiinnikkeitd (Kuva 4).

6. Saddé ylempi ja alempi padlaitteen hihna: irrota koukku ja silmukkakiinnike ja vedd hihnoja eteenpiin keskittééksesi maski
kasvojen péille. Varmista, ettd padhineet on keskitetty kahteen hihnaan. Vedi sitten hihnat taaksepéin, sidda hihnan kireys- ja
kiinnityskiinnikkeet. (Kuva 5)

7. Kaiannd otsa-alustan sddtoruuvia saatamalld kiritystd niin, ettd se tuntuu miellyttévéltd. Sédda ylahihnat tarvittaessa sopiviksi.

8. Jos maski on epdmukava, toista vaiheet 5-8.

HUOMAA:

I Jos hengitys nenén tai suun kautta on yhd rajoitettua, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.
II.  Maskin tulisi levétd mukavasti kasvoja vasten. Jos nendnvarrella on liian suuri paine, vapauta yldhihnat, kd#nnd satoruuvia
hitaasti vastapaivédn varren paineen lievittdmiseksi (Kuva 6). Sddda yldhihnat uudelleen ja kiinnitd kielekkeet.

9. Kytke maski positiivisen paineen laitteen letkuun ja hengitd normaalisti.

10. Jos leuan tai poskien ympirilld havaitaan vuotoja, kiristd alahihnoja hieman.

11. Jos nenénvarressa on havaittavissa vuotoja, kddnna sddatoruuvia hitaasti myotd paivaan hieman ja siirrd pehmuste pois otsasta
(Kuva 6). Kiristd ylahihnoja hieman, kunnes vuodot on poistettu.

HUOMAA:

1. ALA kirista hihnoja liikaa. Vuodot voivat pahentua, jos remmi on liian kired. Parasta tiiviyttd ja mukavuutta varten
maskin olisi oltava tykoistuva mutta ei tiukka.

bl

MASKIN JA PAALAITTEEN PIKALUKITUS
» Liu'uta alaoikean pdilaitteen hihna pois pikalukitusaukosta ja irrota maski.

Veraseal on Sleepnet Corporationin tavaramerkki.
Kay verkkosivuillamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.
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V3 Havalandirmali Tam Yiiz Maske TURKGE

Rx YALNIZCA ABD’DE URETILMISTIR

ICINDEKILER V3 Havalandirmali Tam Yiiz Maske, Baslikli f
DOGAL KAUCUK LATEKS ICERMEZ

KULLANIM AMACI

V3 Havalandirmali Tam Yiiz Maske, 3 cm H,O ve iizerinde ¢alisan CPAP veya iki dereceli gibi pozitif hava yolu basinci cihazlary
ile birlikte kullanima yonelik bir maskedir. Maske, pozitif solunum yolu basinci tedavisi regete edilen yetiskin hastalarda (>30 kg)
kullanima yoneliktir. Bu maske, evde, hastanede veya saglik kurulusu ortaminda tek hasta tarafindan birden fazla kez kullanilacak
sekilde tasarlanmugtir.

YVVVYVY
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NOTLAR
Maske sistemi PVC, DEHP veya ftalat igermez.
Bu iirlin, dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir.
Hasta, maske sisteminin herhangi bir pargasina karst HERHANGI BIR reaksiyon gosterirse maskeyi kullanmayi birakin.
Ayri 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
yardimer olmak igin asfiksi 6nleyici valf (hava emniyet valfi) bulunmaktadir.
Uriinle birlikte verilen boyutlandirma kilavuzunu kullanarak maskenin uygun boyutta oldugunu dogrulaym.

KONTRAENDIKASYONLAR

Hastada bulanti veya kusma varsa, kusmaya neden olabilecek bir regeteli ilag kullaniyorsa veya maskeyi kendi basina ¢ikaramiyorsa
bu tirtiin kullanilmamalidur.

Y V VvV
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IKAZLAR
ABD Federal Yasasi, bu cihazin bir doktor regetesi ile satilmasina izin vermektedir.
V3 Havalandirmali Tam Yiiz Maskeyi 140°F (60°C) iizeri sicakliklara maruz birakmayin.
Maske, sadece tek hastada kullanima yoneliktir. Temizlenerek ayni kisi tizerinde tekrar tekrar kullanilabilir,
ancak birden fazla kiside kullanilmamalidir. Sterilize veya dezenfekte etmeyin.
Derin sekresyonlari atlatmak i¢in herhangi bir ilag veya cihaz kullantyorsaniz maskeyi kullanmadan 6nce
doktorunuza danigin.

UYARILAR
Bu maske, yasam destek ventilasyonu saglamaya uygun degildir.
Hastada solunum yetmezligi varsa, bu maske SADECE tedavi verilirken takilmalidir.
V3 Havalandirmali Tam Yiiz Maskeyi 3 cm H,0O altindaki referans basinglara maruz birakmayin.
Bu CPAP maske ile birlikte oksijen kullaniliyorsa CPAP makinesi ¢alismadigi zaman oksijen akisi kapatilmalidir. fkaz
agiklamasi: CPAP cihazi kapali ve oksijen akist agik birakilmis oldugunda, cihaz borusuna verilen oksijen CPAP makinesinin
cevresinde birikebilir. CPAP makinesinin ¢evresinde biriken oksijen yangin riski meydana getirebilir.
Sabit bir tamamlayic1 oksijen akis hizinda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlari, hastanin solunum paterni, maske
segimi ve sizint1 oranina bagli olarak degisiklik gosterecektir.
Oksijen kullanirken mum gibi agik alev kaynaklari kullanilmamalidir ve sigara i¢ilmemelidir.
Uyku sirasinda kusma riskini en aza indirmek i¢in, maskeyi kullanmadan ii¢ (3) saat 6nce yemek yemeyi veya igecek igmeyi
birakin.
Herhangi bir anormal cilt tahrisi, gogiiste rahatsizlik, nefes darligi, mide sisligi, karin agrisi, yutulan hava nedeniyle gegirme
veya midede gaz birikmesi ya da kullanim sirasinda veya hemen sonrasinda hastanin yasadig1 siddetli bas agrist hemen bir
saglik gorevlisine bildirilmelidir.
Maske kullanim; dis, dis eti veya ¢ene agrisina yol agabilir ya da meveut dis sorununu kétiilestirebilir. Semptomlarin
meydana gelmesi durumunda bir doktora veya dis¢iye danigin.
Maskeyi kullanirken goz kurulugu, gz agrisi, goz enfeksiyonu veya bulanik gérme gibi semptomlarin yasanmasi halinde
bir doktora danigin. Semptomlar gegmezse bir goz doktoruna danigin.
Baslik kayislarini asir1 stkmayin. Asirt sikma belirtileri arasinda maske kdselerinin etrafinda agirt kizariklik, agr1 veya
cilt kabarikligi vardir. Semptomlart hafifletmek igin baslik kayislarini gevsetin.
Maske diizgiin sekilde takilmadiginda, belirgin derecede istenmeyen sizint1 meydana gelebilir. Uriinle birlikte verilen
MASKE TAKMA TALIMATLARINA uyun.
Dirsek ve asfiksi 6nleyici valf diizenegi 6zel emniyet fonksiyonlarma sahiptir. Valf klapesinin hasar gormesi, seklinin
bozulmasi veya yirtilmasi durumunda maske kullanilmamalidir.
Diisiik CPAP basinglarinda, soluk verme portlarindaki akis, disar1 verilen gazin tamaminin borudan ¢ikarilmasina
yetmeyebilir. Bir miktar yeniden soluma meydana gelebilir.
Bu maske, bir doktor veya solunum terapisti tarafindan tavsiye edilen pozitif hava yolu basing cihazi ile kullanilmalidir.
Pozitif solunum yolu basinci cihazi agik degilse veya diizgiin ¢alismiyorsa maske kullanilmamalidir. Soluk verme portunu
(havalandirma delikleri) veya asfiksi onleyici valfi (hava emniyet valfi) titkamayin veya kapatmaya galismayim. Havalandirma
delikleri, maskeden disar1 siirekli hava akist saglar. Pozitif solunum yolu basinci cihazi agik oldugunda ve diizgiin sekilde
calistiginda, cihazdan ¢ikan yeni hava, disar1 verilen havay1 maskenin havalandirma deliklerinden nefesle ¢ikarir. Pozitif
solunum yolu basinci cihazi ¢alismadiginda, nefesle disari verilen hava tekrar solunabilir. Disar1 verilen havanin tekrar
solunmasi bazi durumlarda bogulmaya yol agabilir. Bu ikaz, cogu CPAP makine ve maske modeli i¢in gegerlidir.
Bu maske, kendiliginden solunum diirtiisii olmayan hastalara yonelik degildir. Bu maske; isbirligi yapmayan, zihinsel olarak
donuklagmis, yanit vermeyen veya maskeyi ¢ikaramayan hastalarda kullaniimamalidir. Bu maske asagidaki kosullarmn
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goriildagi kisiler i¢in uygun olmayabilir: Kardiyak sfinkter fonksiyon bozuklugu, asir1 reflii, bozulmus okstiriik refleksi
ve hiatus hernisi.

GENEL BILGILER
Bu maske, tiriiniin ilk kullanici tarafindan alindig tarihten itibaren ii¢ ay boyunca tiretici kusurlarina karsi devredilemez garantiye
sahiptir. Normal kosullarda kullanilan maskenin arizalanmasi halinde maske, Sleepnet tarafindan degistirilecektir. Sleepnet Garantisi
hakkinda daha fazla bilgi igin liitfen http://www.sleepnetmasks.com/ adresini ziyaret edin. EU MDR 2017/745 uyarinca, liitfen ciddi
olaylari iireticiye ve AB Uye Devleti yetkili makamina bildirin.
NOT: Maskenin kullanim émrii 6 aydir.

TEMIZLEME VE BAKIM
Maske giinliik olarak temizlenmelidir. Maskeyi ve bilesenleri Ivory® gibi hafif sabun ve 1lik suyla yikaymn. Yikama sonrasinda
maskeyi derinlemesine durulaym. Havalandirma deliklerinin tikanmadigim gorsel olarak dogrulayin ve maskeyi kurumaya birakin.
Maskenin takilmasindan 6nce yiiziiniizii ytkamak, fazla yiiz yaglarini temizler ve maskenin émriiniin uzamasina yardimet olur.
NOT: Maskeyi ve valf klapesini her kullanimdan dnce kontrol edin. Pargalari hasar gérmiis veya yirtik veya deliklerden dolay1
jel ag13a gikmus ise maskeyi degistirin.
NOT: Dokunuldugunda yumusak bir his vermesine ragmen jel yastik, normal kullanim sirasinda ve tavsiye edilen temizlik
ve bakim prosediirlerine uyulmast halinde yirtilmaz, sizint1 yapmaz veya maskeden ayrilmaz. Ote yandan, jel yastik imha
edilemez degildir. Yanhs kullanim veya kotii kullanima maruz kaldiginda yirtilir, pargalanir ve sokiiliir. Bulagik makinesinde
yikamay1n. Garanti, bu tip {irlin arizalarini karsilamaz. Bu nedenle, yeni V3 Havalandirmali Tam Yiiz Maskenizi dikkatlice
kullanm.

TEKNIK BILGILER
50 Ii/dk.’da' hava akisina direng: 0.23 cm H,0; 100 L/dk’da: 0,48 cm H,0O
OLU HACIM (mL yakl.) Kii¢iik 184 mL Orta 193 mL Biiyiik 209 mL Ekstra Biiyiik 220 mL
Tekli Ariza Durumunda asfiksi énleyici valf direnci: inspiratuvar; L/s bagina 0,8 H O . Ekspiratuvar; L/s basina 0,8 H,O.
1 m mesafede A agirlikli Ses Basing Seviyesi: 29,98 (A); A-Agirlikli Ses Giicii Seviyesi: 32,99 (A) )
Atmosfer Basincina Agik AAV: 1,45 cm H,0, Atmosfer Basincina Kapali AAV: 1,80 cm H,0
Maskeyi 140°F (60°C) iizeri sicakliklara maruz birakmayn.

KULLANMADAN ONCE

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

»  Asfiksi onleyici valfi kontrol edin. Pozitif basing cihazi kapali durumdayken, valf dagilma plakasinin, odadaki havanin
valfin genis agikligindan akabilecegi sekilde konumlandirildigindan emin olun (Sekil 7a). Sistemi agin; dagilma plakasi
kapali olmali ve sistem havasi maskeden akmalidir (Sekil 7b). Klape kapanmiyor veya diizgiin ¢aligmiyorsa, maskeyi
degistirin. Asfiksi onleyici valfin veya havalandirma deliklerinin {izerindeki agikligi engellemeyin. Valfin salgilar nedeniyle
tikanmadigindan ve klapenin kuru oldugundan emin olun.

V3 HAVALANDIRMALI MASKE TAKMA TALIMATLARI

1. Maskenin dogru boyutta oldugundan emin olun. Boyutlandirma kilavuzunu kullanirken agzin hafif a¢ik oldugundan emin
olun. Kilavuzun iist kismini burun kemigi ile hizalaymn ve burun veya agzi kisitlamayacak en kiigiik boyutu se¢in. Uygun
boyut, tasarim sebebiyle beklenen boyuttan daha kiigiik olabilir.

2. Bashg, gri tarafi yukari bakacak ve kisa kayislar yukarida olacak sekilde diiz konumlandirin. Maskeyi basligin merkezine
yerlestirin ve Sekil 1’de goriildiigii tizere 3 kayis1 deliklerden gegirin.

3. Maskenin alt yastigini, agziniz1 hafif agtiginizda genenizin kiristig1 noktaya oturtun ve maskenin ucunu burnunuza temas
edecek sekilde ayarlayin (Sekil 2). Alin ayar vidasini, alin pedi, alniniza hafif¢e temas edecek konuma gelene kadar dondiiriin
(Sekil 6). Maske, yiiz 6zelliklerine bagli olarak burnun beklenenden daha algak bir kismina oturabilir.

4. Bashg kafanizdan kaydirin. Agiktaki kayisi Hizli Agma yuvasinin deligine baglayimn (Sekil 3). Baslik, kafanizin arkasinda
diiz olmalidur.

5. Alt baghk kayislarini cirt cirth bantlar araciligiyla ayarlayimn (Sekil 4).

6. Ust baslik kayislarini ayarlamak igin cirt cirth bantlart ayirin ve kayislari ileri dogru gekerek maskeyi yiiziiniizde ortalayin.
Iki kayist hizalayarak bashigin ortalanmasini saglaym. Sonrasinda kayislar: geri gekin, kayis gerginligini ayarlaym ve bantlart
yapistirin. (Sekil 5).

7. Uygun konfora ulasana kadar alin pedi ayar vidasin1 dondiirerek gerginligi ayarlaym. Maskeyi rahat takabilmek igin gerekirse
tist kayislart yeniden ayarlayin.

8. Maske rahat degilse adim 5 ila 8’1 tekrarlayn.

NOT:

I Agzinizdan veya burnunuzdan nefes almakta hala zorlaniyorsaniz saglik profesyonelinizle iletisime gegin.

II.  Maske, yiiziiniize konforlu bir sekilde oturmalidir. Burun kdpriiniizde asiri bask: varsa iist kayislar1 gevsetin, ayar
vidasini saat yoniiniin tersine yavagca dondiirerek burun kopriiniizdeki baskiy azaltin (Sekil 6). Sonrasinda iist kayislar
yeniden ayarlayin ve bantlart yapistirin.

9. Maskeyi pozitif basing cihaz tiipiine baglaymn ve normal sekilde nefes alip verin.

10. Cene veya yanak kismindan hava siziyorsa alt kayislari hafif sikin.

11. Burun kopriiniize denk gelen kisimdan hava siziyorsa, pedi alninizdan hafif¢e uzaklastirmak igin ayar vidasini saat yoniine
dogru yavas¢a dondiiriin (Sekil 6). Sonrasinda sizinti giderilene kadar iist kayislari hafifce sikin.

NOT:

I Kayislari asirt stkmayin. Asirt stkma, sizintilarin artmasina sebep olabilir. Optimum oturma ve konfor i¢in,

maske tam oturmali ancak stki olmamalidir.

20



MASKE VE BASLIGIN HIZLICA CIKARILMASI
»  Alt sag baslik kayisin hizli agma yuvasindan kaydirin ve maskeyi ¢ikarin.

Veraseal Sleepnet Corporation’in ticari markasidir.
Web sitemiz www.sleepnetmasks.com’u ziyaret edin.
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V3 Macka 3a ISUI0 JIMIIE C BEHTUIAIIHS BBJITAPCKU
CBHABPKAHUE: V3 macka 3a 1510 Julle ¢ BEHTHNIALMS C KAUIIKH 32 [V1aBa
CAMO 1o nekapcko npeamucanue [IPOU3BEJEHO B CAIL|

HE CBbJAbPXXA HATYPAJIEH JIATEKC

IPEAHASHAYEHUE
V3 Mackarta 3a LsUI10 JIMLE ¢ BEHTUIalusA € NpEAHa3HauCHa 3a yn0Tpe6a C ypeau 3a MOJIOKUTEITHO HAJIATaHE B IUXATCIIHUTE IIBTUIIA
kato CPAP i ¢ Handrane Ha Jse HuBa, paboremu Ha HuBo ot 3 cm H,O minu nosedye. Mackara ce H3MO0J3Ba TPH IIBJIHOJETHH
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nauueHTd (> 30 kg), Ha KOMTO € NpeAnucaHa Tepanus ¢ MOJIOKUTEIHO HaJlAraHe B JUXaTelHUTe MbTHIA. Mackara e npejHasHayeHa
3a MHOTOKpaTHa yHOTpCGa OT €IWH MAMECHT B JOMAIITHA, OOHIYHA WK KIMHAYHA 00CTAHOBKA.

Y VYV VVYVY

3ABEJIEXKU
Cucremara Ha Mackata He cbabpxka PVC, DEHP wiu ¢ranaru.
TIpu Ipou3BOACTBOTO HA TO3H MPOIYKT HE € H3ION3BAH €CTECTBEH JIATEKC.
Axo narmentsT nonyun KAKBATO 1 IA E peakuus KbM HSIKOSL 4acT OT CHCTEMAaTa Ha Mackara, ynorpedara TpsoBa
J1a ce crpe.
B Ta3u Macka e BrpajieH [OPT 3a U3JMIIBAHE, 3aT0BA HE ¢ HEOOXOAUM OT/CICH TaKbB.
Mackara chbpsKka KIaraH IPOTHB 3a/ylIaBaHe (KJIaraH 3a YBIHYaHE HA Bb3AYyX), KOMTO MOMara 3a HaMassBaHe Ha TOBTOPHOTO
BJIMIIBAHE HA M3IMIIAH BB3YX B CITydaii Ha HEW3NpaBHa paboTa Ha ype/1a 3a TIONOKHTEIHO HallAraHe.
VBepere ce, e Mackata e ¢ MOAXOMAIINS pa3Mep, KaTo H3ION3BaTe BOJAYa 3a ONpeelsiHe Ha pa3Mepa.

[IPOTHBOITOKA3AHUA

To3u TIPOAYKT HE TpH6Ba Jla C€ M3M0I3Ba, aKO MAUCHTHT yCella racHe, MoBpPoIla, IprueMa Ipeanucano JICKapcTBO, KOETO MOXKE
Jla MpEeIu3BUKaA MMOBPBIIAHE, UIIM aKO HE MOXKE CaMOCTOATE/IHO Ja CBAJIM MacKara.

YV VYV Y VVV

Y VV V

\4 YV VvV V \4

v Vv

BHUMAHUE
DesiepannuTe 3aKkonn Ha CAILL orpaHiyaBar nposiak0aTa Ha TOBa H3/IE/NE CaMO OT JISKApH HIIH T10 TAXHA NPETIOphKa.
V3 Mackata 3a 1510 JIMLE ¢ BeHTUJIALMS He TpAOBa ja ce u3jara Ha Temneparypu Hax 60°C.
Ta3u macka e TIpeaHa3sHauCHa 3a yrlorrpeﬁa CaMoO OT €IUH MAlUCHT. Ts moxe aa 6'[)2(6 TIOYMCTBAHA U U3IMOJI3BAHA ITOBTOPHO
OT CHIIMA YOBEK, HO He TPsi0Ba J1a ce M3MI0II3Ba Ha roBede Xopa. Jla He ce CTepriIM3Hpa H JIe3nH(eKTHpa.
Koncynrupaiite ce ¢ 1ekap mpeau 1a H3IO0I3BaTe MAcKaTa, ako Ce M3M0JI3BAT JIeKAapCTBA HIIM H3IE/IHs 32 U3BEKIaHE
Ha JI'I:J'I60KI/I CEKpETH.

NPEAVIIPEXIEHUA
Mackara He e IoaXo/IIIa 3 IPEJOCTaBsIHEe Ha JKMBOTOMOUIbPIKAIIA BEHTHIIALIHS.
AKO NAIMEHTHT UMA IUXaTeTHA HEAOCTATBYHOCT, TpsiOBa 1a Hocu Mackata CAMO mo Bpeme Ha IpHiaraHe Ha Tepanusra.
Jla He ce u3non3pa V3 Mackara 3a 110 JIMIE ¢ BEHTUJIALMS PU U3X0/HO Hasisrane noi 3 cm H,O.
Axo ¢ tasu CPAP macka ce u3non3sa KHCIOPOJ, TO MPUTOKBT HA KUCIOPO TPsOBa Ja ce u3kitoun, koraro CPAP maruinara
He paboru. Obsicuenne Ha npexynpexaennero: Koraro CPAP ypensT He paboTn, a IPHUTOKBT Ha KHCIOPOJ € OCTaBEH
BKJIIOUEH, JIOCTABEHHSAT KbM BEHTHIIATOPHUTE TPHOH KHCIOPOJl MOXKeE JIa ce HaTpyna B oTenennero Ha CPAP mammHara.
Harpynsauero Ha kuciopoz B otaesnenuero Ha CPAP mammnara cb31aBa puCK OT moxap.
IIpu duKcupaHa CKOPOCT HA MPHTOKA HA JOMBIHUTENCH KHCIOPO, KOHIEHTPALMATA HA BAUIIAHHS KHCIOPOJ MOXKE J1a
Bapypa CIope/ HACTPONKHUTE HA HAJIATAHETO, HAYMHA Ha JINIIAHE Ha NAIlMEeHTa, H300pBT Ha Macka M CKOPOCTTA Ha M3THYAHE.
Koraro ce n3nomspa kucnopos, He TpsOBa 1a ce IyIu, HUTO JIa Ce U3M0N3Ba OTKPHUT IUIAMBK, HAPUMEp OT CBELH.
3a j1a ce cBeie 10 MUHUMYM PUCKBT OT MOBPBIIAHE 110 BPEMe Ha ChH, H30ArBaiiTe 1a ce XpaHUTe  Ja NpHeMare TeIHOCTH
B IPOJIbJDKEHHE Ha TPH (3) yaca Mpejiy MOCTaBsHEe Ha Mackara.
TpsiOBa He3abaBHO J1a ce JJOK/IajBa Ha 3/[PAaBeH CHELMAINCT, KO MALKEHTHT MOJIY4H KAaKBOTO U J1a € HeOOMYaiHO KOXKHO
paszpasHeHue, 0ojKka B ThPAHTE, 3aTyX, CTOMAIIHO HEPa3MoIokKeHHe, KOpeMHa O0JIKa, TIOTyBaHe MM Ta30BE OT MOT'bIHAT
BB3JIyX WM TEXKO ITaBOOOIIHE 10 BpEMe Ha YIoTpedaTa HIIM HeOCPEICTBEHO e/ Hes.
Vrorpebara Ha Macka MOe Ja IPUYMHY pa3JpasHeHne Ha 3b01Te, BEHIUTE HIIM YeTI0CTTa MIIM 1 BJIOIIH ChIIECTBYBAIIO
JIEHTaJIHO 3a00IsiBaHe. AKO Bb3HUKHAT CHMIITOMH, KOHCY/ITHpAIiTe ce ¢ jeKap Wi 3b00ieKap.
KoHcynmupaiite ce ¢ eKap, ako ce ToSBH HAKOH OT ClIeIHUTe CHMIITOMH 110 BpeMe Ha ynoTpeda Ha Mackara: CyXxoTa B O4HTE,
Gouika B 04HTE, OYHH HH(EKIHH UM 3aMbIJICHO 3peHHe. AKO CHMIITOMUTE MPObIDKABAT, KOHCY/ITHpAITE ce ¢ 0(TaIMOIIOT.
He 3araraiite npekaaeHo MHOTO KaHIIKHTE 3a T1aBa. [Ipu3HaIiTe HA MPEKaeHo 3aTAraHe BKIIOYBAT: IPEKOMEPHO 3aUepBsBaHE,
PaHH MM TIO/yTa KOKa OKOJIO phOOBeTe Ha MacKara. Pasxiabere KamIIkuTe 3a I71aBa, 3a J1a OOJIEKIMTE CHMIITOMATE.
Mooke J1a Bb3HUKHE 3HAYNTEIHO HEBOJIHO M3THYAHE MPU HENPABHIIHO MOCTaBsAHE Ha MacKara. CiezBaiiTe npe1ocTaBeHnTe
HUHCTPYKLMU 3A TIOCTABSIHE HA MACKATA.
‘briopara crio0Ka ¥ KJIaaHbT POTHB 3a/yllIaBaHe UMAT CIeHQHIHN (QyHKIMK 3a Ge30macHoCT. Mackara He Tps6Ba
J1a ce U3I0/I3Ba, AKO e3HYETO Ha KIIANaHa e MOBPEICHO, H3KPHBEHO MM OTKBCHATO.
ITpu nucko CPAP nansraxe, moTOKBT Ipe3 MOPTOBETE 32 U3IHUIIBAHE MOXKe Ja ObJe HEIOCTATHUCH 3a POYNCTBAHE
Ha BCHUKH M3/IMIIAHK Ia30Be OT TphOHTE. BE3MOXKHO € yacT OT TaX J1a OBaT BAMIIAHH OTHOBO.
Tasu macka TpsiOBa J1a ce M3M0M3Ba C ype/a 3a MOJOKUTEIHO HaJlsAraHe Ha MXaTeIHUTE IIbTHIIA, IPENopbyaH OT JeKap HIM
OT JMXaTeleH TepanesT. Mackara He TpsAOBa 1a ce M3M0I3Ba, AKO YPEIbT 3a MOIOKUTEIHO HAISTAHEe HA AMXATCTHATE TbTHINA
He € BKIIIOYEeH 1 u3npaBHo padorent. He Gnokupaiite 1 He ce onuTBaiiTe 1a 3amylMTe MOpTa 3a W3JMIIBaHE (BEHTHIALMOHHHTE
OTBOPH) WJIH KJIAMlaHa NPOTUB 3a/1yllaBaHe (KJIalaHa 3a yBIMYaHe HA Bb31yX). BeHTHIalMOHHITE OTBOPH 1103BOJISABAT HA
BB3/IyXa J1a M3/1H3a OT MackaTa MoCTOSHHO. Korato ypenbT 3a monokuTeIHO HallATaHe Ha JUXaTeTHHTE ITBTUINA € BKIIOUCH
¥ pabOoTH M3MPABHO, CBEXKHAT BB3IYX OT ypeia N30yTBa H3IMIIAHNS Bb3IyX IPe3 BEHTHIAIMOHHNTE OTBOPH HA MacKara.
Korarto ypexbT 3a MojnoxxuTeIHO HalAraHe Ha JAUXaTeTHUTE MBTUINA He PaOOTH, € Bb3MOXKHO TIOBTOPHO BIHIIBAHE HA M3/HIIAH
BB3yX. [IpH onpezenenn 06CToATEICTBA, MOBTOPHOTO BAHIIBAHE HA M3IHIIAH BB3AyX MOXKE 1a JJOBEJE J0 3aIylIaBaHe.
Tosa npenynpeskienue ce oTHacs 10 nopeyero Mozienn CPAP Mamuay 1 Macku.
Tasu Macka He e TpeHa3HaueHa 3a NauuenTy 6e3 crionTanHo Juinane. Tasu Macka He TPsOBa 1a ce M3M0JI3Ba Ha MALMEHTH, KOUTO
ca He CBCHCTBAT, NMAT HAPYIICHO Ch3HAHKE, HE Pearnpar WM He MOTaT Ja CBAILT MacKata. Tasu Macka MOJe /1a He ¢ TOAXO/sIIA
3a XOpa ChC CIIETHUTE 3a00/ABAHNS M CHCTOSHUSA: OTCIIabeHa (QyHKIMS Ha ChPICUHMs COUHKTEP, PeKoMepeH pedurykc, oTcabeH
peduiexc Ha KaILTHIA U XHATATHA XSPHI.

OBIIIA HHOOPMAIIMA
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Tasu Macka MMa HelpeXBbpIsieMa TPHMECEUHa OrPAHNYCHA TAPAHIIMS 33 IPOU3BOICTBCHH Ae(eKTH OT JaTara Ha IMOKYIKa OT
IIbPBOHAYATIHUSA KIIUCHT. Axo Macka, KOATO € U3M0I3BaHa IIPU HOPMAJIH! yCJIOBUS, IPETHPIIA HEU3IIPABHOCT, Sleepnet 1€ 3aMCHH
Mackara. 3a ouie HH(popMaIis OTHOCHO rapanuusTa Ha Sleepnet, mots, mocerere http://www.sleepnetmasks.com. Cornacio EC
MJIP (EU MDR) 2017/745, mons, joki1ajBaiiTe CEpUO3HUTE HUHLMAEHTH 10 MPOU3BOAUTENS U 10 KOMIIETEHTHHUs OPraH Ha Jbp)kaBara
yrenka Ha EC.

3ABEJIE/KKA: Mackara Ma CpoK Ha eKCIuioaTaius ot 6 Meceria.

TIOYNCTBAHE U MMOJAJIPBKKA
IIpenopbuyBa ce exelHEBHO mourcTBane. M3MuiiTe Mackara 1 KOMIOHEHTHTE B TOIUIA BOJA C HEArpecHBEH IOYMCTBAIL IIPerapar,
Harpumep Ivory®. V3maksere 00MIHO MacKara ciie H3MHBaHeTo. BusyanHo ce yBepere, 4e BEHTHIIALMOHHATE OTBOPH Ca CBOOOXHH
1 OCTaBETE MacKara J1a M3ChXHE Ha Bb3yX. VI3MHBAHETO Ha JIMILIETO NPEH MOCTAaBsHE HA MAcKara 11 PEeMaxHe M3JIHIIHATA Ma3HHHA
OT KOKaTa M 1€ yABJIKH MOJIe3HHs KHBOT Ha MacKara.
3ABEJIEXKKA: Ilpenu Beska ynorpeba MHCIIEKTHpaiTe MacKaTa M JIOCTUETO Ha KJIarmaHa. 3aMeHeTe MackaTa, ako UMa MOBPEeICHN
YacTH WJIM aKO TeNbT € OTOJICH MOpaji pa3KbCBaHe MM MPOOHBaHe.
3ABEJIEKKA: Ten nomiokkara, Makap ja ¢ uHa Ha JI0MHp, IPU HOPMAIHA YroTpeda i Mpu ClejBaHe Ha MPErnopbuaHuTe
TPOTOKOJIH HA MOYMCTBAHE U MOAAPHIKKA HAMA J1a C€ CKbCa, IPOTEUE HIIM J1a ¢e OTACNIH OT MacKara. Bempekn
TOBA, TeJI MIOJUIOKKATa HE € HeYHHIOXKIMA. Ts I1e ce CKbea, CPexke WM MPOTHPKA, aKo ¢ MOJUI0KEHA Ha
HENpaBUIHO OopaBeHe HIilK ¢ Hest ce 310ynorpedssa. He nmouncraaiite B chioMusiina MauinHa. [apauiusra He
MOKPHBA TE3H TUIOBE HEM3MPABHOCTH Ha mpoxykTa. [Topamu ToBa, Moist, GopaBeTe BHUMATEIHO ChC CBOATA HOBA
V3 macka 3a 110 JIMIE ¢ BEHTUIALHS.

TEXHUYECKW JTAHHU
ConpoTuBienne Ha Bb3ymen notok npu 50 I/min: 0,23 ecm H,O; npu 100 I/min: 0,48 cm H,0
MBPTHB OBEM (ml npu6i.) Maabk pa3mep 184 ml Cpeaen pasmep 193 ml Toasim pasmep 209 ml Muoro rosisim pa3mep
220 ml
ChbIpoTuB/IeHNE Ha KIaNaHa NPOTHB 3a/lylIaBaHe NPy eIMHUYHA NoBpena: npu Baumsane, 0,8 H,O 3a I/s. npu usuuisane,
0,8 H,0 3a l/s
A-npeTerieHo HUBO Ha 3BYKOBO HasisiraHe Ha pascrosnue 1 m: 29,98 (A); A-npeTerieHo HUBO Ha 3ByKOBa MOIIHOCT: 32,99 (A)
Kitanan npotus acukcns otBopen kbM atmocdepro nansrane: 1,45 cm H,0, Knanan npotus acurcus 3atBopeH 3a arMocdepHo
nansrane: 1,80 cm H,0
Mackara He Tp0Ba Ja ce u3nara Ha Temieparypu Hag 60°C.

TIPEAU YIIOTPEBA

E)Ke}IHCBHO WK TIPEJIN BCAKa yn0Tpe6a ucheK’mpaﬁTe Mackara. 3aMeHeTe Mackara, akO BEHTHJIAIIHOHHUTE OTBOPH

Ca 3amylmeHy, ako MMa IMOBPEACHHU YaCTH UM aKO IeIbT C€ M0Ka3Ba Mopaand CKbCBaHUS WIN np06o>maﬂym.

> HpOBepCTC K1alaHa Cpenty 3aayIlIaBaHe. HpPI M3KIIIOYUCH ypE/ 3a TOJIOKUTEIIHO HAJIATAHE CE YBEPETE, U€ €3UUCTO HA
KJIallaHa € B TaKOBa IMOJIOKEHHE, Ye J1a 03BOJIsBA IPOTHYAHE HA BB3yX IIPe3 ToieMus OTBOP Ha Kianana (Purypa 7a).
Bruttouete cucremara. Eszuuero TpsabBa na ce 3aTBOpH U Ipe3 MackaTa TpsOBa Ja mportede Bb3yX oT cuctemara (durypa
7b). Axo e3u4eTo He ce 3aTBOPH MM HE paboTH MpaBUIHO, 3aMeHeTe Mackata. He Giokupaiite oTBopa Ha KiIamaHa MpOTHB
acUKCHs M BEHTUIALMOHHATE OTBOPH. YBEpETe Ce, 4e KJIANaHbT He € 3aiPhCTEH ChC CEKPET U Ye e3HYETO € CyXO.

v

UHCTPYKIINU 3A TIOCTABSHE HA V3 MACKA C BEHTUJIALIUA

1. VBepere ce, 4e Mackara e ¢ IpaBHIHKs pa3Mep. Korato u3mon3sare Bofjada 3a OmpesielsiHe Ha pa3Mepa ce yBepeTe, ue ycrara
e 11eko otBopeHa. IToxpaBHeTe ropHus Kpaii Ha Bojaya KbM I'bpOHIIATa HA HOCA M M30epeTe Haii-MaIKus pa3mep, KOiTo He
3anymBa Hoca WM ycTara. [ToIXoaamumaT pasMep MoXe Ja € TI0-MaTbK OT 04aKBaHOTO IO/ JIn3aiiHa.

2. TlocraBeTe KaMIIKHUTE 3a IVIaBa ja JETHAT PABHO ChC CHBATa CTPaHa HArOpe M C MO-KbCHTe Kauuiku otrope. [locrasere
MacKara B CpeJjaTa Ha KauIIKHTE 3a TVIaBa U HaHWKeTe 3 KauIIKH, KakTo e mokaszaxo (durypa 1).

3. TlocraBeTe JioNHATA MOI0XKKA HA MackaTa Ha CrbBKaTa Ha Opa/iMuKara, KaTo ycrara By e Jeko OTBOpEHa, 1 HaKJIOHETe
Mackara Harope, 3a ja 10kocHe Hoca (Purypa 2). 3aBuiite BUHTA 32 PerylMpaHe Ha YeIOTO TaKa, 4e Bh3INIABHHYKATA 3
YeJI0TO J1a I0KOCBa JIeKo 4enoTo Bu (Purypa 6). Mackara Moxe Ja CTOH MO-HHCKO OT OYaKBAaHOTO BBPXY HOCA, B 3aBUCHMOCT
OT Y4EePTUTE Ha JIUIIETO.

4. Tlrb3HeTe KaWIIKUTE 3a IIaBa BbPXy I1aBata. CBbpikeTe OT/e/eHaTa Kaullka HaJl OTBOpA Ha CJI0Ta 3a ObP30 0CBOOOXK1aBaHe
(Purypa 3). Kanmkure 3a naBa TpsOBa 1a JeKaT paBHO MO 3aJHATa YacT HA [IIaBaTa.

5. Perynmpaiite JONHNTE KaWIIKH 3a IVaBa, KaTo M3II0JI3BATe 3aKONYAIKHTE C Kyka i npuMKa (Purypa 4).

6. PerynupaiiTe ropHMTe KauIIKK 3 [V1aBa: pa3KOIYaiTe 3aKOMYAIKUTE C KyKa U IPUMKA U U3bpIaliTe KAaUIIKUTE HAMPEs, 3a
Jla EHTPUpATe MacKata BbpXy Jnero. OcHrypere KanmkuTe 3a I1aBa Ja ca HEHTPUPAHH, KaTo TIOAPABHUTE JBETE KAHIIKH.
Ciiex1 ToBa M3bpIAiiTe KAMIIKATE HA3a/l, PeryJInpaiiTe OllbHA Ha KAULIKUTE W PUKperneTe 3akomyankure. (Purypa 5)

7. Hasuiite BUHTA 3a peryiMpaHe Ha Bb3[IABHUYKATA 33 YEJIO, JOKATO OMBbHBT CTaHe KOMPOPTEH. AKO € He0OX0ANUMO,
perympaiiTe OTHOBO TOPHUTE KAaHIIKH, 3a J]a IOCTHTHETE YI00HO HaracBaHe.

8. Ako Mackara He € y/00Ha, TOBTOpETe CTBIKK 5 — 8.

3ABEJIEXKKA:
I.  Ako JMIIaHeTO Ipe3 HOCA HIIM yCTaTa BCe OIIE € 3aTPyIHEHO, CBBPIKETE CE ChC CBOS 3/IPABEH CIICINAIIHCT.
II.  Mackara Tps0Ba j1a Jieu y1o0HO Ha JIMIETO. AKO MMa TPEeKaIeHo roJIsiM HaTHCK BbPXY I'bpOHIIaTa Ha HOCA, pasxiadere
TOPHUTE KaWIIKH, 0aBHO 3aBbPTETC BUHTA 06paTHO Ha YaCOBHHUKOBaATa CTPEIIKa, 3a 1a OCB06OI[PITC HaIpeKCHUETO
ot repounara (Purypa 6). Crext ToBa OTHOBO PETyNMpaiiTe TOPHUTE KAWIIKK M 3aTBOPETE 3aKOMUaIKUTE.
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CBbpikeTe MackaTa KbM TPHOUTE Ha ype/a 3a MOJIOKUTEIHO HAJAraHe U MIIAiTe HOPMAJIHO.

. AKo ce 3a0enexar H3THIaHus OKOJIO GPHI[H‘{KB.TB. WA OKOJIO 6y3l/ITS, JIEKO 3aTETHETE JOJTHUTC KAUIIKH.
11.

Axo ce 3abenexar U3THYAHKS IPU ThPOMIATA HA HOCA, GAaBHO 3aBBPTETE BUHTA 33 PETY/IMPAHE 110 II0COKA HA YaCOBHHKOBATA
CTpeJIKa, 3a Ja U3MECTUTE Bh3IIIABHMYKATA JIEKO Hajased oT yesoto (Purypa 6). Jleko 3atersere ropHuTe KKy, 3a Ja
CIPETE U3TUIAHUATA.

3ABEJIEXKKA:

>

I.  HE 3arsraiite npexkajieH0 MHOTO HUKOM OT Kauuikute. IIpekaneHoTo 3araraHe MoXe ja YCUIN U3THYaHUSTA.
3a Haﬁ-z{oﬁpo TIPUJICTIBAHE 1 Hal-ToNsIM KOMd)OpT, Mackara Tpxﬁna Jla C€ NMOCTaBu IUIBTHO, HO HE CTETHATO.

BbP30 OCBOBOXJIABAHE HA MACKATA Y HA KAWIIIKWTE 3A TTIABA
Ilnb3uere nonHata AscHA KaMIlKa 3a IVIaBa, 3a Ja M3Jie3e OT cI0Ta 3a Obp30 0CBOOOXK1aBaHe, M CBajeTe MacKara.

Veraseal e Thproseka Mapka Ha Sleepnet Corporation.
Tlocerere Hawwmst yebeaiit Ha axpec www.sleepnetmasks.com.

Ventilirana maska za cijelo lice V3 HRVATSKI
SADRZAJ: Ventilirana maska za cijelo lice V3 s pokrivalom za glavu
SAMO NA LIJECNICKI RECEPT PROIZVEDENO U SAD A

NE SADRZI LATEKS OD PRIRODNE GUME

NAMJENA

Ventilirana maska za cijelo lice V3 namijenjena je za koristenje s uredajima za pozitivni tlak u di$nim putovima, kao $to su CPAP
ili dvorazinski, koji rade na ili iznad 3 cm H,0. Maska se koristi kod odraslih pacijenata (> 30 kg) kojima je prepisana terapija
pozitivnim tlakom u didnim putovima. Maska je namijenjena za jednog pacijenta, za viSestruko koristenje u kuci, bolnici ili
institucionalnom okruzenju.

YV YVVVYVY

NAPOMENE
Sustav maski ne sadrzi PVC, DEHP niti ftalate.
Ovaj proizvod nije proizveden od prirodnog gumenog lateksa.
Ako pacijent ima BILO KAKVU reakciju na bilo koji dio sustava maske, prekinite koristenje.
Otvor za izdisaj ugraden je u ovu masku tako da poseban otvor za izdisaj nije potreban.
Maska ukljucuje ventil protiv asfiksije (ventil za uvlacenje zraka) da bi se smanjilo ponovno udisanje izdahnutog zraka
u slucaju da uredaj za pozitivan tlak ne radi ispravno.
Provjerite je li maska odgovarajuce veli¢ine s pomocu prilozenog vodica za odredivanje veliCine.

KONTRAINDIKACIE

Ovaj se proizvod ne smije koristiti ako pacijent osjeca mu¢ninu, povraca, uzima lijek na recept koji moze izazvati povracanje
ili ako ne moZe sam skinuti masku.

Y VYV YV YVV

YVVV 'V

OPREZI

Savezni zakon SAD-a ograniCava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lije¢nika ili po nalogu lije¢nika.
Ne izlazite ventiliranu masku za cijelo lice V3 temperaturama iznad 60 °C.
Ova je maska namijenjena samo za upotrebu jednog pacijenta. Moze se Cistiti i viSe puta koristiti na istoj osobi,
ali se ne smije koristiti na viSe osoba. Nemojte sterilizirati ili dezinficirati.
Posavjetujte se s lije¢nikom prije koriStenja maske ako koristite bilo kakve lijekove ili uredaje za uklanjanje dubokog sekreta.

UPOZORENJA
Ova maska nije prikladna za ventilaciju za odrzavanje Zivota.
Ako pacijent ima respiratornu insuficijenciju, treba nositi ovu masku SAMO kada se primjenjuje terapija.
Nemojte koristiti ventiliranu maska za cijelo lice V3 s osnovnim tlakom manjim od 3 cm H,0.
Ako se s ovom CPAP maskom koristi kisik, dotok kisika mora biti iskljucen kada CPAP Ser] ne radi. Objasnjenje
upozorenja: Kada CPAP uredaj ne radi, a protok kisika je ostao ukljucen, kisik koji se isporucuje u cijevi ventilatora moze
se akumulirati unutar kucista CPAP stroja. Kisik nakupljen u kuc¢istu CPAP stroja stvara rizik od pozara.
Pri nepromijenjenoj brzini dotoka dodatnog kisika, koncentracija kisika koji se udise ¢e se razlikovati ovisno o postavkama
tlaka, obrascu disanja pacijenta, izboru maske i stopi istjecanja.
Ne smije se pusiti ili koristiti otvoreni plamen kao §to su svijece kada je u uporabi kisik.
Kako biste smanjili rizik od povracanja tijekom spavanja, izbjegavajte jesti ili piti tri (3) sata prije koritenja maske.
Bilo kakvu neuobi¢ajenu iritaciju koZe, nelagodu u prsima, otezano disanje, nadutost Zeluca, bol u trbuhu, podrigivanje
ili pustanje vjetrova zbog progutanog zraka ili jaku glavobolju koju pacijent osjeti tijekom ili neposredno nakon uporabe
treba odmah prijaviti zdravstvenom djelatniku.
Koristenje maske moze izazvati bol u zubima, desnima ili ¢eljusti ili pogor$ati postojece stomatolosko stanje. Ako se pojave
simptomi, posavjetujte se s lije¢nikom ili zubarom.
Posavijetujte se s lije¢nikom ako se tijekom koristenja maske pojavi bilo koji od sljedec¢ih simptoma: suhoca oc¢iju, bol u oku,
infekcije oka ili zamagljen vid. Posavjetujte se s oftalmologom ako simptomi potraju.
Nemojte previse zatezati trake pokrivala za glavu. Znakovi pretjeranog zatezanja ukljucuju: pretjerano crvenilo, ranice ili
ispupcenu kozu oko rubova maske. Otpustite trake pokrivala za glavu kako biste ublazili simptome.
Moze do¢i do znagajnog nenamjernog curenja ako maska nije pravilno postavljena. Slijedite prilozene UPUTE ZA
POSTAVLJANJE MASKE.
Lakat i sklop ventila protiv asfiksije imaju posebne sigurnosne funkcije. Maska se ne smije koristiti ako je zaklopka ventila
oStecena, iskrivljena ili poderana.
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»  Pri niskim CPAP tlakovima, protok kroz otvore za izdisaj moZe biti neadekvatan za uklanjanje svih izdahnutih plinova
iz cijevi. Moze do¢i do ponovnog udisanja.

»  Ovu masku treba koristiti s uredajem za pozitivan tlak u di$nim putovima koji preporucuje lije¢nik ili respiratorni terapeut.
Maska se ne smije koristiti osim ako uredaj za pozitivan tlak u di$nim putovima nije ukljucen te radi ispravno. Nemojte
blokirati niti pokuSavati zatvoriti otvor za izdisaj (ventilacijske otvore) ili ventil protiv asfiksije (ventil za uvlacenje zraka).
Ventilacijski otvori omogucuju kontinuirani protok zraka iz maske. Kada je uredaj s pozitivnim tlakom ukljucen i pravilno
funkcionira, novi zrak iz uredaja istiskuje izdahnuti zrak kroz ventilacijske otvore maske. Kada uredaj za pozitivan tlak u
diSnim putovima ne radi, izdahnuti zrak moze se ponovno udahnuti. Ponovno udisanje izdahnutog zraka moze, u nekim
okolnostima, dovesti do gusenja. Ovo se upozorenje odnosi na ve¢inu modela CPAP uredaja i maski.

»  Ova maska nije namijenjena pacijentima koji nemaju spontano disanje. Ova se maska ne smije koristiti na pacijentima koji
ne suraduju, imaju smanjenu razinu svijesti, ne reagiraju ili ne mogu skinuti masku. Ova maska mozda nije prikladna za
osobe sa sljedec¢im stanjima: poremecenom funkcijom sréanog sfinktera, pretjeranim refluksom, poremecenim refluksom
kaslja i hijatalnom hernijom.

OPCE INFORMACIJE
Ova maska ima neprenosivo tromjese¢no ograni¢eno jamstvo za nedostatke proizvodaca od datuma kupnje od strane prvog kupca.
Ako maska koju budete koristili u normalnim uvjetima ne bude ispravno funkcionirala, Sleepnet ¢e zamijeniti masku. Dodatne
informacije o Sleepnet jamstvu potrazite na http://www.sleepnetmasks.com. Shodno EU MDR 2017/745, prijavite ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU.
NAPOMENA: Maska ima vijek trajanja od 6 mjeseci.

CISCENJE I ODRZAVANJE
Preporucuje se svakodnevno ¢iscenje. Operite masku i komponente u toploj vodi koristeéi blagi sapun kao $to je Ivory®. Nakon
pranja masku temeljito isperite. Vizualno provjerite jesu li di$ni otvori €isti i pustite da se maska osusi na zraku. Pranjem lica prije
stavljanja maske uklonit ¢e se viSak masnoce s lica te pomo¢i produziti vijek trajanja maske.

NAPOMENA: Provjerite masku i zaklopku ventila prije svake uporabe. Zamijenite masku ako su dijelovi osteceni ili je gel
izlozen zbog rascjepa ili uboda.

NAPOMENA: Jastuci¢ s gelom, iako svilenkast na dodir, nece se ostetiti, curiti ili odvojiti od maske uz normalnu uporabu i ako
postupate prema preporuéenom postupku ¢iséenja i odrzavanja. Ipak, jastucic za gel nije neunistiv. On se moze
ostetiti, pokidati i rasparati zbog loseg rukovanja. Nemojte ga prati u stroju za pranje posuda. Jamstvo ne pokriva ove
vrste kvarova proizvoda. Stoga Vas molimo da koristite svoju novu ventiliranu masku za cijelo lice V3 s paznjom.

TEHNICKE INFORMACIJE
Otpor strujanju zraka pri 50 L/min: 0,23 cm H,0; 100 L/min: 0,48 cm H,0
ZAPREMINA MRTVOG PROSTORA (mL priblizno) Veli¢ina Small 184 mL Veli¢ina Medium 193 mL Veli¢ina Large 209 mL
Veli¢ina Extra Large 220 mL
Otpor ventila protiv asfiksije u stanju prve pogreske: Inspiratorno; 0,8 H,0 po L/s Ekspiratorno; 0,8 H,O po L/s
A-ponderirana razina zvucnog tlaka na udaljenosti od 1 m: 29,98 (A); A-ponderirana razina zvuénog tlaka: 32,99 (A)
AAV otvoren za atmosferski tlak: 1,45 cm H,0, AAV zatvoren za atmosferski tlak: 1,80 cm H,0
Ne izlazite masku temperaturama iznad 60 °C.

PRIJE UPORABE

»  Provjerite masku svakodnevno ili prije svake uporabe. Zamijenite masku ako su ventilacijski otvori blokirani, ako su dijelovi
osteceni ili ako je gel izlozen zbog poderotina ili uboda.

»  Provjerite ventil protiv asfiksije. Dok je uredaj za pozitivan tlak iskljucen, provjerite je li zaklopka ventila postavljena tako
da zrak iz prostorije moze strujati kroz veliki otvor na ventilu (Slika 7a). Ukljucite sustav; zaklopka bi se trebala zatvoriti,
a zrak sustava trebao bi strujati kroz masku (Slika 7b). Ako se zaklopka ne zatvori ili ne radi ispravno, zamijenite masku.
Nemojte blokirati otvor na ventilu protiv asfiksije ili ventilacijske otvore. Uvjerite se da ventil nije zacepljen sekretom
i da je zaklopka suha.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE VENTILIRANE MASKE V3

1. Provjerite je li maska odgovarajuce veli¢ine. Kada koristite vodi¢ za odredivanje veli¢ine, uvjerite se da su usta neznatno
otvorena. Poravnajte vrh vodilice s hrptom nosa i odaberite najmanju veli¢inu koja ne sputava nos ili usta. Odgovarajuca
veli¢ina moZe biti manja od ocekivane zbog dizajna.

2. Ravno polozite pokrivalo za glavu sa svijetlosivom stranom prema gore s kra¢im remenima na vrhu. Postavite masku
na sredinu pokrivala za glavu i provucite sve 3 trake kao $to je prikazano (Slika 1).

3. Smyjestite donje jastuce maske na pregib brade s blago otvorenim ustima i nagnite masku prema gore tako da dode u dodir s
nosom (Slika 2). Okrenite vijak za podeSavanje ¢ela tako da Vam jastuci¢ za ¢elo lagano dodiruje ¢elo (Slika 6). Maska moze
sjediti nize na nosu nego §to bi se ocekivalo, ovisno o crtama lica.

4. Navucite pokrivalo za glavu preko glave. Spojite odvojeni remen preko otvora utora za brzo otpustanje (Slika 3).

Pokrivalo za glavu mora biti ravno na straznjoj strani glave.

5. Podesite donje trake pokrivala za glavu pomocu jezi¢aka za pri¢vrs¢ivanje na kuku i oméu (Slika 4).

6. Podesite gornje trake pokrivala za glavu: odvojite jezicke za pri¢vri¢ivanje na kuku i omé&u te povucite trake prema naprijed
do sredine maske preko lica. Provjerite je li pokrivalo za glavu centrirano tako da poravnate dvije trake. Zatim povucite trake
natrag, podesite napetost trake i fiksirajte jezicke. (Slika S)

7. Okrecite vijak za podeSavanje jastudica za Celo kako biste podesili napetost dok Vam ne bude ugodno. Ako je potrebno,
ponovno namjestite gornje trake za udobno pristajanje.

8. Ako je maska neudobna, ponovite korake 5 — 8.
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NAPOMENA:

I.  Ako Vam je disanje na nos ili usta i dalje otezano, obratite se svom zdravstvenom djelatniku.

II.  Maska treba udobno nalijegati uz lice. Ako postoji pretjerani pritisak na hrbat nosa, olabavite gornje trake, polako
okrecite vijak za podesavanje u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako biste ublazili pritisak na hrbat (Slika 6).
Zatim ponovno podesite gornje trake i fiksirajte jezicke.

9. Spojite masku na cijev uredaja za pozitivan tlak i disite normalno.
10. Ako je primjetno curenje po bradi ili obrazima, lagano zategnite donje trake.
11. Ako je primjetno curenje na hrptu nosa, polako okrenite vijak za podesavanje u smjeru kazaljke na satu kako biste lagano
odmaknuli jastuci¢ od ¢ela (Slika 6). Lagano zategnite gornje trake dok ne nestane curenja.
NAPOMENA:
I. NEMOIJTE previse zatezati trake. Pretjerano zatezanje moze pogorsati curenje. Za optimalno naleganje i udobnost,
maska bi trebala biti tijesna, ali ne i stegnuta.
BRZO SKIDANJE MASKE I POKRIVALA ZA GLAVU
»  Skinite donju desnu traku pokrivala za glavu s utora za brzo otpustanje te uklonite masku.

Veraseal je zastitni znak tvrtke Sleepnet Corporation.
Posjetite naSe mrezne stranice na www.sleepnetmasks.com.

Celooblicejova maska V3 s vétracimi otvory CESKY
OBSAH: Celoobli¢ejova maska V3 s vétracimi otvory a hlavovy dil
POUZE NA PREDPIS. VYROBENO V USA. A

NEOBSAHUJE LATEX Z PRIRODNIHO KAUCUKU

URCENE POUZITI

Celoobli¢ejova maska V3 s vétracimi otvory je ur¢ena k pouziti se zafizenimi vytvarejicimi pietlak v dychacich cestach, jako
jsou zafizeni CPAP nebo dvoutiroviiova zafizeni, vyuzivajici tlak od 3 cm H,0. Maska je urcena k pouziti u dospélych pacientli
(> 30 kg), kterym byla pfedepsana lé¢ba pietlakem v dychacich cestach. Maska je ur¢ena pro vicendsobné pouziti u jednoho
pacienta v domacim, nemocni¢nim nebo tstavnim prostiedi.

YV VVY
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POZNAMKY
Systém masky je vyroben z materialti, které neobsahuji PVC, DEHP nebo ftalaty.
Tento vyrobek nebyl vyroben s pouzitim latexu z p¥irodniho kaucuku.
Pokud se u pacienta objevi JAKAKOLI reakce na nékterou z &sti masky, prestafite masku pouzivat.
Exhala¢ni port je integrovan do masky, takze neni nutny samostatny exhala¢ni port.
Maska obsahuje ventil proti asfyxii (bezpe¢nostni vdechovy ventil), ktery poméaha omezit opétovné vdechovani
vydechovaného vzduchu v piipadé¢, Ze pietlakové zatizeni nefunguje spravng.
Pomoci privodce velikosti zkontrolujte, zda je zvolena maska spravné velikosti.

KONTRAINDIKACE

Tento vyrobek by se nemél pouzivat, pokud pacient trpi nevolnosti, zvraci, uziva Iéky na predpis, které mohou zpiisobit zvraceni,
nebo pokud neni schopen si masku saém sundat.

YV VYV YV Vv
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UPOZORNEN]
Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na lékate nebo na jeho objednavku.
Nevystavujte celooblicejovou masku V3 s vétracimi otvory teplotam piesahujicim 60 °C (140 °F).
Tato maska je urena k pouziti pouze u jednoho pacienta. MiiZe se Cistit a pouzivat opakované u stejné osoby, ale nesmi
se pouzivat u vice osob. Neprovadgjte sterilizaci ani dezinfekci.
Pokud se pouzivaji n&jaké Iéky nebo zatizeni k odstranovani sekret, porad’te se pied pouzitim masky s lékafem.

VAROVANT
Tato maska neni vhodna k zajisténi ventilace pro resuscitaci a zajisténi zivotnich funkei.
Pokud ma pacient respira¢ni insuficienci, mél by tuto masku nosit POUZE pii lécbe.
Nepouzivejte celooblic¢ejovou masku V3 s vétracimi otvory pfi zakladnim tlaku niz$im nez 3 cm H,O.
Pokud se s touto maskou CPAP pouziva kyslik a pokud neni zatizeni CPAP v provozu, musi byt pratok kysliku vypnuty.
Vysvétleni varovani: Pokud neni zafizeni CPAP v provozu a pratok kysliku ziistane zapnuty, miize se v krytu zatizeni CPAP
hromadit kyslik pfivadény do ventilaéni trubice. Kyslik nahromadény v krytu zafizeni CPAP zpusobuje nebezpeci pozaru.
PHi pevné rychlosti pritoku pridavného kysliku se koncentrace vdechovaného kysliku méni v zavislosti na nastaveni tlaku,
dychani pacienta, vybéru masky a rychlosti uniku.
Pii pouzivani kysliku nekuite ani nemanipulujte s otevienym ohném, napiiklad se svickami.
Abyste minimalizovali riziko zvraceni béhem spanku, vyvarujte se tii (3) hodiny pied pouzitim masky jidla nebo piti.
Jakékoli neobvyklé podrazdéni kuize, nepiijemné pocity na hrudi, dusnost, nadymani, bolesti bricha, fihani nebo plynatost
z pozitého vzduchu nebo silna bolest hlavy, které pacient pocituje a které se vyskytnou béhem pouzivani vyrobku nebo
bezprosttedné po ném, je tieba okamzité nahlasit 1¢kafi.
Pouzivani masky mize zpusobit bolestivost zubt, dasni nebo Celisti nebo zhorsit stavajici stav zubti. Pokud tyto priznaky
zaznamenate, obrat'te se na lékate nebo stomatologa.
Pokud se u vés pii pouzivani masky objevi néktery z nasledujicich ptiznaki, porad'te se s 1ékafem: suchost o¢i, bolest o¢i,
o¢ni infekce nebo rozmazané vidéni. Pokud piiznaky pretrvavaji, vyhledejte o¢niho 1ékare.
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»  Neutahujte pasky hlavového dilu piili§. Mezi pfiznaky piili§ného utazeni patfi nadmérné zarudnuti, otlaky nebo vypoukla

kuze kolem okrajii masky. Abyste zmirnili tyto piiznaky, povolte pasky hlavového dilu.

P nespravném nasazeni masky mize dojit k nechténému vyraznému uniku. Rid'te se pfilozenymi POKYNY K

NASAZEN] MASKY.

Sestava kolene a ventilu proti asfyxii ma specifické bezpe¢nostni funkce. Maska se nema pouzivat, pokud je klapka ventilu

poskozena, deformovana nebo roztrzena.

Pii nizkych tlacich CPAP muze byt pritok exhala¢nimi porty nedostateény k odstranéni veskerého vydechovaného plynu z hadicky.

Do urcité miry mize dochazet k opétovnému vdechovani vydechovaného vzduchu.

Tato maska by se méla pouzivat se zafizenim vytvaiejicim pietlak v dychacich cestach doporu¢enym Iékaiem nebo

respiranim terapeutem. Maska by se neméla pouzivat, pokud neni zafizeni vytvatejici pretlak v dychacich cestach zapnuté

a pokud nefunguje spravné. Nezakryvejte ani se nepokousejte utésnit vydechovy otvor (vétraci otvory) nebo ventil proti

asfyxii (bezpecnostni vdechovy ventil). Vétraci otvory umoziiuji nepietrzité proudéni vzduchu z masky. Kdyz je zafizeni

vytvaiejici pietlak v dychacich cestach zapnuté a spravné funguje, novy vzduch ze zatizeni vyplavuje vydechovany vzduch

vétracimi otvory masky. Pokud neni zafizeni vytvarejici pretlak v dychacich cestach v provozu, mize dochazet k opétovnému

vdechovani vydechovaného vzduchu. Opétovné vdechovani vydechovaného vzduchu mizZe za urcitych okolnosti vést

k uduseni. Toto upozornéni se vztahuje na vétsinu modelti zafizeni CPAP a masek.

»  Tato maska neni uréena pro pacienty bez spontanniho dychani. Tato maska se nema pouzivat u pacientd, ktefi nespolupracuji,
jsou otupéli, nereaguji nebo nejsou schopni masku sejmout. Tato maska nemusi byt vhodna pro osoby s nasledujicimi stavy:
porucha funkce dolniho jicnového svérace, nadmérny reflux, naruseny kaslaci reflex a hiatova hernie.

YV VvV V
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VSEOBECNE INFORMACE
Na masku je poskytovana nepienosna tiimésicni omezena zaruka na vady vyrobce od data zakoupeni prvnim spotiebitelem. Pokud
maska pouzivana za béznych podminek selze, spolecnost Sleepnet masku vyméni. Dali informace o zaruce spolecnosti Sleepnet
najdete na webu http://www.sleepnetmasks.com. V souladu s nafizenim EU o zdravotnickych prosttedcich 2017/745 nahlaste zavazné
nezadouci pithody vyrobc1 a prislusnému organu ¢lenského statu EU.
POZNAMKA: Zivotnost masky je 6 mésicu.

CISTEN{ A UDRZBA
Cisténi se doporucuje provadét denng. Masku a jeji soutasti umyjte rucng v teplé vods s pouzitim jemného &isticiho prostiedku, napf.
Ivory®. Po umyti masku dikladn¢ oplachnéte. Vizualng zkontrolujte, zda jsou vétraci otvory priichodné, a nechte masku vyschnout na
vzduchu. Umytim obli¢eje pfed nasazenim masky odstranite prebyteény maz z obli¢eje a prodlouzite Zivotnost masky.
POZNAMKA: Pied kazdym pouzitim zkontrolujte masku a klapku ventilu. Pokud jsou jeji Gasti poskozené nebo je v disledku
propichnuti nebo protrzeni vidét gel, masku vyméiite.
POZNAMKA: Gelovy poltarek je sice jemny na dotek, ale pfi b&Zném pouzivani a pfi nasledujicich doporucenych protokolech
Cisténi a Gdrzby se netrhd, neprosakuje ani se neoddéluje od masky. Gelovy polstaiek vSak neni neznicitelny.
Pfi $patném zachazeni nebo zneuzivani se trha, praska a oddéluje se. Nemyjte v my¢ce na nadobi. Na tyto
typy poskozeni vyrobku se nevztahuje zaruka. Manipulujte proto se svou novou celoobli¢ejovou maskou
V3 s vétracimi otvory opatrné.

TECHNICKE UDAJE
Odpor viici proudéni vzduchu 50 I/min: 0,23 cm H,O; pfi 100 I/min: 0,48 cm H,0
OBJEM MRTVEHO PROSTORU (piblizng v ml): Mal4 184 ml Stiedni 193 ml Velka 209 ml Extra velka 220 ml
Odpor ventilu proti asfyxii pfi stavu jedné poruchy: Vdechovy: 0,8 H,0 na I/s. Vydechovy: 0,8 H,0 na I/s
Hladina akustického tlaku vazena filtrem A ve vzdalenosti 1 m: 29,98 (A); hladina akustického vykonu vazena filtrem A: 32,99 (A)
Tlak v otevieném systému s AAV: 1,45 cm H,0, tlak v uzavieném systému s AAV: 1,80 cm H,0
Nevystavujte masku teplotim pfesahujicim 60 °C (140 °F).

PRED POUZITIM
»  Masku kazdy den nebo pied kazdym pouzitim kontrolujte. Pokud jsou vétraci otvory ucpané, soudasti masky poskozené nebo
je v dasledku propichnuti nebo protrzeni vidét gel, masku vyméiite.
Zkontrolujte ventil proti asfyxii. Pfi vypnutém pietlakovém zafizeni zkontrolujte, zda je klapka ventilu umisténa tak,
aby velkymi otvory ve ventilu mohl proudit vzduch z mistnosti (obrazek 7a). Zapnéte systém; klapka by se méla zaviit a
maskou by mél proudit vzduch ze systému (obrazek 7b). Pokud se klapka nezavira nebo nefunguje spravn¢, vyméite masku.
Nezakryvejte otvor na ventilu proti asfyxii ani vétraci otvory. Ujistéte se, ze ventil neni ucpany sekrety a ze je klapka sucha.

v

POKYNY K NASAZEN{ MASKY V3 S VETRACIMI OTVORY

1. Zkontrolujte, zda je zvolena spravna velikost masky. Pfi pouziti privodce velikosti musi byt usta mirné pooteviena.
Zarovnejte horni ¢ast privodce s kofenem nosu a vyberte nejmensi velikost, kterd neomezuje nos ani usta. Pfislusna velikost
muze byt vzhledem ke konstrukci mensi, nez ocekavate.

2. Polozte hlavovy dil svétle Sedou stranou nahoru a krat$imi pasky nahoru. Polozte masku doprostied hlavového dilu a
protahnéte 3 pasky, jak je zndzornéno (obrazek 1).

3. Nasad'te spodni polstaiek masky na zahyb brady pii mirné pootevienych tstech a vyklopte masku nahoru tak, aby se dotykala
nosu (obrazek 2). Otacejte Celovym sefizovacim Sroubem tak, aby se ¢elova podlozka zlehka dotykala ¢ela (obrazek 6).
Maska miize v zavislosti na rysech obliceje sedét na nose nize, nez byste ocekavali.

4. Navlecte hlavovy dil na hlavu. Protahnéte volny pasek otvorem v rychloupinacim hacku a sepnéte jej (obrazek 3). Hlavovy
dil by mél ptiléhat k zatylku.

5. Upravte polohu spodnich paski hlavového dilu pomoci poutek se suchym zipem (obrazek 4).
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6. Upravte polohu hornich paski hlavového dilu: Odpojte poutka se suchym zipem a vytahnéte pasky doptedu, abyste vystiedili
masku na obliceji. Vyrovnanim obou paski zajistéte vystiedéni hlavového dilu. Poté za pasky zatahnéte, upravte jejich

napnuti a upevnéte poutka. (obrazek 5)

7. Otacenim sefizovaciho Sroubu ¢elové podlozky nastavte upnuti tak, aby bylo pohodIné. V ptipadé potieby upravte horni
pasky, aby pohodIné sedély.
8. Pokud maska nesedi na obliceji pohodIng, opakujte kroky 5-8.
POZNAMKA:

I.  Pokud je dychani nosem nebo Usty stale omezené, obrat'te se na svého Iékare.

II.  Maska by méla pohodIné pfiléhat k obliceji. Pokud maska piili§ tlaci na kofen nosu, uvolnéte horni pasky a pomalu
otacejte sefizovacim §roubem proti sméru hodinovych rucicek, abyste tlak na kofen nosu zmirnili (obrazek 6). Poté
znovu upravte horni pasky a upevnéte poutka.

9. Pfipojte masku k hadi¢ce pietlakového zafizeni a dychejte normalné.
10. Pokud zaznamenate tniky v oblasti brady nebo tvati, mirné utdhnéte spodni pasky.
11. Pokud zaznamenate tniky v oblasti kofene nosu, pomalu otacejte sefizovacim Sroubem ve sméru hodinovych rucicek,
abyste podlozku mirné oddalili od ¢ela (obrazek 6). Mirné utdhnéte horni pasky tak, aby se odstranily uniky.
POZNAMKA:

I.  NEUTAHUITE pasky prilis. Pfi nadmérném utazeni se mohou uniky zhorSovat. Pro optimalni utésnéni

a pohodli by maska méla pfiléhat, ale ne byt GipIné piitazena.

RYCHLE ODEPNUTI MASKY A HLAVOVEHO DILU
»  Vytahnéte pravy dolni pasek hlavového dilu z drazky v rychloupinacim hacku a sejméte masku.

Veraseal je ochranna znamka spole¢nosti Sleepnet Corporation.
Navstivte nasi webovou stranku www.sleepnetmasks.com.

V3 Ventileret fullfacemaske DANSK
INDHOLD: V3 Ventileret fullfacemaske med hovedtej
RECEPTPLIGTIG FREMSTILLET I USA

INDEHOLDER IKKE NATURLIG GUMMILATEX.

TILSIGTET ANVENDELSE
V3 ventileret fullfacemaske er beregnet til brug med enheder til positivt lufttryk, sasom et CPAP- eller bi-pap, der fungerer ved eller
over 3 cm H,0. Masken er beregnet til voksne patienter (>30kg), hvor behandling med positivt lufttryk er blevet ordineret. Masken er
beregnet til gentagne anvendelser af en enkelt patient i hjemmet, i hospitals- eller i klinisk milje.

BEMAERKNINGER
Maskesystemet indeholder ikke PVC, DEHP eller phthalater.
Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.
Hvis patienten har EN HVILKEN SOM HELST form for reaktion pa maskesystemet, skal brugen ophere.
En udéndingsabning er indbygget i masken, sa det er ikke nodvendigt med en separat udandingsdbning.
Masken inkluderer en anti-asfyksiventil (luftindtagningsventil), som hjelper med at reducere genindénding af udéndet
luft i det tilfeelde, at enheden for positivt tryk ikke virker korrekt.
Kontroller, at masken har den korrekte sterrelse ved at bruge storrelsesguiden.

YV YVVVYVY

KONTRAINDIKATIONER
Brug ikke dette produkt, hvis patienten far kvalme, kaster op, tager et receptpligtigt legemiddel, der kan forarsage opkast,
eller hvis de ikke er i stand til selv at fjerne masken.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Lovgivningen i USA begreanser salget af dette udstyr til leeger eller efter ordination fra en laege.
Udst ikke V3 ventileret fullfacemaske for temperaturer over 60 °C.
Masken er kun beregnet til brug pé en enkelt patient. Den kan rengeres og anvendes gentagne gange til den samme
person, men mad ikke anvendes til flere personer. Ma ikke steriliseres eller desinficeres.
Konsulter en leege, for masken anvendes, hvis der tages nogen leegemidler eller bruges enheder til at fjerne
dybtliggende sekret.

YV YVV

ADVARSLER
Denne maske er ikke egnet til livsstettende ventilation.
Huvis patienten har respirationsinsufficiens, bor masken KUN anvendes, nar der gives behandling.
Brug ikke V3 ventileret fullfacemaske med et baseline-tryk under 3 cm H,0.
Hvis der anvendes ilt med denne CPAP-maske, skal iltflowet veere slukket, ndr CPAP-maskinen ikke er i brug. Forklaring af
advarsel: Nar CPAP-enheden ikke er i brug, og iltflowet er teendt, kan den ilt, der leveres til ventilationsslangen, akkumulere
i CPAP-maskinens lukkede rum. Ilt, der akkumuleres i CPAP-maskinens lukkede rum, udger en risiko for brandfare.

YV VYV
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Ved en fast flowhastighed af supplerende ilt varierer koncentrationen af den indéndede ilt, afheengigt af trykindstillingerne,
patientens vejrtreekningsmenster og lekagefrekvensen.

Rygning eller brug af aben ild sasom stearinlys er forbudt, nar der anvendes ilt.

For at minimere risikoen for opkast under sovn, bor man undgé mad og drikke tre (3) timer for masken anvendes.

Eventuel unormal hudirritation, ubehag i brystet, vejrtreekningsbesver, udspilet mave, mavesmerter, bevsen eller flatulens fra
indtaget luft, eller alvorlig hovedpine, der opleves under eller umiddelbart efter brug, skal indberettes til en sundhedsperson.
Brugen af masken kan forarsage emhed i teender, tandked eller kaebe, eller forveerre en eksisterende tandtilstand. Hvis der
opstar symptomer, skal en leege eller tandlage kontaktes.

Kontakt en laege, hvis nogen af folgende symptomer forekommer, nar masken anvendes: udterring af gjnene, gjensmerter,
ojeninfektioner eller sloret syn. Hvis symptomerne varer ved, kontaktes en gjenlege.

Stram ikke stropperne pa hovedtajet for meget. Tegn pa overstramning inkluderer: overdreven redme, sar eller hevelse af
huden omkring maskens kanter. Losn stropperne pa hovedtejet for at afhjeelpe symptomerne.

Der kan forekomme betydelig utilsigtet leekage, hvis masken ikke tilpasses korrekt. Folg den medfelgende VEJLEDNING

I TILPASNING AF MASKE.

Albuen og anti-asfyksiventilens samling har specifikke sikkerhedsfunktioner. Masken ma ikke bruges, hvis ventilklappen

er beskadiget, forvredet eller har rifter.

Ved et lavt CPAP-tryk kan flowet gennem ventilationshullerne vare utilstraekkeligt til at fjerne alle udandede gasser fra
slangerne. Der kan forekomme genindanding.

Denne maske ber anvendes med en enhed til positivt luftvejstryk, der er anbefalet af producenten, din laege eller
respirationsterapeut. Masken ma ikke anvendes, med mindre enheden til positivt tryk er tendt og fungerer korrekt.

Du mé ikke blokere, eller forsoge at forsegle udandingsabningen (ventilationshullerne) eller anti-asfyksiventilen
(luftindsindtagningsventilen). Ventilationshullerne tillader kontinuerligt luftflow ud af masken. Nér enheden til positivt
luftvejstryk er teendt og fungerer korrekt, renser den nye luft fra enheden den udandede luft ud gennem maskens
ventilationshuller. Nar enheden til positivt luftvejstryk ikke er i brug, kan udandet luft geninddndes. Genindanding af
eksspirationsluft kan under visse omstendigheder fore til kvaelning. Denne advarsel er geeldende for de fleste CPAP-modeller
og masker.

»  Denne maske er ikke beregnet til brug pa patienter, der ikke har en spontan respirationsdrift. Denne maske ber ikke anvendes
pa patienter, der er usamarbejdsvillige, slove, bevidstlese eller ude af stand til at fjerne masken. Denne maske kan vere
uegnet for personer med folgende lidelser: nedsat kardiel sphincterfunktion, ekstrem refluks, reduceret hosterefluks

og spiserorsbrok.
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GENERELLE OPLYSNINGER
Denne maske har en ikke-overforbar begranset garanti pa tre méneder for produktionsfejl fra forste kabers kobsdato. Hvis en
maske anvendt under normale forhold svigter, vil Sleepnet erstatte masken. Fa flere oplysninger om Sleepnets garanti pa
http://www.sleepnetmasks.com. I henhold til EU MDR 2017/745 skal alvorlige handelser rapporteres til producenten og
EU-medlemsstatens kompetente myndighed.
BEMARK: Masken har en brugstid pa 6 maneder.

RENGORING OG VEDLIGEHOLDELSE
Daglig rengering anbefales. Vask masken og komponenterne i varmt vand med et mildt rengeringsmiddel f.eks. et mildt
opvaskemiddel. Skyl masken grundigt efter vask. Kontroller visuelt, at ventilationshullerne er frie, og lad masken luftterre.
Hvis du vasker dit ansigt, for du tilpasser masken, fjernes overskydende hudolie, hvilket hjzlper med at forlenge maskens levetid.
BEMARK: Kontrollér masken og ventilklapper for hver ibrugtagning. Udskift masken, hvis dele er beskadiget, eller gel er
eksponeret pa grund af slid eller huller.
BEMARK: Trods dens glatte overflade vil gelpuden ikke sprakke, lekke eller frigere sig fra masken under normal brug, og hvis
de anbefalede rengerings- og vedligeholdelsesprotokoller overholdes. Gelpuden er dog ikke uforgangelig. Den vil
spraekke og ga i stykker, hvis den udsettes for fejlhandtering eller misbrug. Ma ikke rengeres i en opvaskemaskine.
Garantien daekker ikke produktfejl af denne type. Det anbefales derfor at handtere din nye V3 ventileret
fullfacemaske forsigtigt.

TEKNISKE OPLYSNINGER
Modstand til iltflow ved 50 L/min: 0,23 cm H,0; ved 100 L/min: 0,48 cm H,0
DODRUMSVOLUMEN (ml ca.) Lille 184 ml Medium 193 ml Stor 209 ml Ekstra stor 220 ml
Modstand i anti-asfyksiventilen i enkelt fejltilstand: Inspiratorisk; 0,8 H,O pr. L/s. Eksspiratorisk; 0.8 H,O pr. l/s
A-vagtet lydtryksniveau ved en afstand pa 1 m: 29,98 (A); A-vaegtet lydtryksniveau: 32,99 (A)
AAV dben for atmosferisk tryk: 1,45 cm H,0, AAV lukket for atmosfrisk tryk: 1,80 cm H,0
Udseat ikke masken for temperaturer over 60 °C.

FOR ANVENDELSE

»  Kontroller masken dagligt eller for hver brug. Udskift masken, hvis ventilationshullerne er blokeret, hvis der er beskadigede
dele, eller hvis gelen er eksponeret pga. revner eller huller.

»  Kontroller anti-asfyksiventilen. Mens enheden til positivt tryk er slukket, kontrolleres det, at ventilklappen er placeret,
sa rumluft kan komme gennem de store abninger i ventilen (figur 7a). Teend for systemet; klappen ber lukke og systemluften
ber stremme gennem masken (figur 7b). Hvis klappen ikke lukker eller ikke fungerer korrekt, skal masken udskiftes. Du méa
ikke blokere abningen pa anti-asfyksiventilen eller ventilationshullerne. Kontroller, at ventilen ikke er blokeret med sekret og
at klappen er tor.

ANVISNINGER I TILPASNING AF V3 VENTILERET FULLFACEMASKE
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Kontroller, at masken har den korrekte storrelse. Nar storrelsesguiden anvendes, skal munden veere let aben. Juster den
overste del af guiden med naeseryggen og valg den mindste sterrelse, der ikke haemmer nasen eller munden. Den passende
storrelse kan vare mindre end forventet pa grund af designet.
Leeg hovedtejet fladt ned med den lysegré side opad og med de korte stropper overst. Placér masken i midten af hovedtojet,
og fastger de 3 stropper som vist (figur 1).
Placér maskens nederste pude ved hagefolden med munden let aben, og vip masken opad, s den kommer i kontakt med
naesen (figur 2). Drej justeringsskruen i panden, sd puden ved panden rerer din pande let (figur 6). Masken kan sidde lavere
pa nasen end forventet, athaengigt af ansigtsformen.
For hovedtejet over hovedet. Forbind den frie strop over abningen til hurtigudleseren (figur 3). Hovedtejet skal vare fladt
bagpé hovedet.
Tilpas de nederste stropper pa hovedtejet ved at bruge krogen og lekkestramningsfligene (figur 4).
Justér de everste hovedtejsstropper: Hagt burrebandene af, og traek stropperne fremad for at centrere masken over ansigtet.
Kontroller, at hovedtejet er centreret ved at justere de to stropper. Traek derefter stropperne tilbage, juster stropspaendingen
og fastger burrebandene. (figur 5).
Drej justeringsskruen til puden pa panden og juster stramningen, indtil det er behageligt. Hvis nedvendigt, justeres de @verste
stropper igen for en komfortabel tilpasning.
Hvis masken foles ubehagelig, gentages trin 5-8.
RK:
I Hvis du ikke kan traekke vejret ubesvaeret gennem nzesen eller munden, skal du kontakte din laege eller sygeplejerske.
II.  Masken ber hvile behageligt mod ansigtet. Hvis der er for stort tryk pa n@seryggen, losnes de everste stropper,
justeringsskruen drejes langsomt mod uret for at lette trykket pa naseryggen (figur 6). Juster de overste stropper
igen og pasat fligene.
Tilslut masken til slangen pa enheden med positivt tryk og trek vejret normalt.
Hvis der bemaerkes leekager omkring hagen eller kinderne, strammes de nederste stropper let.
Hvis der bemaerkes leekager ved naseryggen, drejes justeringsskruen langsomt mod uret for at flytte puden lidt veek fra
panden (figur 6). Stram de overste stropper en smule, indtil der ikke lengere er leekager.
RK:
I Stram IKKE nogen af stropperne for meget. Overstramning kan forveerre lakager. For optimal forsegling og
bekvemmelighed ber masken vere tetsiddende men ikke stram.

HURTIGUDL@SNING AF MASKE OG HOVEDT®@J
Skub den nederste strop af hovedtejet ud af hurtigudleseren, og tag masken af.

Veraseal er et registreret varemerke tilhorende Sleepnet Corporation.
Besog vores hjemmeside pi www.sleepnetmasks.com.

V3-volgelaatsmasker voor non-invasieve beademin NEDERLANDS
INHOUD: V3-volgelaatsmasker voor non-invasieve beademing met hoofdband
Rx ONLY VERVAARDIGD IN DE VS

BEVAT GEEN NATUURRUBBERLATEX

BEOOGD GEBRUIK

Het V3-volgelaatsmasker voor non-invasieve beademing is bedoeld om te worden gebruikt met hulpmiddelen voor positieve
luchtwegdruk, zoals CPAP of bi-level, waarbij minimaal 3 cm H,O wordt gebruikt. Het masker is bedoeld voor volwassen patiénten
(> 30 kg) voor wie een behandeling met positieve luchtwegdruk is voorgeschreven. Het masker is bedoeld voor meervoudig gebruik
bij één patiént thuis, in het ziekenhuis of een instelling.

Y VvV

OPMERKINGEN
Het maskersysteem bevat geen pve, DEHP of ftalaten.
Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex.
Als de patiént een reactic van WELKE AARD dan ook heeft op een deel van het maskersysteem, dient het gebruik ervan
te worden gestaakt.
Er is een uitademingspoort in dit masker ingebouwd, zodat er geen afzonderlijke uitademingspoort nodig is.
Het masker omvat een anti-asfyxieventiel (luchtinlaatventiel) om het opnieuw inademen van uitgeademde lucht te helpen
verminderen in het geval dat het hulpmiddel voor positieve druk niet naar behoren werkt.
Controleer of het masker de juiste maat heeft met behulp van het maathulpmiddel.

CONTRA-INDICATIES

Dit product dient niet te worden gebruikt als de patiént misselijk is, moet overgeven, een geneesmiddel op recept gebruikt dat braken
kan veroorzaken, of als de patiént niet in staat is het masker zelf af te doen.

Y VvV

WAARSCHUWINGEN
Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uvitsluitend door of in opdracht van een arts worden gekocht.
Stel het V3-volgelaatsmasker voor non-invasieve beademing niet bloot aan temperaturen hoger dan 60 °C.
Het masker is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. Het masker kan worden gereinigd en herhaaldelijk worden
gebruikt bij dezelfde persoon, maar mag niet worden gebruikt door meerdere personen. Niet steriliseren of desinfecteren.
Raadpleeg een arts voorafgaand aan het gebruik van dit masker als u medicatie of hulpmiddelen gebruikt om secreties diep
in de luchtwegen te verwijderen.

WAARSCHUWINGEN
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Dit masker is niet geschikt voor het bieden van levensondersteunende beademing.

Als de patiént ademhalingsinsufficiéntie heeft, mag de patiént dit masker U'TSLUITEND dragen wanneer een behandeling

wordt toegediend.

Gebruik het V3-volgelaatsmasker voor non-invasieve beademing niet met een basisdruk van minder dan 3 cm H,0.

Als zuurstof wordt gebruikt met dit CPAP-masker, moet de zuurstoftoevoer zijn uitgeschakeld wanneer de CPAP-machine

niet in werking is. Uitleg bij de waarschuwing: wanneer het CPAP-apparaat niet in werking is en de zuurstoftoevoer aan

wordt gelaten, is het mogelijk dat de zuurstof die wordt aangevoerd in de apparaatslang zich kan ophopen in de behuizing

van de CPAP-machine. Zuurstof die zich ophoopt in

de behuizing van de CPAP-machine levert brandgevaar op.

»  Bij aanvullende zuurstof met een vast debiet varieert de ingeademde zuurstofconcentratie athankelijk van de drukinstellingen,
het ademhalingspatroon van de patiént, de maskerkeuze en de leksnelheid.

»  Roken en open vuur, zoals kaarsen, zijn verboden wanneer zuurstof wordt gebruikt.

»  Om het risico op braken tijdens de slaap te voorkomen, dient de gebruiker drie (3) uur voorafgaand aan het gebruik van het
masker niet te eten of te drinken.

»  Als de patiént ongebruikelijke huidirritatie, pijn op de borst, kortademigheid, een opgezette maag, buikpijn, boeren of

winderigheid door ingeslikte lucht, of ernstige hoofdpijn ervaart tijdens of direct na gebruik, moet dit onmiddellijk worden

gemeld aan een zorgverlener.

YV VYV

»  Het gebruik van een masker kan leiden tot pijnlijke tanden, pijnlijk tandvlees of een zere kaak en kan een bestaande aandoening aan
de tanden verergeren. In het geval van symptomen moet een arts of tandarts worden geraadpleegd.

»  Raadpleeg een arts als u te maken krijgt met een van de volgende symptomen tijdens gebruik van het masker: droge ogen,
oogpijn, ooginfectie of wazig zicht. Raadpleeg een oogarts als de symptomen aanhouden.

»  Trek de riempjes van de hoofdband niet te strak aan. Tekenen van te strak aangetrokken riempjes omvatten: overmatige

roodheid, zweren of huid die rondom de randen van het masker uitpuilt. Maak de riempjes van de hoofdband losser om
de symptomen te verlichten.

»  Er kan aanzienlijke onbedoelde lekkage optreden als het masker niet goed past. Volg de meegeleverde INSTRUCTIES
VOOR HET OPZETTEN VAN HET MASKER.

»  Het elleboogstuk en anti-asfyxieventiel hebben specificke veiligheidsfuncties. Het masker mag niet worden gebruikt als
de ventielflap is beschadigd, vervormd of gescheurd.

»  Bij een lage CPAP-druk kan het debiet door de uitademingspoorten onvoldoende zijn om al het uitgeademde gas uit de slang
te verwijderen. Een gedeelte van het uitgeademde gas kan in dit geval opnieuw worden ingeademd.

»  Dit masker dient te worden gebruikt met het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk dat is aanbevolen door een arts of

ademhalingstherapeut. Het masker mag niet worden gebruikt zonder dat het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk is
ingeschakeld en naar behoren werkt. Probeer niet om de uitademingspoort (ventilaticopeningen) of het anti-asfyxieventiel
(luchtinlaatventiel) te blokkeren of af te sluiten. De ventilatieopeningen zorgen ervoor dat lucht voortdurend uit het masker
stroomt. Wanneer het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk is ingeschakeld en naar behoren werkt, duwt nieuwe lucht
uit het hulpmiddel de uitgeademde lucht uit de ventilaticopeningen in het masker. Wanneer het hulpmiddel voor positieve
luchtwegdruk niet werkt, kan de vitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Het opnieuw inademen van uitgeademde
lucht kan in sommige omstandigheden leiden tot verstikking. Deze waarschuwing is van toepassing op de meeste modellen
CPAP-machines en -maskers.

»  Dit masker is niet bedoeld voor patiénten zonder een spontane ademhaling. Dit masker dient niet te worden gebruikt bij
patiénten die niet meewerken, minder alert zijn, nergens op reageren of niet in staat zijn om het masker af te doen. Dit
masker is mogelijk niet geschikt voor personen met de volgende aandoeningen: cardiasfincter met verminderde werking,
overmatige reflux, verminderde hoestreflex en hiatus hernia.

ALGEMENE INFORMATIE
Dit masker heeft een beperkte, niet-overdraagbare garantie van drie maanden die productiedefecten vanaf de datum van aanschaf door
de oorspronkelijke consument dekt. Als een masker onder normale gebruiksomstandigheden niet werkt, vervangt Sleepnet het masker.
Ga voor aanvullende informatie over de garantie van Sleepnet naar http://www.sleepnetmasks.com. Meld ernstige incidenten aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de Europese lidstaat conform EU MDR 2017/745.
OPMERKING: Het masker heeft een gebruiksduur van 6 maanden.

REINIGING EN ONDERHOUD
Het wordt aanbevolen het masker dagelijks te reinigen. Was het masker en de onderdelen met de hand met warm water en een milde zeep,
zoals Ivory®. Spoel het masker na het wassen grondig af. Controleer visueel of de ventilaticopeningen vrij zijn en laat het masker aan de
lucht drogen. Was uw gezicht voorafgaand aan het opzetten van het masker om ervoor te zorgen dat overtollige olie van uw gezicht is
verwijderd. Dit zorgt ervoor dat het masker langer meegaat.

OPMERKING: Inspecteer het masker en de ventielflap voorafgaand aan ieder gebruik. Vervang het masker als onderdelen zijn
beschadigd of als er gel zichtbaar is vanwege scheuren of gaten.

OPMERKING: Het gelkussen zal, hoewel het zijdezacht aanvoelt, bij normaal gebruik en het opvolgen van de aanbevolen
reinigings- en onderhoudsprocedures niet scheuren, lekken of loskomen van het masker. Het gelkussen is echter niet
onverwoestbaar. Het zal slijten, scheuren of kapotgaan als het verkeerd wordt gebruikt. Niet in de vaatwasser wassen.
De garantie dekt deze typen productdefecten niet. Spring daarom voorzichtig met uw nieuwe V3-volgelaatsmasker
voor non-invasieve beademing om.

TECHNISCHE INFORMATIE
Weerstand tegen luchtstroom bij 50 I/min: 0,23 cm H,O; bij 100 I/min: 0,48 cm H,0
VOLUME DODE RUIMTE (geschatte ml): small 184 ml medium 193 ml large 209 ml extra large 220 ml
Weerstand van het anti-asfyxieventiel in eerstefouttoestand: inspiratoir; 0,8 H,O per I/s. Expiratoir; 0,8 H,O per L/s
A-gewogen niveau geluidsdruk op 1 m afstand: 29,98 (A); A-gewogen niveau geluidsvermogen: 32,99 (A)
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dien AAV open naar atmosfeer: 1,45 cm H,0, druk indien AAV gesloten naar atmosfeer: 1,80 cm H,0
masker niet bloot aan temperaturen hoger dan 60 °C.

VOORAFGAAND AAN GEBRUIK
Inspecteer het masker dagelijks of voorafgaand aan ieder gebruik. Vervang het masker als de ventilaticopeningen zijn
geblokkeerd, als onderdelen zijn beschadigd of als er gel zichtbaar is vanwege scheuren of gaten.
Controleer het anti-asfyxieventiel. Controleer met het hulpmiddel voor positieve druk uitgeschakeld of de ventielflap zodanig
is geplaatst dat omgevingslucht door de grote openingen in het ventiel kan stromen (afbeelding 7a). Schakel het systeem
in; de flap moet zich sluiten en de systeemlucht moet door het masker stromen (afbeelding 7b). Als de flap zich niet sluit
of niet naar behoren functioneert, moet het masker worden vervangen. Blokkeer de opening in het anti-asfyxieventiel of de
ventilaticopeningen niet. Zorg ervoor dat het ventiel niet verstopt raakt met secreties en dat de flap droog is.

INSTRUCTIES VOOR HET OPZETTEN VAN HET V3-MASKER VOOR NON-INVASIEVE BEADEMING

Controleer of het masker de juiste maat heeft. Zorg er bij gebruik van het maathulpmiddel voor dat de mond iets is geopend.

Lijn de bovenzijde van het hulpmiddel uit met de neusbrug en kies de kleinst mogelijke maat waarbij de neus of mond niet

wordt belemmerd. De juiste maat kan vanwege het ontwerp kleiner zijn dan verwacht.

Leg de hoofdband plat neer met de lichtgrijze zijde naar boven gericht en de kortere riempjes aan de bovenkant. Leg het

masker in het midden van de hoofdband en maak 3 riempjes vast, zoals weergegeven (afbeelding 1).

Plaats het onderste kussen van het masker ter hoogte van uw kinplooi waarbij uw mond een beetje is geopend en kantel het

masker omhoog zodat het contact maakt met de neus (afbeelding 2). Draai aan de stelschroef op het voorhoofd zodat het

voorhoofdkussentje lichtjes tegen uw voorhoofd rust (afbeelding 6). Het masker kan lager op de neus liggen dan verwacht,
afhankelijk van uw gelaatstrekken.

Schuif de hoofdband over uw hoofd. Schuif het losse riempje in de snelsluitsleuf (afbeelding 3). De hoofdband moet plat

over het achterhoofd liggen.

Pas de onderste riempjes van de hoofdband aan door de klittenbandlipjes te verstellen (afbeelding 4).

Pas de bovenste riempjes van de hoofdband: maak de klittenbandlipjes los en trek de riempjes naar voren om het masker op het

gezicht te centreren. Zorg ervoor dat de hoofdband gecentreerd is door de twee riempjes uit te lijnen. Trek de riempjes vervolgens

naar achteren, pas de spanning op de riempjes aan en zet de lipjes vast. (afbeelding 5)

Draai aan de stelschroef van het voorhoofdkussentje om de spanning aan te passen totdat het masker comfortabel zit.

Pas indien nodig de bovenste riempjes opnieuw aan voor een comfortabele pasvorm.

Herhaal stap 5-8 als het masker niet comfortabel zit.

RKING:

I.  Als de ademhaling door uw neus of mond nog steeds wordt belemmerd, neem dan contact op met uw zorgverlener.

II.  Het masker moet op een comfortabele manier op het gezicht rusten. Als er sprake is van overmatige druk op de neusbrug,
dan maakt u de bovenste riempjes los en draait u de stelschroef langzaam linksom om de druk op de neusbrug te verlichten
(afbeelding 6). Pas vervolgens de bovenste riempjes aan en zet de lipjes vast.

Sluit het masker aan op de slang van het hulpmiddel voor positieve druk en adem normaal.

. Als er lekkage rondom de kin of wangen optreedt, trekt u de onderste riempjes iets aan.
. Als er lekkage is bij de neusbrug, draait u de stelschroef langzaam rechtsom om het kussentje iets van het voorhoofd

af te halen (afbeelding 6). Trek de bovenste riempjes iets aan totdat de lekkage is verholpen.
RKING:
I.  Trek de riempjes NIET te strak aan. Te strak aantrekken kan de lekkage verergeren. Het masker moet voor een optimale
afdichting en optimaal comfort nauw op het gezicht aansluiten, maar niet te strak zitten.

MASKER EN HOOFDBAND SNEL AFDOEN
Schuif het hoofdbandriempje rechtsonder uit de snelsluitsleuf en verwijder het masker.

Veraseal is cen handelsmerk van Sleepnet Corporation.
Bezoek onze website op www.sleepnetmasks.com.

Agpilduevn naoko TAPoVE Tpocdmov V3 EAAHNIKA
TTEPIEXOMENA: Aepilopevn pdoka mApoug mpocdnov V3 e eEdptnuo KeQorng
MONO ME IATPIKH XYNTATH KATAXKEYAZETAI XTIX H.IT.A.

AEN TTEPIEXEI ®YZIKO AATEZE AITO KAOYTZOYK

ITPOBAEINIOMENH XPHXH

H oepildopevn paoka mAnpovg tpocdmov V3 mpoopiletar yio ypiion pe cuokevés Betikng mieong aepaymydv, omwg CPAP 1 bi-level,
mov Agtrovpyodv og M mhvew omd 3 cm H,O. H paoka mpénet va ypnotpomoteital og evijlikovg acbeveig (>30 kg) yo tovg omoioug
£yet ovvtayoypaenBel Oepameio Oeticng mieong aepaymydv. H paoka npoopileton yio moAhankés ypficelg omd évay acbevn oto
nepPdilov otkiag, voookopeiov 1 WpvpaTos.

Y VVVVY

HMEIQYEIY
To cvompa pdokag dev mepiéyet PVC, DEHP 1 pbalikég evioers.
Avtd 10 TPOidV deV EIVOIL KATAOKEVUGUEVO [E AATEE OO PLOIKO KOOVTGOVK.
Edv o ac0evng éxet OTIOIAAHIIOTE avtidpoon o€ 0motodnmote HEPOG TOV GLGTNHHOTOG TG HACKOG, SLUKOWTE TN YpNo.
Mio 60pa ekmvor|g elvor EVEOUOTOUEVN GE VT T LAoKO, ETOPEVHG dev amatteitan Eexptoth B0pa ekmvonc.
H péoka mepihapfaver o BarPido kot g acpuéiog (Barida cupmapacvppod aépa) mov fonbd o peiowon g
EMAVELOTIVOTIG TOV EKTVEOHEVOD (EPX GE TEPIMTMOT OV 1) GLOKELT| BeTikNG Tieong dev Agrtovpyel GOOTA.
Befowmbeite 611 n péoka €xet 10 60oTo péyedog pnoLHoToIdVTG ToV 0d1nY6 peyEdoug.
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ANTENAEIZEEIY

Av16 10 TIPOIOV deV TPETEL VaL XPNOIHOTOLEITOL £GV 0 obevig avTieTomilel vantia, eeTd, AUpPEVEL GUVTOYOYPAPOVUEVO GAPHOKO TTOV
umopet v TPOKOAEGEL EUETO 1) £6v dev ivan oe BEom var apapécet T paoka LOVOS Tov.

Y VV V Y VYV Y VVV

v

v

XHMEIA [TPOXOXHE
H opoonovdiaki vopobesio tov HITA meplopilet Ty mdAnon avtig TG GuOKEVNG oo 10Tpd 1} KOTOTY EVIOANG WLTPOY.
Mnyv exbétete v agpldpevn pdoka mpovg V3 tposdnov o Oeppokpacics mdve and 60°C (140°F)
Avt n paoko mpoopileton povo yu xpnon amd évav acbevn. Mropei va kodapiotel kon va ypnoyoromBel enavelinpupéva
670 1010 dTopo, aAAG dev Tpémet va ypnotponombet 6 TOAAG dtope. MnV 0mocTEPOVETE 1) OTOADLOIVETE.
ZopPovkevteite Evav WTpd TP oo TN ¥PNOT TNG LACKAG GV YPNCIHLOTOLEITE GAPAKO T) GUGKEVES YLOL TNV OOULAKPLVGT
Babudv ekkpicewy.

IMPOEIAOIIOIHXEIX
Avt n pdoko dev givat KATGAANAN Yo TV Tepoy) eepiopon yio v vroothpén g Long.
Edv o ao0evig éxet avanvevotikn avendpkela, 0o npénet va gopdet vt ™ pdoke MONO katd ) didpketa g Bepaneiog.
Mn ypnoonoteite avm my aepildpevn pdoke mhnpovg Tposnov V3 pe Baoua igon pupdrepn and 3 cm HO.
Edv ypnowomnoteitan o&uyovo pe avtiv ) pdoko CPAP, i por o&uyovov mpénet va anevepyomomBet otav dev Asttovpyel o
unyévnuo CPAP. Eneéiynon g mpogdomoinong: Otav 1) ovokevii CPAP dev Bpioketan og Aertovpyio kot n por 0&vydvov
TOPOUUEVEL EVEPYOTOUUEVT], TO 0EVLYOVO TTOV TAPEYETOL GTN COANVOGT] TOV (VOTVEVGTHPA UTOPEL VOL GLGCOPEVTEL HEGH GTO
nepifAnpa tov pmyovipoatog CPAP. To o&vydvo mov cuscmpedetat 6to mepifAnpae tov pmyavijpatog CPAP Bo dnpovpyfiocet
Kivduvo mopkayLic.
Xe otafepd puOUO Porg GLUTANPOLATIKOD 0EVYOVOV, 1) GLYKEVTPMOT] TOV EIGTVEOEVOL 0&VLYOVOL Bol TotkidAel avihoyo
e g pubpioeig micong, o potifo avamvong Tov acbevovs, TV ETA0YY ™G HACKOG Kot TO pLOLO dtoppor.
Amnoyopedetor 1o KAmVIopa 1 1 Yopv) AdYa, Omeg Keptd, 0tav xpnotpomoteitat o&uyovo.
TMa va ehaylotonomeete Tov Kivouvo eETOD KOt TN SIGPKELD TOV VIVOV, OIOPVYETE VoL TPOTE 1 Vo ivete Yo Tpets (3) dpeg
TPV YPNGLOTOU|GETE TN UACKOL.
Onowodrote aovvidioTog epebiopdc Tov dépuatog, dvopopia oto oThog, dvomvola, yaotpiki Sidtact, Kotakd Gryog,
£pLYI (PEYIO) 1) HETEOPIGHOG OO TOV TPOGAUUPAVOLEVO AEPXL 1] EVTOVOG TOVOKEPAAOG TOV asbdveTat 0 acbevig kot
M 1GpKEL 1| AUECMG PETE TN XPIOT TPETEL VL OVAPEPETAL AUESMG GE EMOYYEALLOTIOL VYETDG.
H ypron pdokog puropet vo mpokarécet movo ota dovia, to 00w 1) T Yvabo 1 va EMSEWVAGEL Mo, VIAPYOVGO. 0SOVTIKT
naOnon. Edv eppavictodv copmtdpate, cupBovienteite Tov 1Tpd 1) TOV 030VTiaTpO.
ZopBovkenteite £vav WTPO EAV EUPAVIGTEL OTOLOOINTOTE O TO 0kOAOVOO CUUTTONATO KATE TN XPOT TNG HACKOG:
ENpavon oV Latidv, 0pOadkos movog, opbaikég howdéels 1 oA opacn. ZvpPovievteite évav opbadpiatpo,
€0V TOL GCUUTTMOUOTO ETUEVOLV.
Mnv 6oiyyete vepfolkd ToVg AVTES TOV eEaPTNHOTOG KEPUANG. Tao onpddior g vepPolkig cVGEIENG TepapPivovv:
vrepPoiikn epuOpdTTa, TANYEG 1) SloyKoOUEVO dEppa YOp® amd Tig GKpeg TG LAoKAG. XoAUpPOOTE TOVG UAVTES TOV
e€UPTNHOTOG KEQOANG VL0l VOL AVOKOVPIGETE TOL GUUTTOUOTO.
Mmopei var TPoKOWEL GIUAVTIKY) 0KOVGL0L Slappon) x®pig T 6moTh eQappoyn g paokas. Akorovdnote Tig OAHTITEX
EOAPMOTI'HE THXE MAXKAX mov mapéyoviot.
H yovia kat 1o cuykpdmpo erPidag katd g aceuéiog £xovv cuykekpiuéveg Asttovpyieg acpaieiog. H paoko dev
TPETEL VaL YPNOLHOTOLEITOL EGV TO TTEPVYIO TG ParPidog Exet vrootel nud, Exet mapapopemOel
1 €yel oyotel.
Y yopmAég méceig CPAP, 1 pory péom twv Bupdv exmvong pmopei va givat avemapkig yio my eEdhenym 6Aov Tov
eKTVEOEVOL aEPion 0md T GCOMVOOY. YdpyeL To evieyOpevo va Tpokindet enavelomvor.
Avti 1 péoka Oa mpémet va ypnotponoteitat pe 1 cvokev} DeTIKIG TeoNg aEPay®Y®Y TOV GLVIGTATOL AT 1WTPO
1 Oepamevty avanvevotikdv Tadncewy. H pdoka dev mpémet va ypnotpomoteitat ktog v 1 cvokewn Oetikng mieong
aEPAYOYMVY Eivan gvepyomompévn Kot Aertovpyel 6ootd. Mnv epmodilete 1| unv tpoonabicete va oteyavomomoete ™ 60pa
ekmvonig (omég e€aepiopon) fj v avtieoguktikyy ParPide (BarBida cvpmapacvppod aépa). Ot omég eEuepiopoy entTpETOLY
ovveyn por aépa £€® amd ™ pdoka. Otav 1 cvuokevn OeTikNG Tieong aepay®Y®OV Eivar evepyomompévn Kot Aertovpyet
6WOTA, 0 VEOG EPOG AO T GLGKELY JIOYETEVEL TOV EKTIVEOHEVO AEPQ OO TIG 0TéG e€aepiopon ™G pdokag. Otav 1 Guokevy
Oetciig mieong aepayoydv dev Aettovpyei, 0 ekmvedpevog aépag Lmopel va elomvéetal Eave. H enavelsnvon tov ekmvedpuevon
a€paL (IMOPEL, GE OPIGHEVES TEPUTTMOGELS, VO 0NYNGEL 6 0oPLEin. AVTI 1| TPOEWGOTOINGT 1G)VEL VIOl TOL TEPIGCOTEPO, LOVTELDL
unyovnpatov kot pockov CPAP.
Avti 1 péoka dev mpoopiletar yuo aobeveig yopic avBopuntn avamvevotich Aettovpyie. Avti 1) pdoka dev 0o npémet va
ypnoonoteitat oe aobeveic oL dev £ivat GLVEPYAGLILOL, £X0VV HELUEVT EYPIIYOPOT), SEV aVTATOKPIVOVTOL 1] AdLVATOVY Ve
AQOPEGOLY TN pdoKa. AVt 1 pdoko evEEXETOL VoL Uy iva KotdAANAn ylo Gtopor pe Tig akdAovBeg mabnoels: dtatapaypévn
Aertovpyia Tov KopSLOKOD GOLYKTAPO, LIEPBOAKT TOAVIPOUN T, draTapaypévn ToAvdpOUNon Tov Priye Kot KNAn Tov
SL0ppaypoTog.

TENIKEY [TAHPO®OPIEY

Avti 1 pdoko €xet pn petaPipaoiun Tpipnvn TEPLOPIGUEVT EYYONGT OGOV APOPE TO EATTMHATO TOV KOTOGKEVAGTH OO TNV
nuepopnvia ayopds omd tov apytkd katavorot). Eav po pdoka mov ypnowonoteitot vitd Kavovikég cuvOfikes amotoyet, 1
Sleepnet 0o avtikatoomoet ™) paoka. o tpdcbeteg TAnpogopicg oyetikd pe v yydnon g Sleepnet, emokepbeite
Sevbvvon http:/www.sleepnetmasks.com/. Zoppave pe v Odnyia MDR 2017/745 g EE, avagépete coPopd meptotatikd
OTOV KOTAOKEVOOTI Kot 6TV appddior apyn tov kpdrovg pélovg tg EE.

THMEIQXH: H pdoka &xet diapketa (ofg 6 pivec.
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Toviotdtar o kebapiopog oe kadnpepvi Baon. Ihdvete ) pdoka kot to eaptipoata e Leotd vepd xpnoonotdvtag éva o
camodvt dnwg 1o Ivory®. Eemhivete kodd ) péoka petd to mhoowo. Enadndevote ontikd 01t ot omég e€aepiopon givor kabapég
KO 0QN\GTE TN LACK VO 6TEYVAGEL 6TOV 0épat. To TAVGLLO TOV TPOGOTOV GOG TPV THY EPUPHOYY TG HACKAG Bor apatpécel Tor TEPITTE,
£hona Tpoodmov kot 0o supPdder oy mapdracn g Suipketag Long TG HAoKaG.
IHMEIQXH: EléyEte t paoka kat 1o Ttepvyto g BuAPidag mpv amd kabe yprion. AVIIKATAGTAGTE TN LACKN EGV TOL
e&aptipata eivor koteotpappéve 1| 1 YEAN eivan ektefeuévn Ady® OKIGILATOG 1] TPUANHLATOG.
YHMEIQXH: To po&apdrt yekng, av kot ivat peta&évio oty aen, dev okiletar, dev dtappéet Kot dev amokoAAGTaL 0o
TN PHAGKO VIO KAVOVIKT] ¥p101) Kot aKOAOLHDOVTOG To GUVIGT®UEVE TPOTOKOALA KaOAPIGHOY Kot GUVTIPNONG.
Q01600, 10 poagihapdrt yEANg dev eivar apbapto. Oa okiotel, Oo komel ko Oa Swoppayei edv viofAndei e Labog
yeptopd i katdypnon. Mnv kabapilete oe mhovtiipo mdtov. H eyydnon dev kakdmtet autovg Tovg THmong
acTo IOV Tov TPoidvTog. Emopéveg, mapakalovue vo xepileote ) véa oag aeptlopevn packo mANpovg
TPoc®TOL V3 e Tpocoyn.

TEXNIKEY [TAHPO®OPIEX
Avtoyfi ot pon aépa ota. SO L/min: 0,23 cm H,O, ota 100 L/min: 0,48 cm H,O
OI'KOX NEKPOY XQPOY (mL katd npocéyyion.) Mukpiy 184 mL Mesaio 193 mL Meyain 209 mL Moo peydin 220 mL
Avtictaon g avriosuktikig PaABidog oe katdotaon piog BAaPng: Ewonvevotuey, 0,8 H,0 avé L/s. Eknvevotikii, 0,8 H,O avd L/s
Eninedo otafpuouévng nymrikig misong A oe omdotaon 1 m: 29,98 (A), Eninedo otobpuopévng mmrumg woyvog A: 32,99 (A)
Avoyytii oe atpocpaipikn mieon AAV: 1,45 cm H,0, AAV Khelom) og atpoceaipiky migon: 1,80 cm H,0
Mnv ekbétete T pdoka og Oeppokpaocieg nave and 60°C (140°F)

IIPIN TH XPHXH

»  EMléyyete t pdoko kabnpepva 1 mpv amd kGO pnon. AVIIKATAGTAGTE T HAoKo €6V Ol 0MEG eEXEPIGUOD £ivar paypEVeS,
eav o e€aptipato Egovy vrrootel (a1 €v 1 yéN eivar ektedeiuévn Loy® oKioIpdTeV 1 Setpicemy.

»  EMéyére m BorPida kord g aceuéiog. Me ) ovokevn Oetikng mieong amevepyomompévn, BePorwbeite 6t 10 TTEPVYIO TG
BaABidag eivor tomobempévo £161 OGTE 0 BEPOG TOV SOUATION VoL LTOPEL Vo pEet PEGE 0md TO peyaho avorypa g ParPidag
(Ewodva 7a). Evepyomomiote to chotnpa. T0 Treptyto 0o mpémet vor KAEIGEL Kot 0 0EPUG TOL GLGTNLATOG TPETEL VO, PEEL LEGTL
and ™ pdoko (Ewova 7B). Eqv to ntepiyto dev kheivet 1 dev Asrtovpyei 600Td, aviikatactiote ) pdoke. Mnv epalete to
Gvorypo 6TV avTlao@UKTIKY BarPida N Tig omég eéuepiopod. Befarmbeite otin ParPida dev eivor pporypévn pe exkpioels Kot
611 10 TTEPDYLO EfvaL OTEYVO.

OAHTIEY EOQAPMOI'HY THY AEPIZOMENHY MAYKAY V3

1. EmnainOevote 611 pdoko £xet 10 60oto péyebog. Otav ypnoiponosite Tov 0dnyo mpocdiopiopon peyédovg, Pefarwbeite 6Tt
70 6TOH Eivar e appog avorytd. Evbuypapiticte v kopoue1} Tov 0dnyov pe ) YEQupo TG HOTNG Kot EMAEETE TO LKPOTEPO
uéyebog mov dev meplopilet ) ot 1 t0 otépa. To katdiinho péyebog pmopel va givat (KPOTEPO IO TO OVOUEVOUEVO AOY®
TOV GYESOGHOD.

2. TomoBetnote 0 e&GpTna KePaMG o€ eminedn OEon pe ™V avoryty Ykpilo TAEVPE TPOG TOL TAVEO KL [E TOVG KOVTVTEPOVG
Wwdvteg ot Kopuen. Tomobetote T HACK 6TO KEVIPO TOV KAADLUOTOG KEQOANG Kot TepdoTe 3 1avTeg Onwg goivetal
(Ewova 1).

3. TomoBetnote 10 KAT® LUEOPAKL TG HAGKUG GTNV TTVYH TOV TNYOLVIOD UE TO GTOUO GOG EAAPPDG CVOLYTO KOl OVAOTKOGTE
0 pdoko Tpog T mhve Yo va Epbet o emapn pe ) pwot (Ewdva 2). Tvpiote ) petomkn Bido pvduong £tot dote 1o
emibepa Tov PETOTOV VoL akOLUTA ELOPPE 6T0 pET®TO cag (Ewova 6). H pdoka pmopet va kébeton ot pom yopmidtepa
amo TO OVOUEVOUEVO, VAAOYOL HLE TOL YUPAKTIPIOTIKG TOV TPOGOTOL.

4. Bahte 10 £GP0 KEQUANG OTO KEPAAL. ZUVIEGTE TOV ADUEVO WAVTE TAVOD 0md TO GvOLyHa TG VITOBOYXNS YPRYOPNS
anehevdépmong (Ewova 3). To e&aptnua kepaing 0o mpénet va givon eninedo 610 mo® HEPOG TOV KEPAALOD.

5. Pubpiote 100G KATO WWAVTES TOV EEUPTNHOTOG KEPUANG YPNOILOTOLOVTAS TIG YAMTTIOES TOV GUVIEGHOL LLE TOL GKPITG-GKPOTG.
(Ewova 4).

6. Pvbuicte oG EMAV WUAVTEG TOV £EAPTIHATOS KEPUANG: OMOGVVOESTE TIG YAOTTISEG TOV GUVIEGHOV UE TO GKPLIG-OKPOTG
Kot TpafETe TOVG WHAVTES TPOG TOL EUTPOS Y10L VOL KEVIPAPETE TN LK 6TO Tpdcmmo. BeParwbeite 0Tt to e&dptnua kepaing
givar kevipoapiopévo evbuypappifovrag toug 300 wavtes. Xt cuvéyeta, tpafiéte Tovg waveg mpog o ticw, pubuicte
™V 10N TOV UAVTIOV Kot 6TEpEOTTE TIG YAwTTidES. (Ewdva 5)

7. Tupiote m Bido phOpong Tov EMOEUATOG TOV HETOTOV Y10l VoL puBLLicETE TV TAON pEYPL va givan dvetn. Edv eivar
ATAPALTNTO, AVOTPOGUPUOCTE TOVG ETAVED LUAVTES Y10l GAVETY EQOPUOYY.

8. Ed&vn pdoxa eivon aBoAn, emavaldafete to frpata 5-8.

XHMEIQXH:

L. Ed&vn avorvon amd t pwotn 1 to otopa e&akorovdel va eivon meptoptopévn, entkoveoviote pe tov emayyekpotio vyeiog
GOG.

1. H pdoko mpémet vo akovpmdet aveto 6to npdoono. Edv vrdpyet viepfoiki ticon ot yépupa g pitnge, xoropdote
TOVG EMAVE WWdvTeg, yopiote apyd ) Pida pOOUIONG 0PLETEPOGTPOPE Y10, VO AVOKOVPLOTEITE 0md TNV TiES 0T YEQUPQL
(Ewova 6). X cuvéyela, pubuiote ek vEOL TOVG ETAVE UAVTEG KO OTEPEDCTE TIG YAMTTIOES.
9. Zuvd£oTe TN LK GTOV GOAVE TG GLGKELNG BETkG TiEoNG Ko ovomvedoTE KOVOVIKA.
10. Edv napampnbodv Stappoés yopm amd o mnyodvi 1} T péyovha, 60iETe EAAEPE TOVG KAT® WHAVTES.
11. Edv mapampnbodv Stappoég o yépupa TG poTng, yopiote apyd ) Pida puduiong deSl06Tpoa Yo vo omopaKkpOVETE
ehappog to emifepa and to pétmno (Ewdva 6). Tei&te ehappd Toug eTGvod 1avTeg uéxpt va eEaretpbov ot Slappois.
XIHMEIQXH:
I. MHN vrepogiyyete kavévay avra. H vrepfolikt) cOo@én pmopel va emdevacet Tig S1oppoés.
T BéTio) oTeyavomoinom Kot Gveon, N HAoKo TPETEL VoL Eivat GVETY, 0ALG o)L GOYTY.
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»  Topete tov KAt Se€10 IAVTO TOL KOADHHOTOS KEPUAG 0d TV VITodoyn Toyeing ameAevdEp®ONG KoL 0QUIPESTE T HAGKA.

To Veraseal” sivau epumoptid ofjua mg Sleepnet Corporation.
Emokepbeite v wotocelida pag ot dievbuvon www.sleepnetmasks.com.

V3 szelléz0 teljes arcmaszk MAGYAR
TARTALOM: V3 szell6z6 teljes arcmaszk fejrésszel
CSAK ORVOSI RENDELVENYRE GYARTVA AZ USA-BAN.

NEM TARTALMAZ TERMESZETES GUMIBOL KIVONT LATEXET

FELHASZNALAS

A V3 szell6z6 teljes arcmaszk pozitiv 1éguti nyomasi késziilékekkel, példaul CPAP- vagy kétszintli berendezésekkel valo hasznalatra
szolgal, amelyek legalabb 3 H,Ocm nyoméssal mitkddnek. A maszk olyan felndtt betegeknél (> 30 kg) hasznélandé, akiknek pozitiv
1égati nyomasos terapiat irtak el6. A maszk egyetlen betegnél, tobbszori felhasznlassal torténé otthoni, korhazi vagy intézményi
kdrnyezetben valo kezelésére hasznalando.

YV VVY

A4

MEGJEGYZESEK
A maszkrendszer nem tartalmaz PVC-t, DEHP-t vagy ftalatokat.
A termék nem tartalmaz természetes gumibol kivont latexet.
Ha a paciens a maszkrendszer barmely részére BARMILYEN reakciot mutat, ne hasznélja tovabb.
Ebbe a maszkba egy kilégzonyilas van beépitve, igy nincs sziikség kiilon kilégzényilasra.
A maszk egy fulladasgatlo szelepet (Iégbeereszté szelep) foglal magaban, amely hozzajarul a kilélegzett levegd visszalégzésének
csokkentéséhez abban az esetben, ha a tulnyomasos késziilék nem miikodik megfeleléen.
Ellendrizze, hogy a maszk megfelelé méretii-e a méretezési Gitmutato segitségével.

ELLENJAVALLATOK

Ez a termék nem hasznalhatd, ha a beteg hanyingert vagy hanyast tapasztal, ha olyan vénykoteles gyogyszert szed, amely hanyast
okozhat, vagy ha nem képes a maszkot dnalloan eltavolitani.
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OVINTEZKEDESEK
Az USA szovetségi torvényei alapjan az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre forgalmazhato.
Ne tegye ki a V3 szell6z6 teljes arcmaszkot 140 °F (60 °C) folotti hémérsékletnek.
A maszk kizarolag egyetlen paciensnél hasznalando. Tisztithato és tobbszor is hasznalhato ugyanazon a személynél,
de nem hasznalhato tobb személynél. Ne sterilizalja vagy fertotlenitse.
A maszk hasznélata el6tt beszéljen orvossal, ha barmilyen gyogyszert vagy eszkozt hasznal a mély valadék eltavolitasara.

FIGYELMEZTETESEK

Ez a maszk nem alkalmas életfenntarto lélegeztetésre.
Ha a paciensnek 1égzési elégtelensége van, ezt a maszkot CSAK a terapia soran kell viselnie.
Ne hasznélja ezt a V3 szell6z6 teljes arcmaszkot 3 H,Ocm-nél kisebb alapnyomdssal.
Ha ezzel a CPAP-maszkkal oxigént hasznalnak, az oxigénaramlast ki kell kapcsolni, amikor a CPAP-késziilék nem
mikodik. A figyelmeztetés magyarazata: Ha a CPAP-késziilék nincs miikodésben, és az oxigénaramlas bekapcsolva
marad, a 1élegeztet6gép csérendszerébe juttatott oxigén felhalmozdodhat a CPAP-késziilék burkolataban. A CPAP-késziilék
burkolataban felhalmozodott oxigén tiizveszélyt okoz.
A kiegészit6 oxigén fix aramlasi sebessége mellett a belélegzett oxigén koncentracioja a nyomasbeallitasoktol, a beteg 1égzési
tipusatol, a kivalasztott maszktol és a szivargasi sebességt6l fiiggben valtozik.
Oxigén hasznalata kozben tilos a dohanyzas vagy nyilt lang, példaul gyertya hasznalata.
Az alvas kozbeni hanyas kockazatanak minimalizalasa érdekében a maszk hasznalata el6tt harom (3) draval keriilje az evést
és ivast.
Barmilyen szokatlan bdérirritaciot, mellkasi kellemetlenséget, légszomjat, gyomorfesziilést, hasi fajdalmat, a lenyelt levegd
altal okozott bofogést vagy puffadast, illetve erds fejfajast, amelyet a paciens a hasznalat soran vagy kozvetleniil a hasznalat
utan tapasztal, azonnal jelenteni kell egy egészségiigyi szakembernek.
A maszk hasznalata fog-, iny- vagy allkapocsfajdalmat okozhat, vagy sulyosbithat egy meglévo fogaszati problémat.
Tiinetek jelentkezése esetén forduljon orvoshoz vagy fogorvoshoz.
Forduljon orvoshoz, ha a maszk hasznalata kozben az alabbi tiinetek barmelyike el6fordul: szemszarazsag, szemfajdalom,
szemfert6zés vagy homalyos latas. Ha a tiinetek hosszabb ideig fennallnak,
forduljon szemészhez.
Ne szoritsa meg tulzottan a fejrész pantjait. A tilzott megszorités jelei: talzott bdrpir, sebesedés vagy a bdr kidudorodasa
a maszk szélei koriil. Lazitsa meg a fejrész pantjait a tiinetek enyhitése érdekében.
A maszk megfelel§ illesztése nélkiil jelentGs véletlen szivargas léphet fel. Kvesse a MASZK FELHELYEZESERE
VONATKOZO UTASITASOKBAN leirtakat.
A konyok és a fulladasgatlo szelepegység specialis biztonsagi funkciokkal rendelkeznek. A maszkot nem szabad hasznalni,
ha a szelep lemeze sériilt, eltorzult vagy elszakadt.
Alacsony CPAP nyomas mellett a kilégzonyilasokon athaladé aramlas elégtelen lehet az dsszes kilélegzett gaz eltavolitasara
a csévezetekekbol. Bizonyos mértékii visszalégzés elofordulhat.



» A maszk az orvos vagy légzésterapeuta altal javasolt pozitiv 1égati nyomasi eszkozzel hasznalando.

A maszkot csak akkor szabad hasznalni, ha a pozitiv 1égiti nyomast késziilek be van kapcsolva és megfelelden miikodik.
Ne zarja el és ne probalja meg lezarni a kilégzényilast (szelloz6nyilasokat) vagy a fulladasgatlo szelepet (légbeeresztd
szelepet). A szell6zonyilasok lehetévé teszik a levegd folyamatos kidramlasat a maszkbol. Amikor a pozitiv 1éguti nyomasa
késziilék be van kapcsolva és megfeleloen miikddik, a késziilékbdl szarmazo j levegd a maszk szell6zényilasain keresztiil
kinyomyja a kilélegzett leveg6t. Ha a pozitiv 1égiti nyomasit késziilék nem miikodik, elofordulhat a kilélegzett levegd
visszalégzése. A kilélegzett levegd visszalégzése bizonyos koriilmények kozott fulladashoz vezethet. Ez a figyelmeztetés

a CPAP-gépek és maszkok legtobb modelljére vonatkozik.

Ez a maszk nem hasznalhato 6nallo légzésre képtelen pacienseknél. Ez a maszk nem hasznalhato olyan paciensnél, aki
egylittmiikodésre képtelen, kabult, nem reagal, vagy nem tudja levenni a maszkot. Ez a maszk nem alkalmas a kovetkezd
allapotokban szenvedd személyek szamara: karosodott nyelécsd zaroizom funkcio, talzott reflux, karosodott kohogési reflex
és rekeszsérv.
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ALTALANOS INFORMACIOK
A maszkra az eredeti fogyaszto altali vasarlastol szamitott harom honapos, nem atruhazhato korlatozott garancia vonatkozik
a gyartoi hibakra vonatkozoan. Ha egy normal koriilmények kozott hasznalt maszk meghibasodik, a Sleepnet kicseréli a maszkot.
A Sleepnet garanciaval kapcsolatos tovabbi informaciokeért kérjiik, latogasson el a http://www.sleepnetmasks.com/ weboldalra.
Az EU MDR 2017/745 szerint kérjiik, hogy a salyos incidenseket jelentse a gyartonak és az EU tagallam illetékes hatosaganak.
MEGJEGYZES: A maszk élettartama 6 honap.

TISZTITAS ES KARBANTARTAS
A tisztitas napi rendszerességgel ajanlott. A maszkot és az alkatrészeket mossa le meleg vizben, enyhe szappannal, mint az Ivory®.
Mosas utan alaposan 6blitse le a maszkot. Ellendrizze szemrevételezéssel, hogy a szellozényilasok tisztak-e, és hagyja a maszkot
megszaradni a levegon. A maszk felhelyezése el6tti arcmosas eltavolitja az arcon levo felesleges zsirokat, és segit meghosszabbitani
a maszk élettartamat.

MEGJEGYZES: Ellenérizze a maszkot és szelepet minden hasznlat elétt. Cserélje ki a maszkot, ha egyes részei sériiltek,
illetve szakadas vagy kilyukadas miatt a gél lathatova valik.

MEGJEGYZES: A gélparna, bar selymes tapintést, normal hasznilat és az ajanlott tisztitasi és karbantartasi protokollok
betartisa mellett nem szakad, nem szivarog és nem valik le a maszkrol. Ennek ellenére, a gélparna nem
elpusztithatatlan. Helytelen kezelés vagy durva banasmod esetén elszakad, kihasad vagy eltépdédik. Ne tisztitsa
mosogatogépben. A garancia nem foglalja magaban az ilyen tipust termékhibakat. Ennek értelmében kérjiik,
banjon kortiltekinten a V3 szell§z6 teljes arcmaszkkal.

MUSZAKI INFORMACIOK
Légaramlassal szembeni ellenallas 50 Vperc értéknél: 0,23 H,Ocm; 100 Iperc értéknél: 0,48 H,Ocm
HOLTTER TERFOGATA (ml, koriilbeliil) Kis méret 184 ml Kozepes méret 193 ml Nagy méret 209 ml Extra nagy méret 220 ml
A fulladdsgétlo szelep ellendllasa egyetlen hiba esetén: Belégzés; 0,8 H,0 per Us. Kilégzés: 0,8 H,0 per I/s
A-siilyozott hangnyomasszint 1 m tavolsagban: 29,98 (A); A-stilyozott hangteljesitmény-szint: 32,99 (A)
Fulladasgatlé szelep nyitva a légkori nyomas fele: 1,45 H,Ocm, Fulladdsgitlo szelep zarva a légkdri nyomas fele: 1,80 H,Ocm
Ne tegye ki a maszkot 140 °F (60 °C) folotti homérsékletnek.

HASZNALAT ELOTT
»  Ellenérizze a maszkot naponta és minden hasznalat el6tt. Cserélje ki a maszkot, ha a szell6z6nyilasok eltomddtek,
ha az alkatrészek sériiltek, vagy ha a gél lathatova valik kiszakadas vagy kilyukadas miatt.
Ellenérizze a fulladasgatld szelepet. Mikozben a pozitiv nyomasu késziilék ki van kapcsolva, ellendrizze, hogy a szelep
lemeze olyan helyzetben van-e, hogy a helyiség levegdje at tudjon aramlani a szelep nagy nyilasan (7a. abra). Kapcsolja
be a rendszert; a lemeznek zarodnia kell, és a rendszer levegGjének at kell aramlania a maszkon (7b. abra). Ha a lemez
nem zarodik vagy nem mitkddik megfelelGen, cserélje ki a maszkot. Ne zarja el a fulladasgatlo szelep nyilasat vagy
a szellozonyilasokat. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szelep nincs eltomédve valadékkal, és hogy a lemez szaraz.
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A V3 SZELLOZO MASZK FELHELYEZESERE VONATKOZO UTASITASOK

1. Ellendrizze, hogy a maszk megfeleld méretii. A méretezési Utmutatd hasznalatakor tigyeljen arra, hogy a szaj kissé nyitva
legyen. Az Utmutato tetejét az orrnyereghez igazitsa, és valassza ki a legkisebb méretet, amely nem korlatozza az orrot vagy
a szajat. A megfeleld méret a kialakitas miatt a vartnal kisebb lehet.

2. Helyezze fel a fejrészt ugy, hogy a vilagossziirke oldala felfele nézzen és a révidebb pantok feliil legyenek. Helyezze a maszkot
a fejrész kozepére és flizzon be 3 pantot az abran jelzett modon (1. dbra).

3. Helyezze a maszk also parndjat az llcsucs bemélyedésre, kissé nyitott szajjal, és billentse fel a maszkot, hogy érintkezzen
az orral (2. abra). Forditsa el a homlokbeallito csavart gy, hogy a homlokparna enyhén érintse a homlokat (6. abra). A maszk
az arc jellegzetességeitol fliggéen a vartnal alacsonyabban iilhet az orron.

4. Huzza fel a fejrészt a fejre. Csatlakoztassa a levalasztott pantot a gyorskioldo nyilason keresztiil (3. abra). A fejrésznek
laposan kell fekiidnie a fej hatso részén.

5. Allitsa be a fejrész also pantjait a kampo és hurok rogzitofiilek segitségével (4. abra).

6. Allitsa be a fejrész felsé pantjait: vegye le a kampo6 és hurok rogzit6fileket, és hizza elére a pantokat, hogy a maszk az arc
kozepére keriiljon. A két pant egy vonalba hozasaval gy6z6djon meg arrél, hogy a fejrész kozépen van. Ezutan huzza vissza
a pantokat, allitsa be a pantok feszességét ¢és rogzitse a fiileket (5. abra).

7. Forgassa el a homlokparna beallitocsavarjat a feszesség kényelmes mértékre vald beallitasdhoz. Ha sziikséges, allitsa be ujra
a fels6 pantokat a kényelmes illeszkedés érdekében.

8. Ha a maszk kényelmetlen, ismételje meg az 5.-8. lépéseket.

MEGJEGYZES:
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I.  Haaz orran vagy szajan keresztiil torténd 1égzés tovabbra is nehezitett, forduljon egészségiigyi szakemberhez.

II. A maszknak kényelmesen kell az arcon fekiidnie. Ha tilzott nyomas nehezedik az orrnyeregre, lazitsa meg a felsd
pantokat, és lassan forgassa el a beallitocsavart az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy enyhitse az orrnyeregre nehezedd
nyomast (6. abra). Ezutan llitsa be Gjra a felsd pantokat, és rogzitse a fiileket.

9. Csatlakoztassa a maszkot a tulnyomasos késziilék csévéhez és Iélegezzen normalisan.
10. Ha szivargast észlel az all vagy az arc koriil, kissé huzza meg az also pantokat.
11. Ha szivargast észlel az orrnyeregnél, lassan forgassa el a beallitocsavart az oramutato jarasaval megegyez0 iranyba,
hogy a parnat kissé eltavolitsa a homloktol (6. dbra). Huzza meg kissé a felsd pantokat, amig a szivargas meg nem sziinik.
MEGJEGYZES:

I.  NE szoritsa meg talzottan a pantokat. A tulhuzas stlyosbithatja a szivargasokat. Az optimalis zaras

¢és kényelem érdekében a maszknak pontosan, de nem szorosan kell illeszkednie.

AMASZK ES A FEJRESZ GYORS KIOLDASA
» Csiisztassa le a jobb also fejpantot a gyorskioldo nyilasrol, és vegye le a maszkot.

A Veraseal  a Sleepnet Corporation védjegye.
Latogassa meg weboldalunkat a www.sleepnetmasks.com cimen.
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V3 ventilert helansiktsmaske NORSK
INNHOLD: V3 ventilert helansiktsmaske med hodestropper
Reseptpliktig PRODUSERT I USA

INNEHOLDER IKKE NATURGUMMILATEKS

TILTENKT BRUK

V3 ventilert helansiktsmaske er beregnet pé & brukes med utstyr for positivt luftveistrykk, som CPAP eller bi-level, som opererer ved
eller over 3 cm H,0. Masken skal brukes pa en voksen pasient (> 30 kg) som er foreskrevet behandling med positivt luftveistrykk.
Masken er beregnet for bruk flere ganger av én og samme pasient hjemme, pa sykehus eller i et institusjonsmilje.

>
»
>
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MERKNADER
Maskesystemet inneholder ikke PVC, DEHP eller ftalater.
Dette produktet er ikke produsert med naturgummilateks.
Hvis pasienten har NOEN SOM HELST reaksjon pa noen del av maskesystemet, skal bruken avbrytes.



En utandingsport er innebygd i denne masken, sé det er ikke nedvendig med en separat utandingsport.

Masken inkluderer en anti-asfyksi-ventil (luftinnfangingsventil) for a redusere innanding av utandet luft i tilfelle utstyret
for positivt luftveistrykk ikke fungerer som det skal.

Kontroller at masken har riktig sterrelse ved & bruke storrelsesguiden.

KONTRAINDIKASJONER

Dette produktet skal ikke benyttes dersom pasienten opplever kvalme, kaster opp, tar reseptbelagte legemidler som kan forarsake
oppkast, eller hvis pasienten ikke klarer a fjerne masken pa egen hand.
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FORSIKTIG
Amerikansk foderal lov begrenser denne enheten til salg av lege eller etter ordre fra lege.
Ikke utsett V3 ventilert helansiktsmaske for temperaturer over 140 °F (60 °C).
Masken er kun beregnet for bruk til én enkelt pasient. Den kan rengjeres og brukes gjentatte ganger pa samme person,
men ma ikke brukes pé forskjellige personer. Skal ikke steriliseres eller desinfiseres.
Konsulter behandlende lege for bruken av masken ved bruk av medisiner eller utstyr for fjerning av dype sekreter.

ADVARSLER
Denne masken er ikke egnet for a gi respiratorventilasjon.
Hvis pasienten har respiratorisk insuffisiens, skal pasienten bruke denne masken KUN nér behandlingen gis.
Ikke bruk V3 ventilert helansiktsmaske med baselinetrykk pa under 3 cm H,O.
Hvis det benyttes oksygen med denne CPAP-masken, ma oksygenstrommen slds av nar CPAP-maskinen ikke er i drift.
Forklaring av advarselen: Hvis CPAP-utstyret ikke er i drift, og oksygenstrommen forblir pa, kan oksygen som leveres
inn i ventilatorslangen samle seg i CPAP-maskinens kabinett. Oksygen som akkumuleres i CPAP-maskinens kabinett vil
utgjore en brannfare.
Ved en fast stromningshastighet for ekstra oksygen vil den inhalerte oksygenkonsentrasjonen variere avhengig av
trykkinnstillinger, pasientens pustemenster, maskevalg og lekkasjehastighet.
Royking eller apen ild som stearinlys skal ikke brukes nar oksygen er i bruk.
For & minimere risikoen for oppkast under sevn ber mat og drikke unngas i tre (3) timer for bruk av masken.
Enhver uvanlig hudirritasjon, ubehag i brystet, kortpustethet, distensjon i magen, magesmerter, raping eller flatulens
fra inntatt luft, eller alvorlig hodepine som pasienten opplever under eller rett etter bruk, skal umiddelbart rapporteres
til helsepersonellet.
Bruk av maske kan forarsake emhet i tenner, tannkjott eller kjeve eller forverre en eksisterende tanntilstand. Hvis det oppstar
symptomer, kontakt lege eller tannlege.
Kontakt en lege dersom noen av felgende symptomer oppstar mens du bruker masken: torre oyne, eyesmerter, oyeinfeksjoner
eller takesyn. Kontakt en oyelege dersom symptomene vedvarer.
Fest ikke hodestroppene for stramt. Tegn pa overstramming inkluderer: overdreven redhet, sar eller hud som svulmer ut rundt
kantene pa masken. Losne hodestroppene for & lindre symptomene.
Betydelig utilsiktet lekkasje kan oppsté ved ukorrekt tilpasning av masken. Folg angitte INSTRUKSJONER FOR
TILPASNING AV MASKE.
Vinkelstykket og anti-asfyksi-ventilen har spesifikke sikkerhetsfunksjoner. Masken skal ikke brukes dersom ventilklaffen
er skadet, forvrengt eller opprevet.
Ved lavt CPAP-trykk kan stremningen gjennom ventilasjonshullene veere utilstrekkelig til & fjerne all utindet gass fra
slangen. Det kan forekomme noe gjeninnanding.
Denne masken skal brukes med det utstyret for positivt luftveistrykk som anbefales av legen eller en luftveisterapeut.
Masken skal ikke brukes med mindre utstyret for positivt luftveistrykk er sltt pa og fungerer som det skal. Ikke blokker
eller forsok a forsegle utandingsporten (ventilasjonshullene) eller anti-asfyksi-ventilen (luftinnfangingsventilen).
Ventilasjonshullene gir en kontinuerlig strom av luft ut av masken. Nar utstyret for positivt luftveistrykk er slatt pa og
fungerer som det skal, blaser ny luft fra utstyret den utindede luften ut gjennom maskens ventilasjonshull. Nar utstyret for
positivt luftveistrykk ikke fungerer, kan det forekomme gjeninnanding av utandet luft. Gjeninnanding av utandet luft kan
i noen tilfeller fore til kvelning. Denne advarselen gjelder for de fleste modeller av CPAP-maskiner og masker.
Denne masken er ikke beregnet pa pasienter som ikke har spontan respirasjonskraft. Denne masken skal ikke brukes pa
pasienter som er lite samarbeidsvillige, slove, som ikke reagerer eller ikke er i stand til & fjerne masken. Denne masken
er kanskje ikke egnet for personer med folgende tilstander: nedsatt hjertesfinkterfunksjon, overdreven refluks, nedsatt
hosterefleks og hiatal brokk.

GENERELL INFORMASJON

Denne masken har en ikke-overforbar tre maneders begrenset garanti mot defekter fra produsentens side fra og med datoen den
forste forbrukeren kjopte produktet. Hvis en maske som brukes under normale forhold skulle svikte, vil Sleepnet erstatte masken.
For ytterligere informasjon om Sleepnet-garantien, ga til http://www.sleepnetmasks.com. I henhold til EU MDR 2017/745 skal
alvorlige hendelser rapporteres til produsenten og EU-medlemsstatens kompetente myndighet.

MERK: Masken har en holdbarhet pd 6 maneder.

RENGJ@QRING OG VEDLIKEHOLD

Rengjoring anbefales pa daglig basis. Vask masken og komponentene i varmt vann med en mild sape, som Ivory®. Skyll masken
grundig etter vask. Kontroller visuelt at ventilasjonshullene er dpne, og la masken luftterke. Ved & vaske ansiktet for du setter pa
masken vil overfladig olje i huden fjernes, og dette bidrar til & forlenge maskens holdbarhet.

MERK: Inspiser masken og ventilklaffen for hver bruk. Skift ut masken dersom deler er skadet eller gel er eksponert pa grunn

av rifter eller punkteringer.

MERK: Selv om den er silkeaktig & ta pa, vil ikke gelputen revne, lekke eller losne fra masken under normal bruk og ved
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overholdelse av anbefalt rengjorings- og vedlikeholdsprotokoll. Gelputen taler imidlertid ikke hva som helst. Den vil
revne, kuttes og rives dersom den utsettes for feilhandtering eller misbruk. Ikke rengjor i oppvaskmaskin. Garantien
dekker ikke denne typen produktfeil. Handter derfor din nye V3 ventilert helansiktsmaske med forsiktighet.

TEKNISK INFORMASJON

Motstand mot luftstrom ved 50 I/min: 0,23 ¢cm H,O; ved 100 I/min: 0,48 cm H,0
D@DVOLUM (omtrentlig ml): Small 184 ml Medium 193 ml Large 209 ml Extra Large 220 ml
Motstand i anti-asfyksi-ventil ved enkeltfeiltilstand — Inspiratorisk: 0,8 H,O per I/s. Ekspiratorisk; 0,8 H,O per I/s

A-vekte

t lydtrykkniva pa 1 m avstand: 29,98 (A); A-vektet lydeffektniva: 32,99 (A)

Trykk apen mot atmosfaere i AAV: 1,45 cm H,O; Trykk lukket mot atmosfare i AAV: 1,80 cm H,0
Ikke utsett masken for temperaturer over 140 °F (60 °C).

7.

8.
MERK

9.
10.
11.

MERK

>

FOR BRUK
Inspiser masken daglig eller for hver bruk. Skift ut masken dersom ventilasjonshullene er blokkert, hvis deler er skadet,
eller hvis gelen er eksponert pa grunn av rifter eller punkteringer.
Kontroller anti-asfyksi-ventilen. Med utstyret for positivt luftveistrykk slatt av kontrollerer du at ventilklaffen er plassert slik
at romluft kan stromme gjennom den store apningen i ventilen (figur 7a). Sla pa systemet. Klaffen skal lukkes, og systemluft
skal stremme gjennom masken (figur 7b). Hvis klaffen ikke lukkes eller ikke fungerer som den skal, ma masken byttes ut.
Ikke blokker apningen pa anti-asfyksi-ventilen eller ventilasjonshullene. Serg for at ventilen ikke er blokkert med sekret
og at klaffen er torr.

INSTRUKSJONER FOR TILPASNING AV V3 VENTILERT MASKE
Kontroller at masken har riktig storrelse. Nér storrelsesguiden brukes, méa du serge for at munnen er litt apen. Innrett toppen
av guiden med neseryggen og velg den minste sterrelsen som ikke begrenser nesen eller munnen. Passende sterrelse kan
vere mindre enn forventet pa grunn av designet.
Legg hodestroppene flatt med den lysegra siden opp og med de kortere stroppene everst. Plasser masken midt pa hodestroppene
og tre 3 stropper som vist (figur 1).
Plasser den nedre puten pa masken ved haken med munnen litt apen og vipp masken opp for a komme i kontakt med nesen
(figur 2). Vri pannejusteringsskruen slik at panneputen lett bererer pannen (figur 6). Masken kan komme til 4 sitte lavere
pa nesen enn forventet, avhengig av formen pé ansiktet.
Trekk stroppene over hodet. Koble den lesnede stroppen over dpningen til hurtigutlesersporet (figur 3). Hodestroppene
skal ligge flatt mot baksiden av hodet.
Juster de nedre hodestroppene ved a bruke borreldsflikene (figur 4).
Juster de evre hodestroppene: losne borrelasflikene og trekk stroppene fremover for a plassere masken midt pa ansiktet.
Serg for at hodestroppene er sentrert ved a justere de to stroppene. Trekk deretter stroppene tilbake, juster stroppspenningen
og fest flikene (figur 5).
Vri panneputens justeringsskrue for a justere spenningen til den er komfortabel. Juster om nedvendig de everste stroppene
pa nytt for en komfortabel passform.
Hvis masken er ubehagelig, gjenta trinn 5-8.

I Hvis det fortsatt foles trangt 4 puste gjennom nesen eller munnen, kontakt helsepersonell.

II.  Masken skal sitte behagelig mot ansiktet. Hvis det er for stort trykk pa neseryggen, skal du lesne de everste stroppene
og dreie justeringsskruen sakte mot klokken for a avlaste trykket pa nesen (figur 6). Juster deretter de overste stroppene
pa nytt og fest flikene.

Koble masken til slangen pé utstyret for positivt luftveistrykk og pust normalt.

Hvis det oppdages lekkasjer rundt haken eller kinnene, stram de nederste stroppene litt.

Huvis det oppdages lekkasjer ved neseryggen, vri justeringsskruen sakte med klokken for a flytte puten litt bort fra pannen

(figur 6). Stram de overste stroppene litt inntil lekkasjene er eliminert.

I.  FEST IKKE noen hodestropper for stramt. Overstramming kan gjere lekkasjer verre. For optimal forsegling og komfort
ber masken veare tettsittende, men ikke stram.

HURTIGFRIGJORING AV MASKE OG HODESTROPPER
Skyv nedre heyre hodestropp av hurtigutlesersporet og ta av masken.

Veraseal er et varemerke tilhorende Sleepnet Corporation.
Besek vart nettsted pd www.sleepnetmasks.com.

Pelnotwarzowa maska z otworem wydechowym V3 POLSKI
ZAWARTOSC: Pelnotwarzowa maska z otworem wydechowym V3 z paskami mocujgcymi
TYLKO Rx WYPRODUKOWANO W STANACH ZJEDNOCZONYCH

NIE ZAWIERA LATEKSU Z KAUCZUKU NATURALNEGO

PRZEZNACZENIE

Pemotwarzowa maska z otworem wydechowym V3 jest przeznaczona do stosowania z urzadzeniami do utrzymywania dodatniego
ci$nienia w drogach oddechowych, takimi jak aparaty CPAP lub dwufazowe (bilevel) dziatajace przy cisnieniu co najmniej 3 cm H,O.
Maska jest przeznaczona do stosowania u 0sob dorostych (>30 kg), ktorym zalecono stosowanie terapii z uzyciem dodatniego ci$nienia
w drogach oddechowych. Maska jest przeznaczona do wielokrotnego stosowania u jednej osoby w §rodowisku domowym, szpitalnym
lub o$rodku statego pobytu.
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UWAGI
System maski nie zawiera tworzyw PCW, DEHP ani ftalanow.
Wyrob nie zawiera lateksu z naturalnego kauczuku.
W przypadku wystapienia u pacjenta JAKIEJKOLWIEK reakcji na ktorykolwiek element systemu maski nalezy przerwac
jej stosowanie.
W mask¢ wbudowany jest port wydechowy, dzigki czemu nie jest wymagany osobny port wydechowy.
Maska wyposazona jest w zawor zapobiegajacy uduszeniu (zawor napowietrzajacy), ktory pomaga ograniczy¢ ponowne
wdychanie wydychanego powietrza w przypadku nieprawidlowego dziatania urzadzenia zapewniajgcego ci$nienie dodatnie.
Korzystajac ze wskaznika rozmiaréw nalezy sprawdzi¢, czy maska ma odpowiedni rozmiar.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy uzywac¢ tego produktu w przypadku wystgpowania nudnosci, wymiotow, przyjmowania lekow na recepte, ktore moga
powodowa¢ wymioty, lub jezeli pacjent nie moze samodzielnie zdja¢ maski.
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v
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PRZESTROGI
Zgodnie z przepisami prawa federalnego Stanéw Zjednoczonych sprzedaz tego urzadzenia moze odbywac si¢ wylacznie
za posrednictwem lekarza lub na jego zlecenie.
Nie wystawia¢ petnotwarzowej maski V3 z otworem wydechowym na dziatanie temperatury powyzej 60°C (140°F).
Maska jest przeznaczona tylko do uzytku przez jedng osobg. Moze by¢ czyszczona i uzywana wielokrotnie przez t¢ sama
osobg, ale nie wolno jej uzywac u innych osob. Nie poddawac sterylizacji ani dezynfekcji.
Przed rozpoczgciem uzywania maski nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli pacjent przyjmuje leki lub stosuje wyroby
do usuwania gleboko zalegajacych wydzielin.

OSTRZEZENIA
Ta maska nie jest odpowiednia do zapewniania wentylacji podtrzymujacej zycie.
Jezeli pacjent cierpi na niewydolnos¢ oddechowa, powinien zaktada¢ te maske TYLKO podczas stosowania terapii.
Nie nalezy uzywac¢ pelotwarzowej maski z otworem wydechowym V3, jezeli bazowa warto$¢ ci$nienia jest nizsza niz
3 ¢cm H,O.
Jezeli zth maska CPAP uzywany jest tlen, nalezy wylaczy¢ dopltyw tlenu, gdy maszyna CPAP nie pracuje. Wyjasnienie
ostrzezenia: gdy urzadzenie CPAP nie pracuje, a wlaczony jest doptyw tlenu, tlen dostarczany do przewodow urzadzenia
moze gromadzi¢ si¢ w obudowie urzadzenia CPAP. Tlen gromadzacy si¢ w urzadzeniu moze stanowi¢ zagrozenie pozarowe.
W przypadku statej predkoscei przeptywu tlenu dodatkowego, stezenie wdychanego tlenu bedzie si¢ zmienia¢ w zaleznosci
od ustawien ci$nienia, sposobu oddychania pacjenta, doboru maski oraz predkosci wycieku.
Podczas stosowania tlenu nie wolno pali¢ ani uzywac otwartego ptomienia, np. $wiec.
Aby zminimalizowa¢ ryzyko wymiotowania w trakcie snu, nalezy unika¢ jedzenia i picia na trzy (3) godziny przed
uzyciem maski.
Wszelkie nietypowe podraznienia skory, nieprzyjemne uczucie w klatce piersiowej, dusznos¢, rozdgcie zotadka, bol brzucha,
odbijanie lub wzdgcia wskutek polknigcia powietrza lub silny bol glowy wystepujacy podczas lub bezposrednio po uzyciu
nalezy natychmiast zglosi¢ pracownikowi ochrony zdrowia.
Stosowanie maski moze powodowac bolesnos¢ zgbow, dziaset lub szczgki lub pogorszy¢ stan uzgbienia. W przypadku
wystapienia objawow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub dentysta.
Skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli podczas uzywania maski wystapia jakiekolwiek z nastgpujacych objawow: wysychanie
oczu, bol oczu, infekcje oczu lub niewyrazne widzenie. W przypadku utrzymywania si¢ symptomow nalezy skonsultowac
si¢ z okulista.
Nie zaciska¢ zbyt mocno paskéw mocujacych maskg. Objawami zbyt mocnego zacisnigcia moga by¢: nadmierne
zaczerwienienie, obtarcia lub nabrzmiata skora wokot krawedzi maski. Aby ztagodzi¢ te objawy, nalezy poluzowaé paski.
W przypadku nieprawidtowego dopasowania maski moze wystapi¢ znaczny niezamierzony wyciek. Postepowa¢ zgodnie
z podanymi INSTRUKCJAMI DOPASOWANIA MASKI.
Kolanko oraz zawor zapobiegajacy uduszeniu pehnia konkretne funkcje bezpieczenstwa. Maski nie nalezy uzywac,
jezeli klapka jest uszkodzona, znieksztalcona lub rozdarta.
W niskim zakresie cisnieni w urzadzeniach CPAP przeptyw przez porty wydechowe moze by¢ niewystarczajacy, aby oprozni¢
przewody z wydychanych gazow. Moze nastgpi¢ ponowne wdychanie.
Maski nalezy uzywac wylacznie z urzadzeniem zapewniajacym dodatnie cinienie w drogach oddechowych zaleconym
przez lekarza lub terapeute oddychania. Maski nalezy uzywac tylko w sytuacji, gdy urzadzenie zapewniajace dodatnie
ci$nienie w drogach oddechowych jest uruchomione i dziata prawidtowo. Nie blokowa¢ ani nie podejmowac prob
uszczelnienia portow (otwordéw) wydechowych ani zaworu zapobiegajacego uduszeniu (napowietrzajacego). Otwory
wydechowe umozliwiaja ciaglty wyptyw powietrza z maski. Gdy urzadzenie zapewniajace dodatnie ci$nienie w drogach
oddechowych jest uruchomione i dziata prawidtowo, $wieze powietrze wypltukuje wydychane powietrze przez otwory
wydechowe maski. Gdy urzadzenie zapewniajace dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych nie jest uruchomione,
wydychane powietrze moze by¢ wdychane ponownie. Wdychanie wydychanego powietrza w niektorych przypadkach
moze prowadzi¢ do uduszenia. To ostrzezenie dotyczy wigkszosci modeli urzadzen CPAP i masek.
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»  Maska nie jest przeznaczona dla pacjentéw bez spontanicznego napedu oddechowego. Maski nie nalezy stosowac u pacjentow,
ktorzy nie chca wspotpracowaé, sa przytepieni, nie reaguja lub nie sa w stanie zdja¢ maski. Maska moze nie by¢ odpowiednia
dla 0s6b z nastgpujacymi schorzeniami: uposledzona funkcja dolnego zwieracza przetyku, nadmierny refluks, uposledzony
odruch kaszlowy i przepuklina rozworu przetykowego.

INFORMACJE OGOLNE
Maska objeta jest niezbywalna trzymiesigczna (czas liczony od daty zakupu przez pierwszego konsumenta) ograniczona gwarancja
na wady producenta. Jezeli maska nie funkcjonuje prawidtowo w normalnych warunkach uzytkowania, firma Sleepnet dokona jej
wymiany. Wigcej informacji na temat gwarancji firmy Sleepnet mozna znalez¢ na stronie http://www.sleepnetmasks.com. Zgodnie
z Rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745 powazne wypadki nalezy zgtasza¢ do producenta oraz
wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego UE.
UWAGA: Okres trwatosci uzytkowej maski wynosi 6 miesigcy.

CZYSZCZENIE 1 KONSERWACJA
Zaleca si¢ codzienne czyszczenie maski. Umy¢ maske i jej elementy w cieplej wodzie z dodatkiem delikatnego mydta, takiego
jak Ivory®. Po myciu doktadnie optuka¢ maske. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy otwory wydechowe sa czyste i pozostawi¢ maskg
do wyschnigcia. Umycie twarzy przed natozeniem maski zapewni usunigcie nadmiaru thuszezu z twarzy i wydluzy zywotnos¢ maski.
UWAGA: Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ maske i zawor. Maskg nalezy wymieni¢, jezeli jej elementy zostang
uszkodzone lub z powodu rozdarcia lub przebicia widoczny bedzie zel.
UWAGA: Zelowa poduszka, cho¢ jedwabista w dotyku, w trakcie normalnego stosowania oraz zalecanych procedur czyszczenia
i pielegnacji nie powinna ulec rozdarciu, przepuszcza¢ gazow, ani odlaczy¢ si¢ od maski. Nie oznacza to jednak, Ze jest
ona niezniszczalna. W przypadku nieprawidtowego obchodzenia si¢ moze ulec rozdarciu, przecigciu lub rozerwaniu.
Nie pra¢ w pralce automatycznej. Gwarancja nie obejmuje tego rodzaju uszkodzen produktu. Dlatego nalezy ostroznie
obchodzi¢ si¢ ze swoja nowa petnotwarzowa maska z otworem wydechowym V3.

INFORMACJE TECHNICZNE
Opor przeptywu powietrza przy predkosci 50 Imin: 0,23 em H,0; przy predkosei 100 V/min: 0,48 cm H,0
PRZESTRZEN MARTWA (w przybliz. ml): mata (S) 184 ml $rednia (M) 193 ml duza (L) 209 ml bardzo duza (XL) 220 ml
Opor zaworu zapobiegajacego uduszeniu sig przy pojedynczej usterce: wdechowy; 0,8 H,O na I/s. wydechowy; 0,8 H,O na I/s.
Poziom ci$nienia akustycznego w skali A w odlegtosci 1 m: 29,98 (A); Poziom mocy akustycznej w skali A: 32,99 (A)
Zawor AAV otwarty na ci$nienie atmosferyczne: 1,45 cm H,0, AAV zamknigty na ci$nienie atmosferyczne: 1,80 cm H,0
Nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatury powyzej 60°C (140°F).

PRZED UZYCIEM

»  Sprawdza¢ maskg codziennie lub przed kazdym uzyciem. Wymieni¢ maske, jezeli otwory wydechowe
sg zablokowane, czgsci sq uszkodzone lub z powodu rozdarcia lub przebicia widoczny bedzie Zel.

»  Sprawdzi¢ zawoér zapobiegajacy uduszeniu. Przy wylaczonym urzadzeniu zapewniajacym dodatnie ci$nienie nalezy sprawdzic,
czy klapka zaworu jest umieszczona w taki sposob, aby powietrze z otoczenia moglo przeptywac przez duzy otwor w zaworze
(Rysunek 7a). Wiaczy¢ uktad. Klapka powinna si¢ zamkna¢ i powietrze uktadowe powinno przeptywac przez maske (Rysunek
7b). Jezeli klapka nie zamyka si¢ lub nie dziata prawidtowo, maske nalezy wymieni¢. Nie blokowa¢ otworu na zaworze
zapobiegajacym uduszeniu si¢ ani otworéw wydechowych. Sprawdzic¢, czy zawor nie jest zablokowany wydzielinami i czy
klapka jest sucha.

INSTRUKCJA DOPASOWANIA MASKI V3 Z OTWOREM WYDECHOWYM

1. Sprawdzi¢, czy maska ma prawidlowy rozmiar. Podczas korzystania ze wskaznika rozmiaru nalezy pamieta¢, aby mie¢ lekko
rozchylone usta. Wyréwna¢ gore wskaznika z mostkiem nosa i dobra¢ najmniejszy rozmiar, ktory nie zastania nosa ani ust.
Ze wzgledu na konstrukcje odpowiedni rozmiar moze by¢ mniejszy niz oczekiwany.

2. Utozy¢ paski mocujace jasnoszarg strona skierowana do gory tak, aby krotsze paski byly na gorze. Umiesci¢ maske posrodku
paskoéw mocujacych i przewlec 3 paski, tak jak pokazano na Rysunku 1.

3. Oprzec dolng poduszke maski na wglgbieniu brody, trzymajac usta lekko rozwarte i przechyli¢ maskg tak, aby zetkneta
si¢ z nosem (Rysunek 2). Przekreci¢ czotowa $rube regulacyjna, aby podktadka czotowa lekko dotykata czota (Rysunek 6).
W zaleznosci od rysow twarzy maska moze leze¢ nieco nizej na nosie, niz mozna by si¢ tego spodziewac.

4. Nasuna¢ paski mocujace na glowe. Zamocowac odpigty pasek do otworu szczeliny szybkiego zwalniania (Rysunek 3).
Zestaw mocujacy powinien uktada¢ si¢ ptasko na tyle glowy.

5. Wyregulowa¢ dolne paski mocujace za pomoca wypustek z rzepami (Rysunek 4).

6. Wyregulowa¢ gorne paski mocujace: odpia¢ wypustki z rzepami i pociagna¢ za paski do przodu, aby wysrodkowa¢ maske
na twarzy. UpewniC sig, Ze zestaw mocujacy jest wysrodkowany poprzez wyréwnanie obu paskow. Nastepnie pociagna¢ paski
do tytu, wyregulowac ich napigcie i zamocowa¢ wypustki (Rysunek 5).

7. Przekreci¢ $rubg regulacyjna podkiadki czolowej tak, aby zapewni¢ komfortowe dopasowanie. W razie potrzeby ponownie
wyregulowa¢ gorne paski w celu zapewnienia komfortowego dopasowania.

8. Jezeli maska jest niewygodna, powtorzy¢ kroki od 5 do 8.

UWAGA:
I Jezeli oddychanie przez nos lub usta jest nadal ograniczone, nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem ochrony zdrowia.
1. Maska powinna wygodnie opiera¢ si¢ na twarzy. W przypadku nadmiernego nacisku na mostek nosa nalezy poluzowaé
gorne paski, powoli przekrgci¢ srubg regulacyjna w lewo, aby zmniejszy¢ nacisk na mostek (Rysunek 6). Nastgpnie
ponownie wyregulowacé gorne paski i przymocowaé zaczepy.
9. Podlaczy¢ maske do przewodow urzadzenia zapewniajacego dodatnie ci$nienie i oddycha¢ normalnie.
10. Jezeli wystapia nieszczelnosci w okolicy podbrodka lub policzkow, nalezy lekko wyregulowa¢ dolne paski.
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11. Jezeli wystapia nieszczelno$ci w okolicy mostka nosa, powoli przekreci¢ $rubg regulacyjng w prawo, aby nieco odsunaé

podktadke od czota (Rysunek 6). Napia¢ lekko gorne paski, aby nastapito usunigcie nieszczelnosci.

UWAGA:

I.  NIE zaciska¢ zbyt mocno paskow mocujacych maske. Zbyt mocne docisnigeie moze zwigkszy¢ nieszezelnoscei.
Aby zapewni¢ optymalne uszczelnienie i wygodg, maska powinna $cisle przylegac, ale nie by¢ ciasna.
SZYBKIE ZDEJMOWANIE MASKI I PASKOW MOCUJACYCH

> Wysuna¢ prawy dolny pasek mocujacy ze szczeliny szybkiego zwalniania i zdja¢ maske.

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

Maéscara facial completa com ventilacdo V3 PORTUGUES
CONTEUDO: Miscara facial completa com ventilagio V3 com fixador
APENAS COM RECEITA MEDICA FABRICADA NOS EUA

NAO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL

UTILIZACAO PREVISTA

A Mascara facial completa com ventilagdo V3 destina-se a ser utilizada com dispositivos de pressdo positiva nas vias respiratorias,
tais como pressao positiva nas vias respiratorias continua (CPAP - Positive Airway Pressure Therapy) ou de duplo nivel, a operar

a pressdes iguais ou superiores a 3 H 0. A méscara destina-se a ser utilizada em doentes adultos (>30 kg) para os quais a terapéutica
de pressdo positiva nas vias respiratorias foi prescrita. A mascara destina-se a multiplas utilizagdes num tnico doente em ambiente
domiciliar, hospitalar ou institucional.

YV YVVVYVY

NOTAS
O sistema da mascara nao contém PVC, DEHP ou ftalatos.
Este produto ndo ¢ fabricado com latex de borracha natural.
Se o doente apresentar QUALQUER tipo de reagdo a qualquer peca do sistema da mascara, pare a utilizago.
Esta mascara inclui uma porta de expiragdo, pelo que ndo ¢ necessaria uma porta de expiragdo separada.
A mascara inclui uma valvula antiasfixia (valvula de arrastamento de ar) para ajudar a reduzir a reinalagdo de ar exalado
no caso de o dispositivo de pressdo positiva ndo funcionar corretamente.
Verifique que a mascara ¢ do tamanho certo utilizando o guia de tamanhos.

CONTRAINDICACOES

Este produto ndo devera ser utilizado se o doente apresentar nauseas ou vomitos, estiver a tomar medicamentos prescritos que possam
causar vomitos ou ndo for capaz de retirar a mascara sem ajuda.

YV VYV Y YVV

YVVV VvV

A4

PRECAUCOES
As leis federais dos Estados Unidos apenas permitem a venda deste dispositivo por um médico ou com receita médica.
Nao exponha a Mascara facial completa com ventilagdo V3 a temperaturas superiores a 60 °C.
Esta mascara destina-se a utilizagdo exclusiva num tnico doente. Pode ser limpa e usada repetidamente na mesma pessoa,
mas ndo pode ser utilizada em varias pessoas. Nao esterilize nem desinfete.
Consulte um médico antes de utilizar a mascara se estiver a utilizar quaisquer medicamentos ou dispositivos para remover
secregdes profundas.

ADVERTENCIAS
Esta mascara ndo ¢ adequada para ventilagdo de suporte de vida.
Se o doente tiver insuficiéncia respiratoria, devera usar esta mascara APENAS quando a terapéutica estiver a ser administrada.
Nao use a Mascara facial completa com ventilagdo V3 com uma pressdo basal inferior a 3 cm H,O.
Se for utilizado oxigénio com esta mascara CPAP, o fluxo de oxigénio devera ser desligado quando o aparelho CPAP néo estiver
a funcionar. Explica¢do da adverténcia: quando o aparelho CPAP ndo esta a funcionar e o fluxo de oxigénio ¢ deixado ligado,
0 oxigénio que entra no tubo do ventilador podera acumular-se na estrutura do aparelho CPAP. O oxigénio acumulado na
estrutura do aparelho CPAP ird criar um risco de incéndio.
A uma taxa fixa de fluxo de oxigénio suplementar, a concentragio de oxigénio inalado ira variar, dependendo das
configuragdes de pressdo, do padrdo de respiragdo do doente, da sele¢do da mascara e da taxa de fuga.
E proibido fumar ou produzir chamas abertas, como velas, quando o oxigénio esté a ser utilizado.
Para minimizar o risco de vomitos durante o sono, evite comer ou beber durante trés (3) horas antes de utilizar a mascara.
Um profissional de saude devera ser informado de imediato caso o doente apresente qualquer irritagdo cutanea anormal,
desconforto no peito, falta de ar, distensdo gastrica, dor abdominal, eructagio ou flatuléncia causada pelo ar ingerido ou dores
de cabega fortes durante ou imediatamente ap6s a utilizagdo da mascara.
A utilizagdo da mascara pode causar dor de dentes, de gengivas ou dos maxilares ou agravar um problema dentario existente.
Se apresentar estes sintomas, consulte um médico ou um dentista.
Um médico deve ser consultado se ocorrer algum dos seguintes sintomas enquanto esta a 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. Os sinais de um aperto excessivo incluem: vermelhidao excessiva, feridas ou
pele inchada a volta das extremidades da mascara. Solte um pouco as correias do fixador para aliviar os sintomas.
Poderao ocorrer fugas acidentais significativas caso nao se realize corretamente a colocagdo da mascara. Siga as
INSTRUGOES DE COLOCACAO DA MASCARA fornecidas.
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» O conjunto do cotovelo e da valvula antiasfixia tém fungdes especificas de seguranga. A mascara ndo devera ser utilizada
se a aba da vélvula estiver danificada, deformada ou rasgada.

»  Apressdes CPAP baixas, o fluxo que passa pelas portas de expiragdo podera ser inadequado para eliminar todo o gas exalado
do tubo. Podera ocorrer alguma reinalagéo.

»  Esta mascara deve ser utilizada com o dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias recomendado por um médico ou
terapeuta respiratorio. A mascara nao devera ser utilizada sem que o dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias esteja
ligado e a funcionar corretamente. Ndo bloqueie nem tente vedar a porta de expiragio (orificios de ventilagdo) nem a valvula
antiasfixia (valvula de arrastamento de ar). Os orificios de ventilagdo permitem um fluxo continuo de ar para fora da mascara.
Quando o dispositivo de pressao positiva nas vias respiratorias estiver ligado e a funcionar corretamente, o ar novo que provém
do dispositivo expulsa o ar exalado através dos orificios de ventilagdo da mascara. Quando o dispositivo de pressio positiva nas
vias respiratorias ndo esta 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.

»  Esta mascara ndo ¢ destinada a doentes sem controlo respiratorio espontineo. Esta mascara ndo devera ser utilizada em
doentes que nao cooperam, com estado de alerta diminuido, que ndo respondem ou que ndo conseguem retirar a mascara.
Esta mascara podera ndo ser adequada para pessoas com as seguintes patologias: comprometimento da fungdo da cardia,
refluxo excessivo, comprometimento do reflexo da tosse e hérnia de hiato.

INFORMACOES GERAIS
Esta mascara tem uma garantia limitada no transferivel de trés meses relativamente a defeitos de fabrico a partir da data de
compra pelo consumidor original. Se uma mascara utilizada sob condigdes normais falhar, a Sleepnet ira substituir a mascara.
Para informagdo adicional acerca da Garantia Sleepnet, visite http://www.sleepnetmasks.com. De acordo com o Regulamento
(UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos, comunique incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro da UE.
NOTA: A mascara tem uma vida atil de 6 meses.

LIMPEZA E MANUTENCAO
E recomendada uma limpeza diaria. Lave a méscara ¢ os componentes em agua morna utilizando um detergente suave como Ivory®.
Enxague bem a mascara apos a lavagem. Verifique visualmente que os orificios de ventilagao estdo desobstruidos e deixe a mascara secar
ao ar. Lavar o rosto antes de colocar a mascara ird remover o excesso de oleosidade facial e ajudar a prolongar a vida util da mascara.

NOTA: Inspecione a mascara e a aba da valvula antes de cada utilizagdo. Substitua a méscara se houver pegas danificadas
ou se o gel estiver exposto devido a cortes ou perfuragdes.

NOTA: A almofada de gel, ainda que seja suave ao toque, ndo ird rasgar-se, verter ou separar-se da mascara em condigdes normais
de utilizagdo e seguindo-se os protocolos de limpeza e manutengio recomendados. No entanto, a almofada de gel ndo ¢
indestrutivel. O seu manuseamento indevido ou for¢ado pode rasga-la, corta-la ou abri-la. Nao lavar na maquina de lavar
loiga. A garantia ndo abrange este tipo de falhas do produto. Por isso, manuseie a sua nova Mascara facial completa com
ventilagdo V3 com cuidado.

INFORMACOES TECNICAS
Resisténcia ao fluxo do ar a 50 L/min: 0,23 cm H,0; a 100 L/min: 0,48 cm H,0
VOLUME DE ESPACO MORTO (aprox., mL) Pequena 184 mL Média 193 mL Grande 209 mL Extragrande 220 mL
Resisténcia da valvula antiasfixia em condigdo de falha isolada: Inspiratéria: 0,8 H,0 por L/s. Expiratéria: 0,8 H,O por L/s.
Nivel de pressdo sonora com ponderagéo A a 1 m de distancia: 29,98 (A); Nivel de poténcia sonora com ponderagéo A: 32,99 (A)
Pressdo sem vedagdo a atmosfera da AAV: 1,45 cm H,0; pressdo com vedagdo a atmosfera da AAV: 1,80 cm H,0
Nao exponha a mascara a temperaturas superiores a 60 °C.

ANTES DE UTILIZAR

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

»  Verifique a valvula antiasfixia. Com o dispositivo de pressdo positiva desligado, verifique que a aba da vélvula esta posicionada
de modo a que o ar ambiente possa fluir através da abertura grande na valvula (Figura 7a). Ligue o sistema; a aba devera fechar,
e o ar do sistema devera fluir através da mascara (Figura 7b). Se a aba ndo fechar ou ndo funcionar corretamente, substitua
a mascara. Nao bloqueie a abertura na valvula antiasfixia nem os orificios de ventilagao. Certifique-se de que a valvula ndo
esta bloqueada com secregdes e que a aba esta seca.

INSTRUCOES DE COLOCACAO DA MASCARA COM VENTILACAO V3

1. Verifique que a mascara ¢ do tamanho certo. Ao utilizar o guia de tamanhos, certifique-se de que a boca esté ligeiramente aberta.
Alinhe o topo da guia com a ponte do nariz e selecione o tamanho mais pequeno que ndo restrinja o nariz ou a boca. O tamanho
apropriado podera ser mais pequeno do que o esperado devido ao design.

2. Coloque o fixador deitado com o lado cinzento-claro voltado para cima com as correias mais curtas no topo. Coloque a mascara
no centro do fixador e enfie 3 correias conforme mostrado (Figura 1).

3. Assente a almofada inferior da méascara no vinco do queixo com a boca ligeiramente aberta e incline a mascara para cima
de modo a ficar em contacto com o nariz (Figura 2). Rode o parafuso de ajuste da testa de modo a que a almofada da testa
toque ligeiramente na sua testa (Figura 6). A mascara podera assentar no nariz a um nivel inferior ao esperado, dependendo
das caracteristicas faciais.

4. Deslize o fixador sobre a cabega. Acople a correia solta sobre a apertura da ranhura de libertagao rapida (Figura 3).
O fixador deve estar uniforme na parte de tras de cabeca.

5. Ajuste as correias inferiores do fixador utilizando as abas de Velcro (Figura 4).
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6. Ajuste as correias superiores do fixador: solte as abas de Velcro e puxe as correias para a frente para centrar a mascara
no rosto. Certifique-se de que o fixador esta centrado alinhando as duas correias. Depois puxe novamente as correias,
ajuste a tensdo das correias e fixe as abas (Figura 5).

7. Rode o parafuso de ajuste da almofada da testa para ajustar a tensdo até ficar confortavel. Se necessario, reajuste as correias

superiores para um ajuste confortavel.
8. Se a mascara estiver desconfortavel, repita os passos 5-8.
NOTA:
I Se a respiracdo pelo nariz ou pela boca continuar constrangida, contacte o seu profissional de saude.
II. A mascara deve repousar de modo confortavel sobre o rosto. Se houver pressao excessiva sobre a ponte do nariz,

afrouxe as correias superiores, rode devagar o parafuso de ajuste no sentido anti-horario para aliviar a pressdo sobre

a ponte (Figura 6). Depois reajuste as cintas superiores e fixe as abas.
9. Acople a mascara ao tubo do dispositivo de pressdo positiva e respire normalmente.
10. Se forem detetadas fugas em torno do queixo ou bochechas, aperte ligeiramente as correias inferiores.

11. Se forem detetadas fugas na ponte do nariz, rode devagar o parafuso de ajuste no sentido dos ponteiros do relogio para afastar

ligeiramente a almofada da testa (Figura 6). Aperte as correias superiores ligeiramente até as fugas serem eliminadas.
NOTA:

I NAO aperte demasiado nenhuma correia. Um aperto excessivo pode agravar as fugas. Para uma vedagio e conforto

ideais, a mascara devera estar bem adaptada, mas nao apertada.

LIBERTACAQ RAPIDA DA MASCARA E DO FIXADOR
» Deslize a correia inferior direita do fixador, retirando-a da ranhura de libertagéo rapida, ¢ remova a mascara.

Veraseal ¢ uma marca comercial da Sleepnet Corporation.
Visite a nossa pagina em www.sleepnetmasks.com.

Masca faciald integrald V3 cu ventilatie ROMANA
CONTINUT: Masca faciala integrala V3 cu ventilatie
Numai pe bazi de reteti FABRICAT IN S.UA.

NU CONTINE LATEX DIN CAUCIUC NATURAL

UTILIZARE PRECONIZATA
Masca faciald integrald V3 cu ventilatie este destinata utilizarii impreuna cu dispozitive cu presiune pozitiva in cdile respiratorii,
cum ar fi CPAP (Presiune pozitiva continud a cailor respiratorii) sau bi-level, care opereaza la 3 cm H,0 sau peste. Masca este
destinata utilizarii la pacienti adulti (>30kg), carora li s-a prescris terapie cu presiune pozitiva in caile respiratorii. Masca este
intentionata pentru utilizare la un singur pacient, utilizari multiple, la domiciliu, spital sau in medii institutionale.

NOTE
Sistemul mastii nu contine PVC, DEHP sau ftalati.
Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.
Daca pacientul manifesta ORICE reactie la oricare dintre componentele sistemului mastii, intrerupeti utilizarea.
Un port de expirare este incorporat in aceasta masca, astfel incat nu este necesar un port de expirare separat.

YV VVY

expirat in cazul in care dispozitivul cu presiune pozitiva nu functioneaza corespunzator.
Verificati ca masca sa aiba marimea potrivita, prin utilizarea ghidului pentru marimi.

A4

CONTRAINDICATII
Acest produs nu trebuie utilizat daca pacientul manifesta greata, varsaturi, este in tratament cu un medicament eliberat pe baza
de prescriptie medicala care ar putea cauza varsaturi sau dacad nu isi poate scoate masca singur.

PRECAUTII
Legea Federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv de catre sau la recomandarea unui medic.
Nu expuneti masca faciala integrala V3 cu ventilatie la temperaturi mai mari de 140°F (60°C).
Aceastd masca este intentionata pentru utilizare la un singur pacient. Aceasta poate fi curatata si utilizata in mod repetat
de aceeasi persoand, insa nu trebuie utilizatd de mai multe persoane. A nu se steriliza sau dezinfecta.
»  Consultati-va cu un medic nainte de a utiliza masca, in cazul in care utilizati orice medicamente sau dispozitive pentru
eliminarea secretiilor profunde.

Y VvV

AVERTISMENTE
Aceastd masca nu este adecvatd pentru furnizarea ventilatiei in scopul de a sustine functiile vitale.
Daci un pacient prezinta insuficienta respiratorie, acesta trebuie sa poarte aceasta masca NUMALI atunci cand se
administreaza terapia.
Nu utilizati masca faciald integrald V3 cu ventilatie la o presiune initiala mai mica de 3 cm H,O.
Daci se utilizeaza oxigen impreund cu aceasta mascd CPAP, fluxul de oxigen trebuie oprit atunci cand aparatul CPAP

YV VYV

Masca este prevazutd cu o valva anti-asfixiere (valva de antrenare a aerului), pentru a ajuta la reducerea inspirarii aerului

nu functioneaza. Explicatia avertismentului: Atunci cand dispozitivul CPAP nu functioneaza si fluxul de oxigen este lasat pornit,
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este posibil ca oxigenul administrat in tubulatura ventilatorului sa se acumuleze in carcasa aparatului CPAP. Oxigenul acumulat
in carcasa aparatului CPAP va crea un risc de incendiu.

» Laorata fixa a fluxului de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat va varia, in functie de setarile de presiune,
tiparul de respiratie al pacientului, selectia mastii si rata scurgerilor.

»  Se interzice fumatul sau utilizarea flacarilor deschise atunci cand se utilizeaza oxigen.

»  Pentru a reduce la minimum riscul de varsatura in timpul somnului, evitati sd consumati alimente sau bauturi cu trei (3)
ore inainte de utilizarea mastii.

»  Orice iritatie neobisnuita a pielii, disconfort toracic, dificultate de respiratie, distensie gastricd, durere abdominald, eructatie
sau flatulenta datorate aerului ingerat sau durere de cap severd manifestata de pacient in timpul sau imediat dupa utilizare,
trebuie raportate imediat unui cadru medical.

»  Utilizarea mastii poate provoca dureri ale dintilor, gingiilor sau mandibulei sau poate agrava o afectiune stomatologica
existentd. Daca apar simptome, adresati-va medicului sau stomatologului.

»  Adresati-va unui medic daca apar oricare dintre urmatoarele simptome in timp ce utilizati masca: uscarea ochilor, dureri
oculare, infectii oculare sau vedere incetosata. Adresati-vd unui medic oftalmolog daca simptomele persista.

»  Nu strangeti prea tare curelele castii. Semnele strangerii excesive includ: rogeatd excesiva, leziuni sau piele umflata in jurul
marginilor mastii. Slabiti curelele castii pentru a ameliora simptomele.

»  Fixarea neadecvata a mastii poate duce la scurgeri accidentale semnificative. Respectati INSTRUCTIUNILE DE FIXARE
AMASTII furnizate.

»  Ansamblul cu cot si valva anti-asfixiere sunt prevazute cu functii de siguranta specifice. Masca nu trebuie utilizatd daca
clapeta valvei este deterioratd, deformata sau rupta.

»  La presiuni CPAP scazute, fluxul prin porturile de expirare ar putea fi neadecvat in vederea eliminarii intregii cantitati

de gaz expirata din tubulaturd. Poate avea loc inspirarea partiala a aerului expirat.

»  Aceastd masca trebuie utilizata impreund cu dispozitivul cu presiune pozitiva in caile respiratorii, recomandat de un medic sau
de un terapeut specializat in respiratie. Masca nu trebuie utilizata decat daca dispozitivul cu presiune pozitiva in caile respiratorii
este pornit si functioneaza in mod corespunzator. Nu blocati sau incercati s sigilati portul de expirare (orificiile de ventilatie) sau
valva anti-asfixiere (valva de antrenare a aerului). Orificiile de ventilatie permit fluxul continuu al aerului in afara mastii. Atunci
cand dispozitivul cu presiune pozitiva in cdile respiratorii este pornit si functioneaza in mod corespunzator, acrul nou provenit de
la dispozitiv elimina aerul expirat prin orificiile de ventilatie ale mastii. Cand dispozitivul cu presiune pozitiva in caile respiratorii
nu functioneaza, este posibil ca aerul expirat sa fie inspirat din nou. Inspirarea aerului expirat poate, in anumite circumstante, duce
la sufocare. Acest avertisment se aplica pentru majoritatea modelelor de aparate CPAP si masti.

»  Aceastd masca nu este intentionata pentru pacientii fard actiune respiratorie spontana. Aceastd masca nu trebuie utilizata
la pacientii necooperanti, imobilizati, neresponsivi sau incapabili s scoatd masca. Aceastd masca ar putea sa nu fie adecvata
pentru persoanele care suferd de urmatoarele afectiuni: functie afectatd
a sfincterului cardia, reflux excesiv, reflux de tuse afectat si hernie hiatala.

INFORMATII GENERALE
Masca are o garantie de trei luni, limitatd, netransferabila, privind defectele de fabricatie, de la data achizitionarii de clientul initial.
in cazul in care o masc utilizata in conditii normale se defecteaz, Sleepnet va inlocui masca. Pentru mai multe informatii despre
garantia Sleepnet, vizitati http://www.sleepnetmasks.com. In conformitate cu EU MDR 2017/745, va rugdm si raportati incidentele
grave producatorului i autoritatii competente din statul membru UE.
NOTA: The masca are o durati de functionare de 6 luni.

CURATAREA SI INTRETINEREA
Curatarea este recomandata zilnic. Spalati masca si componentele sale in apa calda, folosind un detergent usor, precum Ivory®. Clatiti
bine masca dupa spalare. Verificati vizual ca orificiile de ventilatie sd fie neobstructionate si permiteti mastii sa se usuce in aer liber.
Spalarea fetei inainte de fixarea mastii va indeparta grasimea faciald in exces si va ajuta la prelungirea duratei de functionare a mastii.

NOTA: Inspectati masca si valva inainte de fiecare utilizare. Inlocuiti masca in cazul in care componentele sunt deteriorate sau
gelul este expus din cauza rupturilor sau perforatiilor.

NOTA: Garnitura cu gel, desi catifelati la atingere, nu se va rupe, nu va prezenta scurgeri si nu se va detasa de la masci in
conditii de utilizare normala si respectand protocoalele recomandate de curatare si intretinere. Totusi, garnitura cu gel nu
este indestructibild. Aceasta se va rupe, tdia si sfagia daca este supusa manipuldrii gresite sau utilizarii abuzive. A nu se
curata in masina de spalat vasele. Garantia nu acopera astfel de defectiuni ale produsului. Prin urmare, manipulati cu grija
noua masca faciald integrala V3.

INFORMATII TEHNICE
Rezistentd la fluxul de aer la 50 I/min: 0,23 cm H,O; la 100 L/min: 0,48 cm H,0
VOLUM SPATIU MORT (ml aprox.) Mici 184 ml Medie 193 ml Mare 209 ml Extra Mare 220 ml
Rezistenta valvei anti-asfixiere in conditii de defectiune unica: Inspirator; 0,8 H,O per I/s. Expirator; 0.8 H,O per I/s
Nivel de presiune a sunetului la 1 m distanta: 29,98 (A); Nivel de putere a sunetului: 32,99 (A)
Deschidere AAV la presiunea atmosferica: 1,45 cm H,0, inchidere AAV la presiune atmosferica: 1,80 cm H,0
Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 140°F (60°C).

INAINTE DE UTILIZARE
> Inspectati masca zilnic, inainte de fiecare utilizare. Inlocuiti masca daca orificiile de ventilatie sunt blocate, dacd componentele
sunt deteriorate sau daca gelul este expus din cauza rupturilor sau perforatiilor.
»  Verificati valva anti-asfixiere. Cu dispozitivul de presiune pozitiva oprit, verificati daca clapeta valvei este pozitionatd astfel
incat aerul din camerd sa poata intra prin orificiul mare din valva (Figura 7a). Porniti sistemul; clapeta ar trebui sa se inchida,
iar aerul din sistem ar trebui sa treaca prin masca (Figura 7b). Daci clapeta nu se inchide sau nu functioneaza corespunzator,
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inlocuiti masca. Nu blocati orificiul valvei anti-asfixiere sau orificiile de ventilatie. Asigurati-va ca valva nu este blocata cu
secretii si cd clapeta este uscata.

INSTRUCTIUNI DE FIXARE PENTRU MASCA V3 CU VENTILATIE

1. Verificati ca masca sa aibd o marime corectd. Atunci cand utilizati ghidul de marimi, asigurati-va ca gura este intre-deschisa.
Aliniati partea superioara a ghidului cu puntea nasului i selectati cea mai mica marime care nu restrictioneaza nasul sau
gura. Mérimea corespunzatoare ar putea fi mai mica decat se preconizeaza, datoritd design-ului.

2. Amplasati casca intinsa, cu partea gri deschis orientata in sus si cu curelele mai scurte in partea superioard. Amplasati masca
in centrul castii si treceti cele 3 curele prin catarame asa cum este indicat (Figura 1).

3. Asezati garnitura de jos a mastii la cuta barbiei avand gura intre-deschisa si inclinati masca in sus pentru a intra in contact
cu nasul (Figura 2). Rotiti surubul de reglare de la nivelul fruntii, astfel incat pernuta pentru frunte sa va atinga fruntea
(Figura 6). Masca ar putea s fie agezatd mai jos pe nas decét este preconizat, in functie de caracteristicile faciale.

4. Glisati casca peste cap. Conectati cureaua detasata peste deschiderea orificiului cu eliberare rapida (Figura 3). Casca ar

trebui sa stea plata de-a lungul cefei.

Reglati curelele de jos ale castii folosind clapetele de fixare cu carlig si bucla.

6. Reglati curelele de sus ale céstii: detasati clapetele de fixare carlig si bucld si trageti curelele inainte pentru a centra masca
pe fata. Asigurati-va ca casca este centrata, prin alinierea celor doud curele. Apoi, trageti inapoi de curele, reglati tensiunea
in curele si fixati clapetele (Figura 5).

7. Rotiti surubul de reglare al pernutei pentru frunte pentru a regla tensiunea, pana cand este confortabila. Daca este necesar,
reglati din nou curelele de sus pentru o fixare confortabila.

8. Daca masca este inconfortabila, repetati pasii 5-8.

w

I.  Daca respiratia pe nas sau gura este in continuare constransd, contactati un cadru medical.

II.  Masca ar trebui sa se sprijine confortabil pe fatd. Daci existd presiune excesiva la nivelul puntii nasului, slabiti curelele
de sus, rotiti incet surubul de reglare in sens anti-orar, pentru a elibera presiunea de la nivelul puntii (Figura 6). Apoi,
reglati din nou curelele de sus si fixati clapetele.

9. Conectati masca la tubulatura dispozitivului cu presiune pozitiva si respirati normal.
10. Daci se observa scurgeri in jurul barbiei sau obrajilor, strangeti usor curelele de jos.
11. Daca se observa scurgeri la nivelul puntii nasului, rotiti incet surubul de reglare in sens orar, pentru a deplasa usor pernuta
departe de frunte (Figura 6). Strangeti usor curelele de sus pana cénd scurgerile sunt eliminate.
NOTA:

I.  NU strangeti prea tare curelele. Suprastrangerea ar putea agrava scurgerile. Pentru o fixare etansa si confortabila, masca

trebuie sa fie fixata strans, insa nu prea strans.

ELIBERAREA RAPIDA A MASTII SI CASTII
» Glisati cureaua din dreapta jos a castii de pe orificiul cu eliberare rapida si scoateti masca.

Veraseal” este o marcd comerciala inregistratd a Sleepnet Corporation.
Vizitati site-ul nostru web la www.sleepnetmasks.com.

BenTunpyemas mosiHosumieBas Macka V3 Pycckumn
KOMIUJIEKT ITOCTABKH: BenTimupyemast ONHONMIEBAs Macka ¢ CHCTeMOM (ukcaiuy Ha ronose V3
Ornyckaercst TOJIBKO no penenty CAEJTAHO B CIIA A
HE COIEPXUT HATYPAJIbHBIN KAYUYKOBBIN JIATEKC

LEJEBOE NIPUMEHEHUE
Bentniupyemas noiHoIHIeBas Macka V3 mpenHa3sHaueHa U1 HCTIONB30BAHUA C YCTPOHCTBOM U OJEPKAHHS TI0T0XKHTETLHOTO
JIaBIICHHS B JIbIXaTeNbHBIX MyTsX, Hanpumep, s CUITAIT win BUITATI-tepanuu, paboTaionmm mpu JaBieHHH He MEHee 3 cM
BOISAHOTO cronda. Macka TNpe€aHa3sHauCHa JJIsl MPUMEHECHUS Y B3POCIIBIX MAITUEHTOB (C Maccoii Tesa 6onee 30 l(l")j KOTOPBIM Ha3HAYC€HO
JIeYCHHE METOJIOM CO3JaHHS TIONIOXKUTEIBHOTO JIABIICHAS B IbIXATEIbHBIX IMyTsAX. Macka NpeiHa3HaueHa [l MHOTOKPaTHOTO
NPUMEHECHUA OAHUM MMAUUEHTOM B JIOMAIIHUX YCJIOBUAX, @ TAKKE B CTALIMOHAPE U JIPYTUX MEIUIUHCKUX YUPCKACHUAX.

HOPUMEYAHUSA
KomnoneHTsI cucteMbl Macku He conepxkar [1BX, I9I'® umm ¢ramaros.
Hacrosimii mpogyKT mpou3BOAUTCS 6€3 IPUMEHEHHs HaTypalbHOTO KaydyKOBOTO JaTeKCa.
Ecnn y nanuenta Bosuukia KAKAS-JIMBO peakuus Ha KOMIIOHEHTBI CUCTEMBI MAaCKH, PEKPATUTE €€ HCIIOJIb30BAHNUE.
B Macke ecTb BCTPOGHHBIi MOPT BBI0XA, TIOITOMY IPUMEHEHNE OTAEIBHOTO TOPTa BbII0XA HE TpedyeTcs.
C 11eNbI0 yMEHBIICHHS TTOBTOPHOTO BIBIXAHNUS BBIIBIXa€MOTO BO3/lyXa B ClIydae HapylICHHs HOPMAJbHOI pabOThl yCTpOHCTBa
JUISL CO3/IaHMS TIOJIOKUTENILHOTO IaBICHUS B KOHCTPYKIMH MACKH MPEIyCMOTPEH KJIANaH Ulsl 3alllHThl OT YyIbs (KJIarmaH
3ab0pa BO3/Iyxa).
»  Vbemutech B IPaBHIBHOCTH Pa3Mepa MacKH, HCIIONB3ys YCTPOHCTBO Ui BEIOOpA pasMepa.

YVVVYVY

INPOTHMBOITOKA3AHUA
He cnezyer ucnonp3oBarh JaHHOE yCTPOICTBO, €CJIM Y MALMEHTA TOUIHOTA HIIM PBOTA, €CJIH NALNEHT NPUHAMACT PELENTYPHbIi
JIEKAPCTBEHHBIH Mperapar, KOTOPbIi MOKET BbI3bIBATb PBOTY, HJIH HE MOKET CHSITh MACKY CAMOCTOSITEIBHO.

BHUMAHUWE
»  @exepansHoe 3akoHoAarenseTBo CLIA orpaHmYmMBaeT MpOAXy dTOTO YCTPOICTBA, pa3pelast ero MpoAaxy TONbKO Bpady
WJIH 110 NPE/INMCAHUIO Bpaya.
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»  He noasepraiite BeHTHIMPYEMYIO MOJHOMULEBYIO Macky V3 BoszeiicTBuio temmeparypsi csbiie 60 °C (140 °F).

> Dta Macka TNpeaHasHa4CHa JAJIsl MPUMEHECHUS TOJIBKO JJIs1 OTHOT'O NarueHTa. Ee MmoxHO OYHIIATE U TTIOBTOPHO UCIIOIB30BAaTh
JUISL OJTHOTO ¥ TOTO K€ YeJI0BEKa, HO €€ HCIOIb30BaHHE IS HECKOIBKHX TAIMEHTOB He jomyckaercs. He crepuimsopars
U He JIe3UH(PULIPOBATD.

> Ecmm HUCIIOJIB3YIOTCA Kakue-Imoo JICKApCTBCHHBIC TIPETIapaThl UIA yCTpOﬁCTBa JUISL yNaneHus OTACIIIEMOTO U3 Fﬂy6OKl/IX
OT/ICJIOB JIETKUX U 6pOHXOB, TIepe/1 UCIOJIb30BAHUEM MAaCKH HpOKOHCyﬂLTVIpyﬁTCCL C Bpa4yom.

NPEAVIIPEXJAEHUA

JlanHas Macka He MOAXOJUT ISl MCKYCCTBEHHON BEHTHIISIMM C LIENbIO KU3HEOOeCTIeUeHH L.

Ecnu y nanpenTa MMeeTcs bIXaTeNbHast He0CTaTOYHOCTh, MacKy crenyer npuMenats TOJIbKO Bo Bpemst mpoBeeHHs JTeUeHH s

He ncnionb3yiiTe BEHTHINPYEMYIO OIHONMIEBY0 MAacKy V3 IpH HCXOJHOM JIaBIICHHN MEHee 3 CM BOJIAHOTO CTON0A.

IIpu ucnons3oBanuu kucnopozaa Bmecte ¢ Mackoii juist CUITATIT-Tepanuu HeoOXoauMo HpeKpalarh nojgady KMcaopoa

npu Boikiouennn CUITATT-anmapara. [ToscHeHne K mpeIynpexkIeHHIO: €CIIH He OTKIIOUHTh MOJady KHCIOpoa IpH

eikodeHnn CHUITATT-anmapara, To KHCIOPOI, OJaBaeMBblii 110 TpyOke ycTpoiictsa s MBJI, MoXeT CKarumBaThCcs B

kopiyce CUITAIT-anmapara. Crorienne kuciopoza B kopiyce CUITAIT-anmapara sBiasieTcst OrHEOmacHbIM.

ITpu hUKCHPOBAHHOM TIOTOKE JJOMOMHHTEIBHO TOAABAEMOTO KHCIOPOA KOHIIEHTPALIHS BABIXaeMOT0 KHCI0posa Oyaer

M3MEHATBCA B 3aBHCHMOCTH OT HACTPOEK JIaBJICHHS, XapaKTepa JIbIXaHN!s NallieHTa, BEIOPAHHOH Mackh H yTeuek.

ITpu ucrionb30BaHUM KMCIIOPO/IA 3aMpelaeTcs KypeHue Wi HCIolb30BaHe OTKPBITOrO IIAMEHH, HalpuMep, OT CBeyei.

Yro6bI MUHIMH3HPOBATh PUCK PBOTHI BO BPEMsl CHA, HE CILTE U HE TeiiTe B TeueHne Tpex (3) 4acoB mepes HCIOIb30BAHHEM MACKH.

060 Beex ciTydasx HeOOBITHOTO PA3/IPAKEHNS KOXKH, TUCKOM(OpPTa B I'PYIHOH KJIETKe, O/IBIIKH, B3TYTHS KHUBOTA, OONeH B XKHUBOTE,

OTPBIKKM MIIH METEOPU3Ma H3-3a 3aIMIaThIBAEMOT0 BO3/lyXa HIIM CHIBHOM TONOBHOM 00/ BO BpeMsl Wi HEMOCPEICTBEHHO cpasy

TIOCJIE HCTIONB30BAHHS MACKH CIIEIYeT HEMEUICHHO COOOIATh Bpawy.

ITpuMeHeHne MacKn MOXET BBI3bIBATh OOJIE3HEHHBIE OIIYIIEHNS B 00/acTH 3y00B, JIGCEH MIIM YEIIOCTEH, a TaKkke

ycyryOieHne HMEIOLIMXCs CTOMATONOrHueckux 3abomeBanuii. [Ipy BOSHUKHOBEHHH 3TUX CHMIITOMOB IPOKOHCYIBTUPYHTECH

C TEpAIeBTOM HIIH CTOMATOJNIOTOM.

TTpOKOHCYIETUPYHTECH C TEPaNeBTOM, €CIIH TIPH HCIIOIb30BAHNN MACKH BO3HUKAOT JIFOOBIE M3 CIIELYIOINX CHMITOMOB:

CYXOCTb B INa3aX, 00Ib B [Na3aX, [Ma3Hble HHQEKIMN HIIM HEYETKOCTh 3pEHUs. ECIi CHMITOMBI COXpaHsIOTCs,

HPOKOHCYIBTHPYHTECH ¢ O(TAIEMOIOTOM.

He 3araruBaiite peMemky cucTeMbl GUKCAIMK Ha TONOBE CITHIIKOM CHIIbHO. IIpH3HAKAMK CIIMIIKOM CHJIBHO 3aTSHYTHIX

PEMEIIKOB SIBIIAIOTCS: CHJIbHOE MOKPACHEHHE, CHHAKH MM HaOyXaHHe KoM y KPOMOK Macku. UToObl yMEHbIIHTh

BBIPAXKEHHOCTh CUMIITOMOB, OCITA0bTE PEMEILIKH CHCTEMBI (PMKCALIMU Ha TOJIOBE.

IIpn HeNpaBHIIEHON TIOATOHKE MACKM BO3MOXKHA 3HAUNTENbHAs HeNpeIHAMEpEeHHas yTedka Bo3ayxa. Crenyiite

npunaratommeiics UHCTPYKIMUU 10 TIOJAITOHKE MACKH.

VrIoBoe COeAMHEHNE U KIIANaH JUIsl 3aIUThI OT YAYIIbs BHIMONHSAIOT 0COObIe (hyHKIMH MO 00€CIeueHHIo Ge30MacHOCTH.

Henb3s HCIIONB30BaTh MACKY, €CIIM CTBOPKA KJIallaHa OBPEX/IEHA, 1e(OPMUPOBAHA HIIM €€ IIEIOCTHOCT HapyIlIeHa.

Ilpu nuskux 3navenusx napnenus B CUITAIl-anmapare noTok, mpoXosiuii yepes nopThl BbII0Xa, MOKET ObITh

HEeJOCTATOYHBIM JUISl YIAJNCHHS 3 TPyOKH BCEro BBIIABIXaeMOTO raza. Bo3MOXKHO MOBTOPHOE BIBIXaHHE MALMEHTOM

HEKOTOPOTO KOJIMYECTBA BBIBIXaEMOTO BO3/yXa.

»  Macky cieniyeT HCIOIb30BaTh BMECTE C YCTPONCTBOM ISl MOICPIKAHUS OIOKHTEIBHOTO NaBICHHS B ABIXaTEIIbHBIX
MyTAX, KOTOPOE PEKOMEHIOBAHO JICYAIIHM BPayoOM MIIM yJIbMOHONOTOM. MacKy cliefyeT HCIONb30BaTh TOIBKO HPH
BKJIFOYEHHOM M HCIIPABHO PabOTAIOIEeM YCTPOICTBE I OJIEPKaHMS TI0T0XKUTELHOTO JIABIICHAS B IBIXATEIbHBIX MyTSX.
He nepexpsbiBaiiTe 1 He NbITaiiTeCh 3arepMeTU3UPOBATH MOPT BbIIOXA (BEHTHIISLIMOHHBIE OTBEPCTHS) MM KJIAlaH ISl 3allHThI
OT yaymbst (KIaman 3a60pa BO3ayXa). BeHTHIALMOHHBIE OTBEPCTHS 00€CIEUHBAIOT MOCTOSHHBII OTBOJ BO3IyXa M3 MACKH.
Koryia ycTpoiicTBO JUIS TIOJUIEpKAHHS ONOKATEIBHOTO TaBICHHS B JIBIXaTeIbHBIX IyTSX BKIIOUEHO H pabOTaeT NCIPaBHO,
CBEXKMIi BO3JIYX, MOCTYNAIONINI Yepe3 yCTPOCTBO, BBITAJIKMBACT BbIIABIXAEMBIH BO3IYX Uuepe3 BEHTUIALMOHHBIE OTBEPCTUS
Macku. Eciu ycTpolcTBO UTs MOAIEpIKaHUs MOTOXKHTEIBHOTO JABICHHS B ABIXaTEIBHBIX MyTSAX HE PaOOTACT, BO3MOKHO
TIOBTOPHOE BJIBIXaHHE BBIIBIXAEMOTO BO3/yXa. [TOBTOpPHOE BJIbIXAHHE BBIIBIXaEMOTO BO3/[yXa MOKET B HEKOTOPBIX CIydasx
BBI3BIBATH YIyIlIbe. DTO MPEAYNPEekKACHHE OTHOCUTCS K OOIBIIMHCTBY Mojieneit HasanbHbIX Macok 1 CUITAII-annaparos.

»  Macka He npenHa3Ha4CHA 1)1 MALUCHTOB 0e3 CaMOCTOATEIbHOM aKTHBHOCTH JIBIXATEIBHOTO LEHTpa. MacKy Hemb3s
WCTIOIB30BATh JUISl TTAIMEHTOB, KOTOPhIE HEKOHTAKTHBI, 3aTOPMOXKEHBI, HE PEarnpyOT HIIM HE MOTYT CaMH CHSTh MACKYy.
Macka MOXKeET 0Ka3aThCs HEMOAXOMAIIEH IS JIHIL CO CIIeAYIOIMMHU COCTOSHUAMH: HapylieHue QyHKIHH KapauaibHOro
cuHKTEpa, TOBBIMICHHBIN Pe(IIIOKC, HAPYIIEHHE KALLIEBOTO peduiekca n rpblka MUIEBOXHOTO OTBEPCTUS ANA(PArMbl.

YV VYV

v v v YVYVY Vv

v

v Vv

OBIAA NTHOOPMAIINA
Ha a1y MacKy pacnpocTpaHseTcs TpeXxMecsdHas OrpaHHYeHHas rapanTHs 6e3 nmpasa rnepejad Ha Je(eKTbl IPOU3BOAUTENIs
C JIaThl IOKYTIKY TIepBOHAYAIbHBIM OTpeOuTeneM. Ecinu Macka, KoTopas HCIIOIb30Banach B HOPMAIbHBIX YCIOBHSX, BBIAIET
u3 cTpos, Kopropatms Sleepnet 3amenut ee. JlononuuTensHas HHGopManus o rapantun Sleepnet mpeacrasieHa Ha Beb-caiite
http://www.sleepnetmasks.com. CoracHo Permamenty EC o meqmumnckux nszenusx MDR 2017/745 o cepbe3HBIX HHIMICHTAX
ciielyeT coo0uaTh NPOM3BOAUTEIIO H KOMIIETEHTHOMY opraHy rocyaapcrsa-uiena EC.
NPUMEYAHHME: cpoxk ciny:KObl MACKH COCTABIIACT 6 MECSILIEB.

OYMCTKA Y TEXHUYECKOE OBCJIYKMUBAHUE

Pexomenjtyercs exe/iHeBHas 04MCTKa. Macky M KOMIIOHEHTBI CIIEyeT MBITh B TEIJION BOJIE C MCTIONB30BAHMEM MSTKOTO MOKONIErO
cpejicTBa, Hanpumep, Ivory®. TTocie MBIThS TINATEIBHO NPONONOUIMTE MAacKy. BusyanbHo yOennTech, 4T0 BEHTUIALMOHHEIE
OTBepCTHS He 3a0TOKUPOBAHEI, M JaiiTe MacKe BHICOXHYTh HA BO3TyXe. UTOOBI yIaiuTh ¢ JTHIA TUIIHAIN KOKHBIH XKUP U TIPOAIUTH
CPOK CiTy’OBI MACKH, YMBIBAHTECh IIEPE]] €€ HCIIONB30BAHUEM.

IIPUMEYAHHE: nposepsiite MacKy 1 CTBOPKY KJallaHa Iepej| Kax/IbIM IIpUMeHeHneM. B cirydae nmoBpexaenus ee aeraien,

a TAK)Ke BBLICTCHHS TeNIs M3-32 Pa3PLIBOB HIIM IIPOKOTIOB MACKa MOJIEKHUT 3aMEHE.
TPUMEYAHME: reneas MaHxera, Oy/ly4H MATKOH Ha OILYIb, IPH HOPMaIbHOM HCIIONB30BaHIH
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Cormpor

1 COOMIOICHHH PEKOMEH/TyeMBIX TIPOTOKOJIOB OYUCTKU H TEXHUYECKOTo 00CITy/KUBAHHS HE PBETCS, HE CO3/1aeT
YTEUKH U HE OTCOCMHSETCS OT Macku. OJHAKO My TeNeBOil MAHKEThl IMEETCs Mpezien IpouHocTH. [Ipn
HENpPaBUJILHOM MJIM HEAKKYPaTHOM HCIIOJIb30BaHHH B HEl MOTYT BOSHUKHYTh Pa3pbIBbl HIIH MPOKoJIbl. He
UCIIONIB3YHTE JUI OYMCTKH TOCY/IOMOCUHYI0 MamuHy. Ha nomyueHHble py 9TOM HEHCHIPABHOCTH MPOYKTa
rapaHTHs He pacrpoctpansercs. [ToaTomy obparaiitech ¢ HOBO BEHTHIHPYEMOIT MOTHOMMLEBOI MACKOi
V3 ¢ 0CTOPOKHOCTBIO.

TEXHUYECKAA UHOOPMAIUA
MBJICHHE TIOTOKY BO3tyXa npu pacxoae 50 i/mun: 0,23 cm BomstHoOro cTonba; npu pacxoae 100 n/mun: 0,48 cm

BOJISIHOTO CTOJIOA.
MEPTBOE ITPOCTPAHCTBO (npu6. B mMit): majiasi 184 v, cpennsisi 193 mu, 6osbimast 209 i1, odenb 6osrbimast 220 vt

Cormpor
Ha BbIj

WBJICHUC KIlaraHa JJisl 3alUThI OT YAYIIbS B YCIOBUAX OAHOKPATHOT'O OTKAa3a: HA BIOXE: 0,8 CM BOAAHOI'O cronba Ha J'I/CA
oxe: 0,8 cM BoJIsIHOTO cTOINIOA Ha Ji/c.

AMIUTUTY/IHO-B3BEILICHHBIH YPOBEHb 3BYKOBOTO JaBlieHUs Ha pacctosHuu 1 M: 29,98 (A); aMILINTYAHO-B3BELICHHBIH YPOBEHb
3BYKOBOTO aBieHus: 32,99 (A).

JlaBieHue Ha KJIanaH JUIsl 3alMThl OT yIyIibs B coo0maromemcs ¢ armochepoii nonoxenuu: 1,45 cM BojsHOTO CTON0A, JIaBIeHNE
Ha KJIaraH JUIst 3alUThl OT yAyLibs B He cooliuaromemes ¢ armocepoii nonoxennu: 1,80 cm BoasHoro cronba.

He noasepraiite Macky Bo3zeiictBuio Temmeparyps cbime 60 “C (140 °F).

w

8.
MnPUM

9.
10.
11.

MnPUM

>

HEPEJI IIPUMEHEHWEM
IIpoBepsiiiTe MacKy eKeHEBHO MIIM MEpes KaKIbIM NPUMEHeHHeM. B ciiydae 6110KMPOBKY BEHTUIALHMOHHBIX OTBEPCTUH,
TIOBPEKIACHUS HCTaJ’ICﬁ, a TaKIKC BBIACJICHUS T'€JI U3-3a Pa3pbIBOB WX IIPOKOJIOB, MacKa IMOAJIEIKUAT 3aMECHE.
npOBCpLTC KJIamaH JUIs 3alIUThl OT YAYIIbS. ﬂpn BBIKJIFOYEHHOM yCTpOﬁCTBC JUIA CO3JIaHUSA TTOJIOKHUTEIIBHOI'O JIaBJICHUA
yOeauTech B TOM, YTO CTBOPKA KJIallaHa PacrooykeHa TaKUM 00pa3oM, 4TOOBI BO3AyX B OMELICHUH MOT IPOXOJUTH
yepe3 OombIIoe OTBepCTHE KiIamana (puc. 7a). Brmounte cuctemy. CTBOpka JJOMKHA 3aKPBITHCS, a BO3IYX U3 CHCTEMBI —
HPOXOJUTH yepe3 Macky (puc. 7b). Eciu cTBOpKa He 3aKpbIBaeTcs MM He (DyHKIIMOHHPYET JAOJDKHBIM 00pa30M, 3aMEHHTE
Macky. He nepexpbiBaiiTe oTBepcTHe KiIanaHa [yl 3alUThl OT YAyIIbs WX BEHTHISLMOHHBIE OTBEPCTHS MackH. YoeauTech
B TOM, 4YTO KJIaltaH HE 33.6JIOKI/I]DOBBH OTHCIAEMBIM, a4 CTBOPKA OCTACTCA CyXOI\/‘L

UHCTPYKIKS 10 NOATOHKE BEHTUJIUPYEMOW MACKH V3

Vb6enutech B IPaBHILHOCTH pa3Mepa MackH. Mcrone3ys ycTpoicTBO Ul BEIOOpa pasMepa, yOeuTech, 4To POT clerka

npHOTKPbIT. COBMECTUTE BEPXHIOK YaCTh YCTPOUCTBA /Ul BHIOOpA pazMepa ¢ HEePEHOCHIIeH U BbIOCPUTE HAMMEHbBIINH

pasmep, KOTOphlf/ll HE OTPAaHUYUBACT HOC WX POT. HOI[XOI[HH_[PH"‘I pa3sMep MOXKET OBITH MEHBIIE 0XXKHUIAEMOro U3-3a

KOHCTPYKIIUH MacKH.

Tlonoxwure cucreMy (pUKCALMK HA TOJIOBE HA POBHYIO MIOBEPXHOCTH CBETIIO-CEPOIl CTOPOHOM BBEPX TaK, 4ToObI Oosee

KOPOTKHE PEMEIIKN HaXOAUIINCh BBEPXY. Pacnonoxure MacKy B LICHTPE CUCTEMBI CIJI/IKCB.LIPIH Ha TOJI0OBE U NPOJICHBTE

3 pemelka, Kak 1MoKa3aHo Ha puc. 1.

TTomecTuTe HUKHIOK YaCTh MAHKEThI MACKH HA MOMEPEYHYIO CKIIAJIKY MEK/Y HUKHEH ry0oil n oa0opokoM, cierka

TPUOTKPBIB POT, H HAKJIOHATE MACKy BBEPX, 4TOOBI OHa KOCHYIach Hoca (puc. 2). [ToBepHUTE peryImpoBOUHbIil BUHT yropa

Ju1st 10a TaK, 4ToOBI YIIOp ciierka Kacajcs j6a (puc. 6). B 3aBHCHMOCTH OT 4epT JIMIa Macka MOXET CHIETh Ha HOCY HIXKE,

4eM OJKHANOCE.

HaZ[CHLTC CUCTEMY d)m(caunn Ha rOJIOBY. HOHCOC}]HHHTC OTCOCI(PIHCHHLII‘/‘I PEMEIIOK K OTBEPCTHIO GLICT}’)OCBCMHOFO

¢ukcaropa (puc. 3). Cucrema (pUKCalMK Ha TOJIOBE JIOIKHA TUIOTHO TIPUJIETaTh K 3aTBUIKY.

Ortperyaupyiite HIKHUE PEMEIIKH CUCTEMbI (DHKCAL[MK Ha TOJIOBE C IIOMOILBIO 3aCTEKEK-IHITy4eK» (pHC. 4).

OTpSFyHprﬁTC BEPXHUE PEMEIIKH CUCTEMBIL CIJI/IKCB.LIPIPI Ha TOJIOBE: OTCOCANHUTE 3aCTCKKU-«IUITYIKN») U IMTOTAHUTE PEMEIIKHA

BIIEpE, 9TOOBI PACTIOJIO)KUTH MACKY 10 LIEHTPY JIMIA. YGCHHTCCL, YTO CHUCTEMA (I)I/IKCaLH/II/I Ha roJIOBE HaXOAUTCH I10 LEHTPY,

COBMECTHB J[Ba peMelka. [lociie 9Toro moTsSHUTE PeMENIKH Ha3a/l, OTPEryInupyiTe HATSHKEHHE PEMELIKOB U 3aQUKCHpyiiTe

«THIy4KI» (puc. 5).

Otperynupyiite HaTsHKEHHE 10 KOM(OPTHOTO COCTOSIHKS, IIOBOPAYNBAs PETYTMPOBOYHBIN BUHT yriopa s 16a. Jins yno6Hoi

MOCAJIKU MAaCKH IPH HEOOXOAMMOCTH OTPEryIUpYHTe BEPXHUE PEMEIIKH.

Ecnu Macka npu4HHACT HEY00CTBO, TOBTOPUTE AeHCTBUS 5—8.

EYAHUE

I.  Ecnu gpixanue yepe3 HOC HIIM POT BCE €Il 3aTPyIHEHO, 00paTUTEeCh K JieyalleMy Bpady.

1. Macka gomkHa yno6HO npuierats K juiy. Eciii Ha mepeHocHIly oka3bIBaeTCsl Ype3MepHOe JaBleHHe, 0CIa0bTe
BEPXHHUE PEMEIIKH U MEJVICHHO nosopatuaﬁTe peryﬂnposoqﬂblﬁ BHUHT IIPOTHB YacoBOM CTPEJIKH, 4TOOBI 0CITA0NTH
JlaBlieHue Ha nepeHocuiyy (puc. 6). ITocie 9T0ro oTperynupyiite BepxHue peMeIku 1 3aQuKCHpyiTe «IUImydKm».

HOHCOCI{I/IHI/ITS Macky K pr6KC yCTpOﬁCTBa JUIS TIOAZIEPIKAHUS TTOJTOKUTEIBHOTO JAaBICHUS U JBIIIATE KaK 00BIYHO.

Eciu BBI 3aMeTHIIN YTEUKy B obmacti I'IO)IﬁOpO)IKa W 1ICK, CIIETrKa MOATAHUTE HUKHUE PEMEIIIKH.

Ecu BbI 3aMeTHIIM yTEUKY Ha NEPEHOCHIIE, MEJICHHO TOBOPaYyMBaiiTe PeryIMpoBOYHbII BUHT I10 YaCOBOM CTpEIIKe,

4TOOBI HEMHOTO OTOJBUHYTb yHOp 0T0 J10a (puc. 6). Cierka MoATSHNUTE BEPXHHE PEMENIKH 0 YCTPAHCHUS yTEUKH.

EYAHUME

I. HE 3arsrusaiite pememku CJIMIITKOM CUJIBHO. UpesmepHoe HATsKEHHE MOKET YCYTyOUTh yTeuKy.
ﬂﬂﬂ ONTHMATBHON TEpMETU3ALNN 1 yJZ[06CTBa Macka JOJDKHA MPUIICraTh IIOTHO, HO HE TYTO.

BbICTPOE CHATUE MACKHU 1 CUCTEMbI ®UKCAIIMN HA TOJIOBE
CHUMHTE HIKHHI PABBIH PEMEIIOK CHCTeMbl (PUKCALIMH HA TOJIOBE € OBICTPOCHEMHOTO (HKCATOPA H CHUMHUTE MACKY.

Veraseal  siBiseTcs TOBAPHBIM 3HaKOM Kopriopanwu Sleepnet.
TTocernte Hau BeG-caiit www.sleepnetmasks.com.
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V3 maska za celo lice sa ventilacijom SRPSKI

SAMO NA RECEPT PROIZVEDENO U SAD-u

SADRZAJ: V3 maska za celo lice sa ventilacijom i oglavnik f
NE SADRZI PRIRODNI GUMENI LATEKS

NAMENA

V3 maska za celo lice sa ventilacijom namenjena je za kori§¢enje sa uredajima koji stvaraju pozitivan pritisak vazduha, kao $to
su CPAP ili dvostepeni uredaji koji rade na ili vise od 3 cm H,0. Maska je namenjena odraslim pacijentima (>30 kg) kojima je
propisana terapija pozitivnim pritiskom vazduha. Namenjena je da se koristi vise

puta na jednom pacijentu kod kuce, u bolnici ili u okruZenju institucije.

YVVVYVY

\4

NAPOMENE
Sistem maske ne sadrzi materijale od PVC-a, DEHP-a ili ftalata.
Ovaj proizvod nije proizveden koris¢enjem prirodne gume — lateksa.
Prekinuti upotrebu ako pacijent ima BILO KAKVU reakciju na bilo koji deo maske.
Izduvni otvor je ugraden u ovu masku tako da zaseban izduvni otvor nije potreban.
Maska ukljucuje ventil protiv gusenja (ventil za hvatanje vazduha) koji smanjuje ponovno udisanje izdahnutog vazduha
u slucaju da uredaj za pozitivan pritisak ne radi ispravno.
Pomocu vodica za veli¢ine proveriti da li je maska odgovarajuce veli¢ine.

KONTRAINDIKACIJE

Proizvod ne treba koristiti ako pacijent ose¢a mucninu, povraca, uzima prepisani lek koji moze izazvati povracanje ili ako nije
u stanju da samostalno skine masku.
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MERE OPREZA
Savezni zakon u SAD-u ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo od strane ili po nalogu lekara.
Ne izlagati V3 masku za celo lice sa ventilacijom temperaturama preko 60°C.
Maska je namenjena isklju¢ivo za upotrebu na jednom pacijentu. Moze da se ¢isti i ponovo koristi na istoj osobi,
ali ne sme da se koristi na viSe osoba. Ne sterilisati i ne dezinfikovati.
Posavetovati se sa lekarom pre upotrebe maske ako se koriste lekovi ili medicinska sredstva za uklanjanje sekreta.
UPOZORENJA
Maska nije pogodna za pruzanje ventilacije namenjene odrzavanju vitalnih funkcija.
Ako pacijent ima respiratornu insuficijenciju, ovu masku treba da nosi SAMO tokom terapije.
Nemojte koristiti V3 masku za celo lice sa ventilacijom sa osnovnim pritiskom manjim od 3 cm H,O.
Ako se koristi kiseonik sa ovom CPAP maskom, protok kiseonika mora da se iskljuci kad CPAP uredaj ne radi. Objasnjenje
upozorenja: Kada CPAP uredaj nije u funkciji, a protok kiseonika je i dalje ukljucen, kiseonik dopremljen u cevi ventilatora
moze da se akumulira u ku¢istu CPAP uredaja. Kiseonik nakupljen u kucistu CPAP uredaja dovodi do opasnosti od pozara.
Pri fiksnoj brzini protoka dodatnog kiseonika, koncentracija udahnutog kiseonika ¢e se razlikovati, u zavisnosti od postavki
pritiska, obrasca disanja pacijenta, izbora maske i brzine curenja.
Kada se koristi kiseonik, zabranjeno je pusenje i upotreba otvorenog plamena, kao §to su svece.
Da bi se smanjio rizik od povrac¢anja za vreme spavanja, izbegavajte hranu i pice tri (3) sata pre koris¢enja maske.
Svaku neuobicajenu iritaciju koze, nelagodnost u grudima, nedostatak vazduha, nadimanje Zeluca, bol u stomaku,
podrigivanje ili nadimanje usled progutanog vazduha, ili jaku glavobolju koji nastupe za vreme ili odmah nakon koris¢enja,
treba odmah prijaviti zdravstvenom radniku.
Koris¢enje maske moze izazvati zapaljenje zuba, desni ili vilice ili pogor3ati postojece stomatolosko stanje. Ako se pojave
simptomi, obratite se lekaru ili stomatologu.
Obratite se lekaru ako bilo koji od sledec¢ih simptoma nastupi dok koristite masku: suve o¢i, bol u o¢ima, infekcija o¢iju
ili zamagljen vid. Obratite se oftalmologu ako simptomi potraju.
Nemojte previse zatezati trake oglavnika. Znaci preteranog zatezanja ukljucuju: prekomerno crvenilo, rane ili ispupcenu
kozu oko ivica maske. Olabavite trake oglavnika kako biste ublazili simptome.
Ako maska nije pravilno postavljena moze do¢i do prekomernog curenja. Sledite prilozena UPUTSTVA ZA
POSTAVLJANJE MASKE.
Lakatni sklop i sklop ventila za spre¢avanje gusenja imaju odredene bezbednosne funkcije. Masku ne treba koristiti
ako je klapna ventila o$tec¢ena, deformisana ili pokidana.
Pri niskim CPAP pritiscima, protok kroz otvore za izdisanje moze biti nedovoljan da ukloni sav izdahnut gas iz cev¢ica.
Moze do¢i do ponovnog udisanja vazduha.
Ova maska treba da se koristi sa uredajem za pozitivni pritisak vazduha koji preporu¢i lekar ili respiratorni terapeut. Masku
treba koristiti samo ako je uredaj sa pozitivnim protokom vazduha ukljucen i pravilno radi. Ne blokirati niti zatvarati
otvore za izdisanje (ventilacione otvore) ili ventil za spreCavanje gusenja (ventil za hvatanje vazduha). Ventilacioni otvori
omogucavaju neprekidan protok vazduha iz maske. Kada je uredaj za pozitivan pritisak vazduha ukljucen i ispravno radi,
novi vazduh iz uredaja ispira izdahnuti vazduh kroz ventilacione otvore na maski. Kad uredaj za pozitivan pritisak vazduha
ne radi, izdahnuti vazduh moze biti ponovno udahnut. Ponovno udisanje izdahnutog vazduha moze, pod nekim okolnostima,
dovesti do gusenja. Ovo upozorenje se odnosi na ve¢inu modela uredaja za kontinuirani pozitivan pritisak vazduha (CPAP)
i maski.
Ova maska nije namenjena pacijentima koji ne diSu spontano. Ovu masku ne treba koristiti kod pacijenata koji ne saraduju,
imaju snizen nivo svesti, koji ne reaguju ili nisu u stanju da uklone masku. Ova maska mozda nije prikladna za osobe
sa slede¢im stanjima: ostecenom funkcijom sr¢anog sfinktera, prekomernim refluksom, oStec¢enim refleksom kaslja
i hijatalnom hernijom.



OPSTE INFORMACIJE
Ova maska ima neprenosivu ograni¢enu garanciju od tri meseca za fabricke kvarove od datuma kupovine prvobitnog klijenta.
Ako maska koja se koristi u normalnim uslovima radi neispravno, kompanija Sleepnet ¢e zameniti masku. Dodatne informacije
o garanciji kompanije Sleepnet potrazite na http://www.sleepnetmasks.com/. U skladu sa direktivom EU MDR 2017/745, prijavite
ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice EU.
NAPOMENA: Radni vek maske je 6 meseci.

CISCENJE I ODRZAVANJE
Preporucuje se svakodnevno ¢i§¢enje. Masku i delove maske perite u toploj vodi koriste¢i blagi deterdZent kao $to je Ivory®. Nakon
pranja, dobro isperite masku. Vizuelno proverite da li su ventilacioni otvori slobodni i ostavite masku da se osusi na vazduhu. Pranje
lica pre namestanja maske uklonice visak ulja na licu i pomo¢i da se produzi radni vek maske.
NAPOMENA: Pregledajte masku i klapnu ventila pre svake upotrebe. Zamenite masku ako su delovi osteceni ili je gel izlozen
usled cepanja ili pucanja.
NAPOMENA: Gel jastu¢i¢, mada svilenkast na dodir, nece se pocepati, probusiti ili odvojiti od maske pri normalnoj upotrebi
i ako se slede preporuceni protokoli za ¢is¢enje i odrzavanje. Medutim, gel jastuci¢ nije neunistiv. Pocepace
se, iseci i iskidati ako je izlozen pogresnom ili grubom rukovanju. Nemojte Cistiti u masini za pranje sudova.
Garancija ne pokriva ove vrste kvarova proizvoda. Prema tome, pazljivo rukujte vaSom novom V3 maskom
za celo lice sa ventilacijom.

TEHNICKI PODACI
Otpor protoku vazduha pri 50 I/min: 0,23 cm H,O; pri 100 I/min: 0,48 cm H,O
ZAPREMINA MRTVOG PROSTORA (priblizno u ml) mala 184 ml sredn]a 193 ml velika 209 ml ekstra velika 220 ml
Otpor ventila protiv guenja u stanju pojedinacnog kvara: pri udahu; 0,8 H,0 po I/s. pri izdahu; 0,8 H,0 po I/s
A-ponderisani nivo zvu¢nog pritiska pri udaljenosti od 1 m: 29,98 (A); A-ponderisani nivo zvué¢ne snage: 32,99 (A)
Pritisak otvaranja prema atmosferi sa AAV: 1,45 cm H,0, pritisak zatvaranja prema atmosferi sa AAV: 1,80 cm H,O
Ne izlagati masku temperaturama preko 60°C.

PRE UPOTREBE

»  Pregledajte masku svakodnevno ili pre svake upotrebe. Zamenite masku ako su ventilacioni otvori zapuseni, delovi osteceni
ili ako je gel jastucic izlozen usled cepanja ili pucanja.

»  Proverite ventil protiv gusenja. Dok je uredaj za pozitivan pritisak iskljucen, proverite da li se klapna ventila nalazi u
polozaju u kojem sobni vazduh moze da proti¢e kroz veliki otvor na ventilu (slika 7a). Ukljucite sistem; klapna treba da
se zatvori, a vazduh iz sistema treba da protic¢e kroz masku (slika 7b). Ako se klapna ventila ne zatvori ili ne funkcionise
ispravno, zamenite masku. Nemojte da blokirate otvor na ventilu protiv gusenja ili ventilacione otvore. Uverite se da ventil
nije blokiran sekretima i da je klapna suva.

UPUTSTVO ZA POSTAVLJANJE V3 MASKE SA VENTILACIJOM

1. Proverite da li je maska odgovarajuce veli¢ine. Ako koristite vodic¢ za veli¢ine, usta treba da budu malo otvorena. Poravnajte
vrh vodica sa grebenom nosa i izaberite najmanju veli¢inu koja ne ograni¢ava ni nos ni usta. Odgovarajuca veli¢ina moze da
bude manja od ocekivane zbog dizajna.

2. Polozite oglavnik ravno sa svetlosivom stranom okrenutom nagore i kra¢im trakama na vrhu. Stavite masku u centar
oglavnika i provucite 3 trake kao $to je prikazano (slika 1).

3. Postavite donji jastu¢i¢ maske na nabor brade tako da su vam usta lagano otvorena, a masku nagnite prema gore da dodirne
nos (slika 2). Okre¢ite zavrtanj za podesavanje na celu dok jastu¢i¢ za ¢elo lagano ne dodirne vase celo (slika 6). Maska
moze da bude nize na nosu nego §to bi se ocekivalo, u zavisnosti od crta lica.

4. Provucite oglavnik preko glave. Spojite odvojenu traku preko otvora za brzo skidanje maske (slika 3). Oglavnik treba da lezi

ravno na potiljku.

Podesite donje trake oglavnika pomocu jezicaka Cicak trake (slika 4).

6. Podesite gornje trake oglavnika: odvojite jezicke ¢icak trake pa povucite trake prema napred da biste centrirali masku preko
lica. Pobrinite se da oglavnik bude centriran tako §to ¢ete poravnati te dve trake. Zatim povucite trake unazad, podesite
zategnutost traka i ucvrstite jezicke (slika 5).

7. Okrecite zavrtanj za podeSavanje jastucica za Celo da biste podesili zategnutost dok ne bude udobno. Ako je potrebno,
ponovo podesite gornje trake da bi vam bilo udobno.

8. Ako je maska neudobna, ponovite korake 5-8.

NAPOMENA:

I.  Ako je disanje kroz nos ili usta i dalje ograniceno, obratite se zdravstvenom radniku.

II.  Maska treba udobno da prianja uz lice. Ako je pritisak na greben nosa prevelik, olabavite gornje trake, polako okrenite
zavrtanj za podeSavanje u smeru suprotnom od kazaljki na satu da biste smanjili pritisak na grebenu nosa (slika 6).
Zatim ponovo podesite gornje trake i pricvrstite jezicke.

9. Spojite masku sa cev¢icama aparata za pozitivni pritisak i diSite normalno.

10. Ukoliko primetite curenje oko brade ili obraza, lagano zategnite donje trake.

11. Ukoliko primetite curenje na grebenu nosa, polako okrecite zavrtanj za podesavanje u smeru kazaljki na satu da bi se jastuci¢
malo odmaknuo od ¢ela (slika 6). Lagano zategnite gornje trake dok se curenje ne eliminise.

NAPOMENA:

I.  NEMOIJTE previse zatezati trake. Preterano zatezanje moze da pogorsa curenje. Za optimalno i udobno prianjanje,
maska ne treba da bude previse zategnuta.

w

BRZO SKIDANJE MASKE I OGLAVNIKA
»  Skinite donju desnu traku oglavnika s otvora za brzo skidanje maske i skinite masku.
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Veraseal je robna mark Sleepnet korporacije.
Posetite nas veb-sajt www.sleepnetmasks.com.

Celotvarové ventilovand maska V3 SLOVENCINA
OBSAH: Celotvarova ventilovana maska V3 a nahlavna stiprava
IBA Rx VYROBENE V USA

NEOBSAHUJE PRIRODNY LATEX

URCENE POUZITIE

Celotvarova ventilovana maska V3 je urend na pouzitie so zariadeniami na vytvorenie pretlaku v dychacich cestich (CPAP alebo
dvojuroviiova terapia) pracujicimi pri tlaku 3 cmH,O alebo viac. Maska sa ma pouzivat’ u dospelych pacientov (> 30 kg), ktorym
bola predpisana pretlakova terapia dychacich ciest. Maska je urcena na viacnasobné pouzitie pre jedného pacienta v doméacom,
nemocni¢nom alebo Gstavnom prostredi.

YV YVVVYVY

POZNAMKY
Systém masky neobsahuje PVC, DEHP ani ftalaty.
Tento produkt nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.
Ak mé pacient AKUKOLVEK reakciu na ktortikol'vek Gast’ systému masky, prestaiite ju pouzivat’.
V tejto maske je zabudovany vydychovy otvor, takze samostatny vydychovy otvor nie je potrebny.
Maska obsahuje antiasfyxicky ventil (odvzdusiiovaci ventil), ktory pomaha obmedzit’ opdtovné vdychovanie
vydychovaného vzduchu v pripade, Ze pretlakové zariadenie nefunguje spravne.
Pomocou sprievodcu vel'kost'ou skontrolujte, ¢i ma maska spravnu velkost’.

KONTRAINDIKACIE

Tento produkt sa nema pouzivat, ak pacient pocituje nevolnost’, zvracia, uziva liek na predpis, ktory méze sposobovat’ zvracanie,
alebo ak si nedokaze masku zlozit’ sam.
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UPOZORNENIA
Federéalny ziakon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia lekarom alebo na predpis lekara.
Nevystavujte celotvarovi ventilovani masku V3 teplotam vyssim ako 140 °F (60 °C).
Maska je uréena na pouzitie len pre jedného pacienta. Moze sa Cistit’ a pouzivat’ opakovane u tej istej osoby, ale nesmie
sa pouzivat’ u viacerych osob. Nesterilizujte ani nedezinfikujte.
Pred pouzitim masky sa porad’te s lekarom, ak pouzivate nejaké lieky alebo zariadenia na odstranenie hlbokych sekrétov.

VAROVANIA
Tato maska nie je vhodna na zabezpecenie ventilacie pri resuscitacii.
Ak ma pacient respiraéni insuficienciu, mal by tito masku pouzivat’ LEN pri podavani terapie.
Nepouzivajte celotvarovi ventilovani masku V3 so zakladnym tlakom niz§im ako 3 cmH,O.
Ak sa s touto maskou CPAP pouziva kyslik, prietok kyslika musi byt vypnuty, ked’ zariadenie CPAP nepracuje. Vysvetlenie
varovania: Ked’ zariadenie CPAP nie je v prevadzke a prietok kyslika zostane zapnuty, kyslik dodavany do hadi¢iek
ventilatora sa moze hromadit’ v kryte pristroja CPAP. Kyslik nahromadeny v kryte pristroja CPAP vytvara riziko poziaru.
Pri fixnom prietoku doplnkového kyslika sa bude koncentracia inhalovaného kyslika menit’ v zavislosti od nastavenia tlaku,
dychania pacienta, vybraného typu masky a rychlosti Gniku.
Pri pouzivani kyslika sa nesmie faj¢it’ ani pouzivat’ otvoreny ohen, ako su sviecky.
Aby ste minimalizovali riziko zvracania pocas spanku, tri (3) hodiny pred pouzitim masky nejedzte ani nepite.
Akékol'vek nezvycajné podrazdenie pokozky, neprijemny pocit na hrudniku, dychaviénost, roztiahnutie zaludka, bolest’
brucha, grganie alebo plynatost’ z prehltnutého vzduchu, pripadne silna bolest’ hlavy, ktoré pacient pocituje pocas pouzitia
masky alebo bezprostredne po pouziti, treba okamzite nahlasit’ zdravotnickemu pracovnikovi.
Pouzivanie masky moze sposobit’ bolest’ zubov, d’asien alebo ¢eluste alebo zhorsit” existujice zubné ochorenie. Ak sa objavia
priznaky, porad’te sa s lekarom alebo zubnym lekarom.
Porad’te sa s lekarom, ak sa po¢as pouzivania masky vyskytne niektory z nasledujucich priznakov: sucho v ociach, bolest oci,
o¢né infekceie alebo rozmazané videnie. Ak priznaky pretrvavaji, porad'te sa s oftalmolégom.
Popruhy nahlavnej supravy neut’ahujte prilis silno. Priznaky nadmerného utiahnutia zahfiajii: nadmerné zaCervenanie,
bol'avé miesta alebo vystiipenie pokozky okolo okrajov masky. Priznaky sa zmiernia, ak uvolnite popruhy nahlavnej supravy.
Ak sa maska nenasadi spravne, moze dojst’ k vyraznému neumyselnému uniku. Postupujte podl'a uvedenych POKYNOV
NA NASADENIE MASKY.
Zostava ohybu a antiasfyxického ventilu ma Specifické bezpecnostné funkcie. Maska sa nema pouzivat,, ak je klapka ventilu
poskodend, zdeformovana alebo roztrhnuta.
Pri nizkych tlakoch CPAP moze byt prietok cez vydychové otvory nedostatoc¢ny na odstranenie vsetkého vydychovaného
plynu z hadicky. M6ze dojst’ k urc¢itému opatovnému vdychovaniu.
Tato maska sa ma pouzivat’ so zariadenim na pretlak v dychacich cestach odporu¢anym vasim lekarom alebo respiraénym
terapeutom. Maska sa nema pouzivat,, pokial’ zariadenie na pretlak v dychacich cestach nie je zapnuté a nefunguje spravne.
Neblokujte ani sa nepokusajte utesnit’ vydychovy port (ventilaéné otvory) alebo antiasfyxicky ventil (odvzdusiovaci
ventil). Ventila¢né otvory umozituju nepretrzité pridenie vzduchu von z masky. Ked’ je zariadenie na pretlak v dychacich
cestach zapnuté a funguje spravne, novy vzduch zo zariadenia vytlaca vydychovany vzduch cez ventilacné otvory masky.
Ked’ zariadenie na pretlak v dychacich cestach nefunguje, vydychnuty vzduch méze byt znovu vdychovany. Opitovné



vdychovanie vydychovaného vzduchu méze za ur¢itych okolnosti viest' k uduseniu. Toto varovanie sa vztahuje na vicsinu
modelov zariadeni a masiek CPAP.

»  Tato maska nie je urcena pre pacientov bez spontanneho dychania. Tato maska sa nema pouzivat u pacientov, ktori
nespolupracuju, st otupeni, nereaguji alebo si nedokazu masku zlozit'. Tato maska nemusi byt vhodna pre osoby s
nasledujucimi stavmi: zhor$ena funkcia srdcového zvieraca, nadmerny reflux, zhorSeny kaslaci reflex a hiatova hernia.

VSEOBECNE INFORMACIE
Na tiato masku sa vztahuje neprenosna trojmesacna obmedzend zaruka na chyby vyrobcu od datumu jej zakupenia prvym
spotrebitelom. Ak maska pouZivana za normalnych podmienok zlyh4, spolonost’ Sleepnet masku nahradi. Dalgie informacie o zéruke
Sleepnet najdete na stranke http://www.sleepnetmasks.com. Na zaklade nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych pomdckach nahlaste
zavazné nehody vyrobeovi a prislusnému organu &lenského 3tatu EU.
POZNAMKA: Maska mé Zivotnost’ 6 mesiacov.

CISTENIE A UDRZBA
Odporuca sa kazdodenné Cistenie. Masku a komponenty umyte v teplej vode s pouzitim jemného ¢istiaceho prostriedku, napriklad
Ivory®. Po umyti masku dokladne oplachnite. Vizualne skontrolujte, ¢i st ventilaéné otvory priechodné, a nechajte masku vyschnit
na vzduchu. Umytim tvare pred nasadenim masky sa odstrani prebytotny maz z tvare a prediZi sa Zivotnost’ masky.

POZNAMKA: Pred kazdym pouzitim skontrolujte masku a ventil. Masku vymeiite, ak ma poskodené &asti alebo ak je odkryty

g¢él z dovodu roztrhnutia alebo prepichnutia.

POZNAMKA: Gélovy vankisik, aj ked’ je na dotyk hodvabny, sa pri beznom pouZivani a dodrZiavani odporti¢anych protokolov
Cistenia a udrzby neroztrhne, nevytecie ani sa neoddeli od masky. Gélovy vankusik vsak nie je neznicitel'ny. Pri
nespravnom zaobchadzani alebo nevhodnej manipulacii sa moze roztrhnit, prerezat’ alebo prasknut’. Neumyvajte
v umyvacke riadu. Zaruka sa nevzt'ahuje na tieto typy poruch produktu. So svojou novou celotvarovou
ventilovanou maskou V3 preto zaobchadzajte opatrne.

TECHNICKE INFORMACIE
Tlak pri prietoku vzduchu 50 I/min: 0,23 cmH,0 a pri 100 I/min: 0,48 cmH,0
OBJEM MRTVEHO PRIESTORU (priblizne v ml): mala 184 ml stredna 193 ml velka 209 ml extra velka 220 ml
Odpor antiasfyxického ventilu pri stave jedinej poruchy: pri nidychu 0,8 H,O na I/s, pri vydychu 0,8 H,0 na I/s
A-vazena hladina akustického tlaku vo vzdialenosti 1 m: 29,98 (A); A-vazena hladina akustického vykonu: 32,99 (A)
Tlak AAV v otvorenej atmosfére: 1,45 cmH,0, tlak AAV v uzavretej atmostére: 1,80 cmH,0
Nevystavujte masku teplotam vyssim ako 140 °F (60 °C).

PRED POUZITIM

»  Kontrolujte masku denne alebo pred kazdym pouzitim. Masku vymetite, ak st ventilaéné otvory zablokované, ak su jej Casti
poskodené alebo ak ma gél trhliny alebo bol prepichnuty.

»  Skontrolujte antiasfyxicky ventil. Ked je zariadenie vytvarajiice pretlak vypnuté, skontrolujte, ¢i je klapka ventilu umiestnena
tak, aby vzduch z miestnosti mohol prudit’ cez velky otvor vo ventile (obrazok 7a). Zapnite systém; klapka by sa mala
zavriet a cez masku by mal pradit’ systémovy vzduch (obrazok 7b). Ak sa klapka nezatvara alebo nefunguje spravne,
vymeiite masku. Neblokujte otvor na antiasfyxickom ventile ani ventilaéné otvory. Skontrolujte, ¢i ventil nie je upchaty
sekrétmi a ¢i klapka je sucha.

POKYNY NA NASADENIE VENTILOVANEJ MASKY V3

1. Skontrolujte, ¢i ma maska spravnu velkost. Pri pouzivani sprievodcu velkostou dbajte, aby usta boli mierne otvorené.
Zarovnajte hornu ¢ast’ sprievodcu ku korefiu nosa a vyberte najmensiu vel’kost’, ktora neobmedzuje nos alebo usta. Vhodna
velkost moze byt vzhI'adom na dizajn mensia, ako sa oc¢akavalo.

2. Polozte nahlavnu siipravu naplocho svetlosivou stranou nahor a krat$imi remienkami navrchu. Umiestnite masku do stredu
nahlavnej sipravy a navlecte 3 remienky podl'a obrazka (obrazok 1).

3. Nasad'te spodny vankusik masky do zahybu brady s mierne otvorenymi ustami a naklofite masku tak, aby sa dotykala nosa
(obrazok 2). Otocte celovi nastavovaciu skrutku tak, aby sa celovy vankusik zl'ahka dotykal vasho ¢ela (obrazok 6).

Maska moze sediet’ na nose nizsie, ako sa o¢akéavalo, v zavislosti od ¢ft tvare.

4. Nahlavnu stipravu navlecte cez hlavu. Pripojte odpojeny remienok cez rychloupinaci otvor (obrazok 3). Nahlavna stprava by
mala tesne prilichat’ k zadnej Casti hlavy.

5. Nastavte dolné popruhy néhlavnej supravy pomocou putok zo suchych zipsov (obrazok 4).

6. Upravte horné popruhy néhlavnej supravy: odlepte suché zipsy a popruhy potiahnite dopredu, aby ste vycentrovali masku
cez tvar. Zarovnanim oboch popruhov zabezpecte, aby nahlavna stiprava bola vycentrovana. Potom potiahnite popruhy spat’,
upravte napnutie a upevnite putka (obrazok 5).

7. Otacanim nastavovacej skrutky ¢elového vankisika upravte napnutie tak, aby vam bolo pohodIné. V pripade potreby upravte
horné popruhy, aby maska pohodlne dosadla.

8. Ak je maska nepohodInd, zopakujte kroky 5 az 8.

POZNAMKA:
I. Ak je dychanie nosom alebo uistami stale obmedzené, kontaktujte svojho lekara.
II. Maska by mala pohodlne priliehat’ k tvari. Ak je na koreii nosa vyvijany nadmerny tlak, uvolnite horné popruhy
a pomaly otacajte nastavovacou skrutkou proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste uvolnili tlak na koref nosa
(obrazok 6). Potom upravte horné popruhy a upevnite putka.
9. Masku pripojte k hadici pretlakového zariadenia a dychajte normaélne.
10. Ak si vS§imnete uniky okolo brady alebo lic, mierne utiahnite dolné popruhy.
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11. Ak spozorujete uniky okolo korefia nosa, pomaly otacajte nastavovacou skrutkou v smere hodinovych rugiciek, aby ste vankisik

mierne posunuli od cela (obrazok 6). Mierne utahujte horné popruhy, kym sa iniky neodstrania.

POZNAMKA:

. Popruhy néhlavnej sipravy NEUTAHUITE prili§ silno. Prili$né utiahnutie moze zhorsit aniky.
Pre optimélne utesnenie a pohodlie by maska mala byt’ prilichava, ale nie tesna.

RYCHLE UVOENENIE MASKY A NAHLAVNEJ SUPRAVY

»  Vysuiite pravy spodny remienok néhlavnej supravy z rychloupinacieho otvoru a odstraiite masku.

Veraseal je ochranni znamka spoloénosti Sleepnet Corporation.
Navstivte nasu webovu stranku www.sleepnetmasks.com.

Ventilirana celoobrazna maska V3 SLOVENSCINA
VSEBINA: ventilirana celoobrazna maska V3 z naglavnim sistemom
SAMO NA RECEPT; PROIZVEDENO V ZDA

NE VSEBUJE NARAVNEGA KAVCUKOVEGA LATEKSA

PREDVIDENA UPORABA

Ventilirana celoobrazna maska V3 je namenjena uporabi z napravami, ki ustvarjajo pozitivni tlak v dihalih, kot je CPAP ali
dvostopenjski sistemi, ki delujejo pri 3 cm H,O ali ve¢. Maska se uporablja pri odraslih bolnikih (> 30 kg), ki jim je predpisano
zdravljenje s pozitivnim tlakom v dihalnih poteh. Maska je namenjena uporabi pri enem bolniku doma, v bolnisnici ali
zdravstveni ustanovi.

YV YVVVYVY

OPOMBE
Sistem maske ne vsebuje PVC, DEHP ali ftalatov.
Ta izdelek ni izdelan iz naravnega kavcukovega lateksa.
Ce ima bolnik KAKRSNOKOLI reakcijo na kateri koli del sistema maske, prenehajte z uporabo.
V to masko je vgrajena odprtina za izdih, tako da lo¢en prikljucek za izdih ni potreben.
Maska vkljucuje ventil proti zadusitvi, ki pomaga zmanjsati ponovno vdihovanje izdihanega zraka v primeru, da naprava
za pozitiven tlak ne deluje pravilno.
Z uporabo vodnika za dolo¢anje velikosti preverite, ali je maska prave velikosti.

KONTRAINDIKACIE

Tega pripomocka se ne sme uporabljati, ¢e bolnik Cuti slabost, bruha, jemlje zdravila na recept, ki lahko povzrocijo bruhanje,
ali ¢e maske ne more odstraniti sam.
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SVARILA
Zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po naro¢ilu zdravnikov.
Ventilirane celoobrazne maske V3 ne izpostavljajte temperaturam, visjim od 60 °C (140 °F).
Maska je namenjena uporabi pri samo enem bolniku. Veckrat se lahko o€isti in uporabi pri isti osebi, vendar se ne sme
uporabljati pri ve¢ osebah. Ne sterilizirajte ali razkuzujte.
Ce uporabljate kakr$na koli zdravila ali pripomocke za odstranjevanje globokih izlo¢kov, se pred uporabo maske posvetujte
z zdravnikom.

OPOZORILA
Ta maska ni primerna za predihavanje pri ohranjanju zivljenja.
Ce ima bolnik respiratorno insuficienco, mora to masko nositi SAMO med dajanjem terapije.
Ventilirane celoobrazne maske V3 ne uporabljajte, ¢e je izhodis¢ni tlak nizji od 3 cm H,O.
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 kisik, ki se dovaja v ventilacijsko cev, lahko nabira
v ohi§ju naprave CPAP. Nakopiceni kisik v ohisju naprave CPAP povzro¢i nevarnost pozara.
Pri fiksnem pretoku dodatnega kisika se bo koncentracija vdihanega kisika spreminjala glede na nastavitve tlaka, bolnikov
vzorec dihanja, izbiro maske in stopnjo puscanja.
Med uporabo kisika ni dovoljeno kajenje ali uporaba odprtega ognja, kot so svece.
Da zmanjsate tveganje za bruhanje med spanjem, se tri (3) ure pred uporabo maske izogibajte hrani ali pijaci.
Bolnik mora vsako nenavadno drazenje koze, nelagodje v prsnem kosu, tezko dihanje, napihnjenost zelodca, bolecine
v trebuhu, spahovanje ali vetrove zaradi zauzitega zraka ali hud glavobol, ki se pojavi med uporabo ali takoj po njej,
nemudoma javiti zdravstvenemu delavcu.
Uporaba maske lahko povzroci zobobol, bole¢ine v dlesnih ali ¢eljusti oziroma poslabsa obstojece tezave z zobmi.
Ce se pojavijo simptomi, se posvetujte z zdravnikom ali zobozdravnikom.
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se med uporabo maske pojavi kateri od naslednjih simptomov: suhe o¢i, bole¢ina v ocesu,
okuzbe o¢i ali zamegljen vid. Ce simptomi vztrajajo, se posvetujte z oftalmologom.
Naglavnega sistema ne zategnite preve¢. Znaki pretiranega zategovanja so: prekomerna rdecina, rane ali izbo¢ena koza okoli
robov maske. Razrahljajte trakove naglavnega sistema, da ublazite simptome.
Ce maske ne namestite pravilno, lahko pride do znatnega nenamernega puscanja. Upostevajte prilozena NAVODILA ZA
NAMESTITEV MASKE.
Priklju¢ni sklop in sklop ventila proti zadusitvi imata posebne varnostne funkcije. Maske ne smete uporabljati, ¢e je loputa
ventila poskodovana, skrivljena ali raztrgana.



»  Pri nizkih tlakih CPAP pretok skozi odprtine za izdih morda ne bo zadosten za izrivanje vsega izdihanega zraka iz cevi.
Pride lahko do delnega ponovnega vdihavanja Ze izdihanega zraka.

»  Masko je treba uporabljati z napravo, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti in jo priporo¢a zdravnik ali dihalni terapevt.
Maske ne smete uporabljati, ¢e naprava, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, ni vklopljena in ne deluje pravilno. Ne
zamasite in ne poskusajte zatesniti izdihovalnih odprtin (zra¢nih odprtin) ali ventila za preprecitev zadusitve. Zra¢ne odprtine
omogocajo neprekinjeno odvajanje zraka iz maske. Ko je naprava, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, vklopljena in deluje
pravilno, novi zrak iz naprave izpodriva izdihani zrak skozi zradne odprtine maske. Ce naprava, ki ustvarja pozitivni tlak za
dihalne poti, 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 za CPAP.

»  Maska ni namenjena bolnikom, ki ne dihajo spontano. Te maske se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki ne sodelujejo, so otopeli, se
ne odzivajo ali ne morejo odstraniti maske. Ta maska morda ni primerna za osebe z naslednjimi stanji: oslabljeno delovanje srénih
zaklopk, ¢ezmerni refluks, oslabljen refluks kaslja in hiatusna kila.

SPLOSNE INFORMACIJE
Ogrodje maske ima neprenosljivo trimese¢no omejeno garancijo za napake proizvajalca od datuma nakupa s strani prvotne stranke.
Ce maska, uporabljena v normalnih pogojih, odpove, bo druzba Sleepnet zamenjala masko. Za dodatne informacije o garanciji druzbe
Sleepnet obiscite spletno mesto http://www.sleepnetmasks.com. V skladu z EU MDR 2017/745 porocajte resne incidente proizvajalcu
in pristojnemu organu drZave ¢lanice EU.
OPOMBA: Maska ima Zivljenjsko dobo 6 mesecev.

CISCENJE IN VZDRZEVANJE
Ciseenje je priporocljivo vsakodnevno. Operite masko in komponente v topli vodi z blagim milom, kot je milo Ivory®. Po pranju
masko temeljito sperite. Vizualno preverite, ali so prezradevalne odprtine proste, in pocakajte, da se maska posusi na zraku. Umivanje
obraza pred namestitvijo maske bo odstranilo odvecno obrazno mascobo in pomagalo podaljsati zivljenjsko dobo maske.
OPOMBA: Masko in ventil preglejte pred vsako uporabo. Zamenjajte masko, ¢e so njeni deli poskodovani ali e je gel zaradi
raztrganin ali predrtja izpostavljen.
OPOMBA: Ceprav je blazinica iz gela svilnata na dotik, se pri normalni uporabi in ob upostevanju priporocenih protokolov
Cid¢enja in vzdrzevanja ne bo strgala ali snela z maske in ne bo puscala. Vendar pa blazinica iz gela ni neunicljiva.
V primeru napacne uporabe ali zlorabe se bo predrla, raztrgala ali razparala. Ne Cistite v pomivalnem stroju. Garancija
ne pokriva tovrstnih okvar izdelka. Zato vas prosimo, da z novo ventilirano celoobrazno masko V3 ravnate previdno.

TEHNICNI PODATKI
Upor pri pretoku zraka 50 1/min: 0,23 ¢cm H,O; pri 100 I/min: 0,48 cm H,O
VOLUMEN MRTVEGA PROSTORA (pribl. ml): majhna 184 ml srednja 193 ml velika 209 ml zelo velika 220 ml
Upornost ventila proti zadusSitvi v stanju z eno napako: pri vdihu; 0,8 H,0 na I/s. Pri izdihu; 0,8 H,0 na I/s
A-ponderirana raven zvo¢nega tlaka na razdalji 1 m: 29,98 (A); A-ponderirana raven zvoéne moci: 32,99 (A)
AAV odprt za atmosferski tlak: 1,45 cm H,0, AAV blizu atmosferskega tlaka: 1,80 cm H,0
Maske ne izpostavljajte temperaturam, visjim od 60 °C (140 °F).

PRED UPORABO

»  Masko preglejte vsak dan ali pred vsako uporabo. Zamenjajte masko, ¢e so odprtine za zratenje zamasene,
¢e so deli poskodovani ali Ce je ge izpostavljen zaradi raztrganine ali preluknjanja.

»  Preverite ventil proti zadusitvi. Ko je naprava za pozitivni tlak izklopljena, preverite, ali je loputa ventila names$¢ena tako,
da lahko sobni zrak tece skozi veliko odprtino v ventilu (slika 7a). Vklopite sistem; loputa se mora zapreti in sistemski zrak
mora te¢i skozi masko (slika 7b). Ce se loputa ne zapre ali ne deluje pravilno, zamenjajte masko. Ne zamasite odprtine na
ventilu proti zadusitvi ali prezracevalnih odprtin. Prepricajte se, da ventil ni zamasen z izlocki in da je loputa suha.

NAVODILA ZA NAMESTITEV VENTILIRANE MASKE V3

1. Preverite, ali je maska prave velikosti. Pri uporabi vodnika za dolo¢anje velikosti se prepricajte, da so usta rahlo odprta.
Vrh vodnika poravnajte z nosnim mostom in izberite najmanjso velikost, ki ne omejuje nosu ali ust. Ustrezna velikost

je lahko zaradi zasnove manjsa od pri¢akovane.

2. Polozite naglavni sistem tako, da bo svetlo siva stran obrnjena navzgor, s krajsimi trakovi na vrhu. Postavite masko na
sredino naglavnega sistema in napeljite 3 trakove, kot je prikazano (slika 1).

3. Namestite spodnjo blazinico maske na pregib brade z rahlo odprtimi usti in nagnite masko navzgor, da se dotakne nosu (slika
2). Obrnite nastavitveni vijak tako, da se blazinica za celo rahlo dotika vaSega cela (slika 6). Maska lahko sedi nizje na nosu,
kot je bilo pri¢akovano, odvisno od obraznih potez.

4. Namestite naglavni sistem prek glave. Namestite odstranjeni trak na kavelj za hitro odpenjanje (slika 3). Naglavni sistem

mora biti plosko na zadnji strani glave.

Nastavite spodnje trakove naglavnega sistema z uporabo trakov (slika 4).

6. Nastavite zgornje trakove naglavnega sistema: snemite trakove za pritrjevanje in jih povlecite naprej, da namestite masko
sredinsko ¢ez obraz. Poskrbite, da bo naglavni sistem poravnan in sicer tako, da poravnate oba trakova. Nato potegnite
trakova nazaj, prilagodite napetost trakov in ju pritrdite (slika 5).

7. Zavrtite nastavitveni vijak Celne blazinice, da nastavite prileganje, dokler ne bo udobno. Po potrebi ponovno nastavite zgornje
trakove za udobno prileganje.

8. Ce je maska namei¢ena neudobno, ponovite korake 5-8.

OPOMBA:

I Ce je dihanje skozi nos ali usta $e vedno oteZeno, se obrnite na zdravstvenega delavca.

w
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II.  Maska naj se udobno prilega obrazu. Ce je na nosnem mostu pritisk prevelik, zrahljajte zgornje trakove, potasi
zavrtite nastavitveni vijak v nasprotni smeri urinega kazalca, da sprostite pritisk na nosni most (slika 6). Nato ponovno
prilagodite zgornje pasove in jih pritrdite.

9. Povezite masko s cevjo naprave za pozitiven tlak in normalno dihajte.
10. Ce opazite pustanje okoli brade ali lic, rahlo zategnite spodnje trakove.
11. Ce opazite puitanje na nosnem mostu, pocasi obraajte nastavitveni vijak v desno, da rahlo premaknete blazinico stran od
Cela (slika 6). Zategnite zgornje trakove, dokler pus¢anje ne izgine.
OPOMBA:
I.  Trakov NE zategnite preve¢. Prekomerno zategovanje lahko poslabsa puscanje. Za optimalno tesnjenje in udobje mora
biti maska namescena oprijeto, vendar ne na tesno.
HITRA ODSTRANITEV MASKE IN NAGLAVNEGA SISTEMA
» Spodnji desni trak naglavnega sistema snemite s kavlja za hitro odpenjanje in odstranite masko.

Veraseal  je registrirana blagovna znamka druzbe Sleepnet Corporation.
Obiscite naso spletno stran www.sleepnetmasks.com.

V3 ventilerad helmask SVENSKA
INNEHALL: V3 ventilerad helmask med maskhallare
RECEPTBELAGD TILLVERKAD I USA A

INNEHALLER INTE NATURGUMMILATEX

AVSEDD ANVANDNING

V3 ventilerad helmask ér avsedd att anvindas med enheter som ger ett positivt luftvigstryck, sasom CPAP eller BiPAP med drift
vid eller dver 3 cm H,0. Masken ar avsedd att anvindas for vuxna patienter (> 30 kg) som har ordinerats behandling med positivt
luftvigstryck. Masken dr avsedd for flergangsanvindning av en patient i hemmet, pa sjukhus eller vardinréttning.

YV VVY

A4

OBSERVERA
Masksystemet innehéller inte PVC, DEHP eller ftalater.
Denna produkt ér inte tillverkad med naturgummilatex.
Avbryt anvindningen om patienten fir NAGON slags reaktion mot nagon del av masksystemet.
En utandningsport ar inbyggd i denna mask, sa en separat utandningsport behovs inte.
Masken inkluderar en antiasfyxiventil (luftflodesventil) for att hjélpa till att reducera aterinandning av utandad luft i hindelse av
att enheten for positivt tryck inte fungerar korrekt.
Verifiera att masken har ritt storlek med hjalp av storleksguiden.

KONTRAINDIKATIONER

Denna produkt ska inte anvéindas om patienten upplever illaméende, krikning, tar ett ordinerat likemedel som kan orsaka kriikning
eller om patienten inte kan ta av dig masken sjilv.
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FORSIKTIGHET
Enligt federal lag i USA fér denna produkt endast siljas till ldkare eller pa ordination av en likare.
Utsitt inte V3 ventilerade helmask for temperaturer 6ver 60 °C (140 °F).
Masken ér avsedd for anvandning av endast en patient. Den kan rengéras och anvéndas upprepade génger
for samma person, men fér inte anviandas for flera personer. Fér inte steriliseras eller desinficeras.
Kontakta en lakare innan masken anvinds om nagot likemedel eller ndgon anordning anvénds for att avlagsna djupt
sittande sekret.

VARNINGAR
Denna mask dr inte limplig for att ge livsuppehallande ventilation.
Om patienten har andningsinsufficiens ska masken baras ENBART nér behandling ges.
Anviind inte V3 ventilerade helmask med ett grundtryck som ér ligre &n 3 cm H,0.
Om syrgas anvinds med denna CPAP-mask méste syrgasflodet vara avstingt ndr CPAP-apparaten inte dr i drift. Forklaring av
varningen: Nar CPAP-enheten inte ér i drift och syrgasflodet limnas paslaget, kan syrgas som tillfors in i ventileringsslangen
ackumuleras i CPAP-apparatens holje. Syrgas som ackumuleras i CPAP-apparatens holje medfor en brandrisk.
Vid en fast hastighet av kompletterande syrgasflode varierar den inandade syrgaskoncentrationen, beroende pa
tryckinstillningarna, patientens andningsmaénster och lickagenivaerna.
Rokning eller 6ppna lagor sésom levande ljus ér inte tillatet nér syrgas anvénds.
Undvik att dta och dricka tre (3) timmar fore anvéindning av masken for att minimera risken for krikning under sémn.
Alla upplevelser av ovanlig hudirritation, obehagskénsla i brostet, andfaddhet, forstoring av buken, buksmirta, rapning eller
gasbildning av nedsvald luft eller svar huvudvirk for patienten under eller omedelbart efter anvindningen ska omedelbart
rapporteras till hilso- och sjukvérdspersonalen.
Anvindning av mask kan fororsaka 6mma tander, kékar eller 6mt tandkétt, eller forvérra redan befintliga tandproblem.
Kontakta en ldkare eller tandlikare om dessa symtom forekommer.
Kontakta en likare om nagot av foljande symtom uppstér nir masken anvénds: torra 6gon, 6gonsmarta, dgoninfektion eller
suddig syn. Kontakta en 6gonldkare om symtomen kvarstar.
Dra inte t maskhallarens remmar for hart. Tecken pa for hérd atdragning inkluderar: kraftig rodnad, sarighet eller utbuktande
hud runt maskens kanter. Lossa pa maskhallarens remmar for att lindra symtomen.



»  Oavsiktligt lickage av betydande omfattning kan uppsta utan korrekt inpassning av masken. F6lj INSTRUKTIONERNA OM
INPASSNING AV MASKEN som medfoljer.

»  Knirorsenheten och antiasfyxiventilen har specifika sikerhetsfunktioner. Masken ska inte anvindas om ventilklaffen ar
skadad, forvriden eller avbruten.

»  Vid ett lagt CPAP-tryck kan flodet genom utandningsportarna vara otillrickligt och inte rensa all utandad luft fran slangen.
Viss dterinandning kan férekomma.

»  Denna mask ska anvindas med en enhet for positivt luftvigstryck som rekommenderas av en likare eller andningsterapeut.

Masken ska inte anvéindas om enheten for positivt luftviigstryck inte ar paslagen och fungerar korrekt. Blockera inte och
forsok inte forsegla utandningsporten (ventilationshalen) eller antiasfyxiventilen (luftflodesventil). Ventilationshalen ger ett
kontinuerligt flode av luft ut ur masken. Nir enheten for positivt luftviagstryck ér paslagen och fungerar korrekt spolar ny luft
fran enheten ut den utandade luften genom maskens ventilationshal. Nir enheten for positivt luftvigstryck inte ar i drift kan
utandad luft méjligen aterinandas. Aterinandning av utandad luft kan under vissa omstindigheter leda till kvéivning. Denna
varning géller de flesta modeller av CPAP-apparater och -masker.

»  Denna mask dr inte avsedd for patienter utan en spontan andningsforméga. Denna mask ska inte anvéndas for patienter som
ar osamarbetsvilliga, avtrubbade, inte reagerar eller inte kan ta av masken sjilva. Denna mask &r eventuellt inte lamplig for
personer med foljande tillstand: nedsatt funktion pa nedre esofagussfinktern, kraftig reflux, nedsatt hostreflex
eller hiatusbrack.

ALLMAN INFORMATION
Denna mask har en icke-overforbar begrinsad garanti pa tre manader for fabrikationsfel fran datumet for kopet av den ursprunglige
koparen. Om en mask som anvénds under normala forhallanden inte fungerar, kommer Sleepnet att byta ut masken. For ytterligare
information om Sleepnets garanti, besok http://www.sleepnetmasks.com. Enligt EU-forordningen 2017/745 om medicintekniska
produkter (MDR), rapportera allvarliga incidenter till tillverkaren och EU-medlemslandets behériga myndighet.
OBSERVERA: Masken har en livslangd pa 6 manader.

RENGORING OCH UNDERHALL
Daglig rengéring rekommenderas. Tvitta masken och komponenterna i varmt vatten med ett milt rengéringsmedel, t.ex. Ivory®. Skolj
masken noga efter att den har rengjorts. Verifiera visuellt att ventilationshalen &r fria och lat masken lufttorka. Om du tvittar ansiktet
innan du sétter pa masken kommer det att avldgsna Gverflodigt forekommande olja i ansiktet och forldnga maskens livslangd.
OBSERVERA: Inspektera masken och ventilen fore varje anvindning. Byt ut masken om delar skadas eller gel exponeras pa
grund av revor eller punktering.
OBSERVERA: Trots att gelkudden kinns silkeslen kommer den inte att ga sonder, licka eller lossna frén masken under
normal anvéndning och nir rekommenderade rengérings- och underhallsprotokoll foljs. Gelkudden dr dock
inte oforstorbar. Den kan rivas, skiras eller slitas sonder om den hanteras felaktigt eller misskots. Rengor
den inte i diskmaskin. Garantin ticker inte sddana typer av produktfel. Hantera darfor din nya V3
ventilerade helmask varsamt.

TEKNISK INFORMATION
Lgftﬂédesmotstind vid 50 /min: 0,23 cm H,0; vid 100 I/min: 0,48 cm H,0
DODVOLYM (ml, ungefirligt) liten 184 ml medium 193 ml stor 209 ml extra stor 220 ml
Motsténdet for antiasfyxiventilen vid enskilda feltillstand: Inandning; 0,8 H,O per I/s. Utandning; 0,8 H,O per I/s
A-viigd ljudtrycksniva pa 1 meters avstind: 29,98 (A); A-vigd ljudtrycksnivé: 32,99 (A) )
AAV 6ppen for atmosfértryck: 1,45 cm H,0, AAV stingd for atmosfartryck: 1,80 cm H,0
Utsitt inte masken for temperaturer dver 60 °C (140 °F).

FORE ANVANDNING

»  Inspektera masken dagligen eller fore varje anvindning. Byt ut masken om ventilationshalen ar blockerade, om delar &r
skadade eller om gelen exponeras pa grund av revor eller punktering.

»  Kontrollera antiasfyxiventilen. Verifiera, med enheten for positivt tryck avstingd, att ventilklaffen &r placerade sa att rumsluft
kan floda genom den stora dppningen i ventilen (figur 7a). Sétt pa systemet. Klaffen ska stéingas och systemluft ska floda
genom masken (figur 7b). Byt ut masken om klaffen inte stings eller inte fungerar korrekt. Blockera inte dppningen pa
antiasfyxiventilen eller ventilationshélen. Kontrollera att ventilen inte dr blockerad av sekret och att klaffen ér torr.

INSTRUKTIONER OM INPASSNING AV V3 VENTILERAD MASK

1. Verifiera att masken har ritt storlek. Se till att munnen &r nagot Sppen nér storleksguiden anvinds. Placera guidens dvre del
i linje med nasryggen och vilj den minsta storleken som inte begransar nasan eller munnen. Den lampliga storleken kan
vara mindre &n forvintat pa grund av utformningen.

2. Lédgg maskhallaren plant med den ljusgré sidan riktad uppat med de kortare remmarna Gverst. Placera masken mitt pa
maskhallaren och trd igenom 3 remmar sasom visas (figur 1).

3. Sitt maskens nedre kudde vid hakvecket med munnen nagot 6ppen och tippa masken uppat for att fa kontakt med ndsan
(figur 2). Vrid pannans justeringsskruv sé att panndynan vidrér pannan létt (figur 6). Beroende pa ansiktsdragen kan masken
eventuellt sitta langre ned pa nésan an vad som ar forvintat.

4. For maskhallaren 6ver huvudet. Anslut den lossade remmen ver 6ppningen pa snabbfrigéringens urtag (figur 3).

Maskhallaren ska ligga platt mot baksidan av huvudet.

Justera maskhallarens nedre remmar med hjélp av de fistande kardborreflikarna (figur 4).

6. Justera maskhallarens 6vre remmar: ta loss de fastande kardborreflikarna och dra remmarna framat for att centrera masken
Gver ansiktet. Sikerstdll att maskhallaren &r centrerad genom att anpassa de tva remmarna. Dra sedan remmarna bakat, justera
remspanningen och fast remmarna (figur 5).

w
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7. Vrid panndynans justeringsskruv for att justera spanningen tills den ar bekvém. Justera de dvre remmarna pa nytt om det
behovs for en bekvam passform.
8. Upprepa steg 5-8 om masken ér obekvam.
OBSERVERA:

1. Kontakta hilso- och sjukvardspersonalen om det fortfarande &r svart att andas genom nésan eller munnen.

II.  Masken ska vila bekvamt mot ansiktet. Om trycket mot ndsryggen ar for kraftigt, lossa de ovre remmarna och vrid
langsamt justeringsskruven moturs for att litta pa trycket mot nasryggen (figur 6). Justera de vre remmarna pa nytt
och sitt fast remmarna.

9. Anslut masken till slangen for enheten for positivt tryck och andas normalt.
10. Om lackage forekommer runt hakan eller kinderna ska de nedre remmarna dras at lite.
11. Om lackage forekommer vid ndsryggen ska justeringsskruven langsamt vridas medurs for att flytta bort dynan lite fran
pannan (figur 6). Dra at de dvre remmarna lite tills lickaget ar borta.
OBSERVERA:

1. Dra INTE ét nagon rem for hart. Overdriven atdragning kan forvirra lickaget. Fér optimal titning och komfort ska

masken sluta tétt men inte vara titt dtsittande.

SNABBFRIGORING AV MASKEN OCH MASKHALLAREN
»  Skjut bort maskhallarens nedre hogra rem fran snabbfrigoringens urtag och ta av masken.

Veraseal  ir et registrerat varumirke som tillhor Sleepnet Corporation.
Besok var webbplats pd www.sleepnetmasks.com.
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Explanation of Symbols Which Appear on the Device Labeling
Explicacion de los simbolos que aparecen en la etiqueta del dispositivo
Erkldrung der Symbole auf der Geritekennzeichnung
Explication des symboles qui apparaissent sur 1’étiquette de I’appareil
Illustrazione dei simboli visualizzati nell’etichetta del dispositivo
Laitteen merkinndissi niikyvien symbolien selitys
Cihaz Etiketinde Goriinen Sembollerin Agiklamasi
Seall e e a5 G sl sas
OOsicHeHHs Ha CHMBOJITE, TIOKA3aHH HA CTHKETA HA H3/ICIHETO
Objasnjenje simbola koji se pojavljuju na oznaci uredaja
Vysvétleni symbolu, které se vyskytuji na Stitcich prostiedku
Forklaring pa symboler, der vises pa enhedens merkater
Uitleg van symbolen die op de etikettering van het hulpmiddel worden gebruikt
Eneénynon tov couforov mov epgavifoviat 6Ty TIKETA TG GLGKEVNG
Az eszkoz cimkeszovegében megjelend szimbolumok magyarazata
HKBD 7 ~NVFREL S DR
Forklaring av symboler som vises pa utstyrets merking
Legenda symboli na etykiecie wyrobu
Explicagdo dos simbolos que aparecem na rotulagem do dispositivo
Explicatia simbolurilor care apar pe etichetele dispozitivului
VcroBHbIC 0003HAUCHIS, HCIIOIB3YIOLIHECs Ul MAPKHPOBKH YCTPOHCTBA
Objasnjenje simbola koji se pojavljuju na oznakama na proizvodu
Vysvetlenie symbolov, ktoré sa uvadzaju na stitkoch pomécky
Razlaga oznak, ki se pojavljajo na ovojnini pripomocka
Forklaring av symboler som visas pa produktmérkningen
1PNNN NIMIN 7V 0W9INW 077000 NITIX 1200

Caution or Warning

Precaucion o advertencia
Vorsicht und Warnhinweis
Avertissement ou mise en garde
Precauzioni o Avvertenze
Huomio tai varoitus

ikaz veya Uyari

il gl 4

Bunmanne win [pexynpesxaenue
Oprez ili upozorenje
Upozornéni nebo varovani
Forsigtighedsregel eller advarsel
Let op of waarschuwing
Tpocoyii 1} mpoedomoinon
Vigyazat vagy Figyelmeztetés

CE Certification Mark
Marca de certificacion CE
CE-Kennzeichnung
Marquage CE

Marchio di Certificazione CE
CE-sertifiointimerkintid

CE Belgelendirme Isareti
CE 45591 diad) 53les adle
3uaxk 3a CE cepruduxar
Oznaka CE certifikata
Znacka certifikace CE
CE-certificeringsmaerkning
CE-markering

Iua motonoinong CE

CE tanusitvany jelzés

TR - B
Forsiktighetsregel eller advarsel
Przestroga lub ostrzezenie
Precaugdes ou adverténcias
Precautie sau Avertisment
Bruvanme Wi npejynpexienne
Mera opreza ili upozorenje
Upozornenie alebo varovanie
Svarilo ali opozorilo
Forsiktighet eller varning
MNTK K DT

CEFE~—2
CE-sertifiseringsmerke
Oznakowanie CE

Marca de certificagio CE
Marcaj de certificare CE
3nak cepruuxamnn CE
CE oznaka

Certifika¢na znacka CE
Oznaka CE
CE-mirkning om certifiering
CE nJnon7ino

Refer to Instructions for Use
Consulte las instrucciones de uso
Siche die Gebrauchsanlei

ERHIEE 2R

Se bruksanvisningen

Se reporter au Mode d’emploi
Fare riferimento alle istruzioni
d’uso

Katso kayttoohjeita

Kullanim Talimatlarina Bakin
A cladsd ) g o)

Buwkre Uuctpykuuute 3a
ynorpeba

Pogledajte Upute za uporabu
Viz névod k pouziti

Se brugsvejledningen
Raadpleeg de gebruiksinstructies
Avorpéte onig 0dnyieg ypiong
Olvassa el a hasznlati utasitast

Lot number
Numero de lote
Chargennummer
Numéro du lot
Numero del lotto
Erédnumero

Parti numarast
Ae sanall o3
HBPTH;[C" HOMEp
Broj serije

Cislo sarze
Lotnummer
Lotnummer
ApBpog maptidog
Tételszam

Patrz instrukcja uzycia
Consulte as instrugdes

de utilizagao

Consultati instructiunile
de utilizare

CM. MHCTPYKITHH

TI0 IPUMEHEHHIO
Pogledajte Uputstvo

za upotrebu

Pozrite si navod na pouzitie
Glejte navodila za uporabo
Lis bruksanvisningen
wIin'wn nixn "y

vy MRS
Lot-nummer
Numer partii
Numero de lote
Numarul lotului
Homep maptun
Broj serije
Cislo sarze
Stevilka serije
Lotnummer
NIXX 190N
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Manufacturer BT
Fabricante Produsent
Hersteller Wytworca
Fabricant Fabricante
Fabbricante Producitor
Valmistaja TIpousBouTens
Uretici Proizvoda¢
Gl Vyrobca
TIpousBouTen Proizvajalec
Proizvodac Tillverkare
Vyrobce nx
Producent

Fabrikant

Katackevootg

Gyarto

This Product is not manufactured with Natural Ruber Latex

Este producto no ha sido fabricado con latex de caucho natural
Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschukgummi hergestellt
Ce produit est fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

Questo prodotto non ¢ fabbricato in lattice di gomma naturale.

Titd tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

Bu Uriin, Dogal Kauguk Lateks ile iiretilmemistir

el allaall (S 3ok (g s it idll I3

TIpy POM3BOJICTBOTO HA TO3H NMPOJYKT HE € H3IONI3BAH ECTECTBEH JIATEKC
Ovaj proizvod nije proizveden od prirodnog kau¢ukovog lateksa
Tento vyrobek nebyl vyroben s pouzitim latexu z pfirodniho kaucuku
Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex

Avtd 10 TPOidV dev KaTOoKEVALETAL PE PUOIKO AOTEE 0O KAOLTGOUK
A termék nem tartalmaz természetes gumibol kivont latexet.
ARFOBEEIRAT LT Ty 7 ARERH IR TV ERA,
Dette produktet er ikke produsert med naturgummilateks

Wyr6b nie zawiera lateksu z naturalnego kauczuku

Este produto ndo ¢é fabricado com latex de borracha natural

Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural
Hacrosmmit npoyKT npousBouTes 6e3 MPHMEHEHHs HATYPAIbHOTO
Kay4yyKOBOI'O JIaTeKca.

Ovaj proizvod nije proizveden kori§¢enjem prirodne gume — lateksa
Tento produkt nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.

Ta izdelek ni izdelan iz naravnega kavéukovega lateksa.

Denna produkt ér inte tillverkad med naturgummilatex

(DPUY) "W2D M1 OV XD K7 AT NN

Medical Device
Producto sanitario

Tatpoteyvoloyiko mpoidv
Orvostechnikai eszkoz

Medizinisches Gerit B2
Dispositif médical Medisinsk utstyr

Dispositivo medico Wyrdb medyczny
Laakinnallinen laite Dispositivo médico
Medikal Cihaz Dispozitiv medical

b e MemimHCKOe YCTpoiicTBO
Mepuumncko n3jenmie Medicinsko sredstvo
Medicinski uredaj Zdravotnicka pomocka
Zdravotnicky prostiedek Medicinski pripomocek

Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt
Medisch hulpmiddel X191 'WIn
Importer Importer Dovozca
Importador Importeur Uvoznik
Importeur Ewcayoyéag Importdr
Importateur Importér 1§
Importatore WA

Maahantuoja Importor

{thalatet Importer

2 siasall Importador

Brocuren Importator

Uvoznik HWmnoprep

Dovozce Uvoznik

Medical Product Services GmbH
Borngasse 20, 35619 Braunfels Germany

info@mps-gmbh.eu

Part number
Referencia
Teilenummer
Référence

Numero di articolo
Osanumero

Par¢a numarast
EREIN

Howmep na gact
Broj artikla
Katalogové ¢islo
Delnummer
Onderdeelnummer
Appog eEaptipotog
Cikkszam

Date of Manufacture
Fecha de fabricacion
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Valmistuspaiviméira
Uretim Tarihi

el 6

Jlata Ha 1IpOM3BOJCTBO
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Produktionsdato
Productiedatum
Huepopmvio kataockeung
Gyartas datuma

Use by Date

Fecha de caducidad
Verfallsdatum

Date limite d’utilisation

Da utilizzare entro la data indicata
Viimeinen kiyttopaiva

Son Kullanma Tarihi
Ladlaal) elel &

Cpok Ha rogHOCT

Iskoristiti do datuma
Pouzit do data

Anvendes inden

Uiterste gebruiksdatum
Hpepopnvia «xprjon uéypv
Felhasznalhatosagi ido

S
Delenummer
Numer czgéci
Nuamero de peca
Numirul piesei
Homep mo katanory
Broj dela

Cislo dielu
Stevilka dela
Artikelnummer
P'7n 190N

BEEAH
Produksjonsdato
Data produkcji
Data de fabrico
Data fabricarii
Jlata U3roToBIICHUS
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Datum proizvodnje
Tillverkningsdatum
XM PIKN

ISR

Utlepsdato

Termin przydatnosci
do uzytku

Prazo de validade

A se utiliza pana la data
Hcnonp3osats 10
YKa3aHHOI J1aThl
Upotrebiti do datuma
Spotrebujte do datumu
Rok uporabnosti
Anvinds fore datum
wInw7 NN KN



