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Veraseal® 3 Full Face Vented Mask

Mascarilla facial completa con ventilacion Veraseal® 3
Veraseal® 3 Ganzgesichtsmaske (beliiftet)
Masque facial ventilé Veraseal® couvrant a la fois le nez et la bouche (3 unités)
Maschera ventilata integrale Veraseal” 3
Veraseal® 3 aukollinen kokomaski
Veraseal® 3 Havalandirmali Tam Yiz Maske
Masca ventilata Veraseal® 3 pentru intreaga fata
Agpildpevn Zropatopiviky Mdaoka Veraseal® 3
Veraseal® 3 Ventilerad helansiktsmask
Veraseal® 3 Macka 3a Usno nviue ¢ BeHTUnaums
Ventilirana maska za cijelo lice Veraseal® 3
Celoobli¢ejova maska Veraseal® 3 s vétracimi otvory
Veraseal® 3 ventileret helmaske
Veraseal® 3 volgelaatsmasker voor non-invasieve beademing
Veraseal” 3 szell6z6 teljes arcmaszk
Veraseal' 3 BRFLIGTETILTTAAYRY
Veraseal® 3 ventilert helansiktsmaske
Petnotwarzowa maska z otworem wydechowym Veraseal® 3
Méscara facial completa com ventilacdo Veraseal® 3

BeHtunupyemas nonHonvuesas macka Veraseal”® 3

Veraseal® 3 maska sa ventilacijom za celo lice
Celotvarova ventilovana maska Veraseal” 3
Ventilirana celoobrazna maska Veraseal” 3

4ol JolSU 81384 debeS Veraseal” 3

These instructions contain the following languages:

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

Sleepnet Corporation
5 Merrill Industrial Drive
Hampton, NH 03842 USA

c Tel: (603) 758-6600
Fax: (603) 758-6699
0123 Toll Free: 1-800-742-3646 (USA ONLY)

90161 Rev G 2023-02 www.sleepnetmasks.com
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Veraseal® 3 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 ventilacion Veraseal” 3
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

Veraseal® 3 Maske (beliiftet)
1. Stirnkissen

2. Einstellschraube

3. Entliiftungslocher

4. Airgel” -Kissen

5. Kniestiick mit AAV

6. Sauerstoffanschluss

7. Kopfstiick-Anschluss

8. Schnellwechselhaken

9. Kopfgurt

Masque ventilé Veraseal® (3 unités)

1. Cale frontale

2. Vis réglage

3. Trous de ventilation

4. Airgel” Coussinet

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

7. Raccord de harnais

8. Attache rapide

9. Harnais

Maschera ventilata Veraseal® 3
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

7. Connettore cuffia

8. Gancio a sgancio rapid

9. Cuffia

Veraseal® 3 aukollinen maski

1. Otsapehmuste

2. Sditéruuvia

3. Ilmanvaihtoaukot (uloshengitysaukot)
4. Airgel” -pehmuste

5. Kulmakokoonpano AAV:11d

6. Happiaukko

7. Kuulokkeiden liitin

8. Pikavapautushaka

9. Padhihnasto

Veraseal® 3 Havalandirmali Maske

1. Alin pedi

2. Ayar vidas

3. Havalandirma delikli

4. Airgel” Yastik

5. AAV’li Dirsek Diizenegi

6. Oksijen portu

7. Headgear Connector (Baslik Baglayici)
8. Kolay Cikarilan Kanca

9. Baslik

Masci ventilatd Veraseal” 3

1. Suport/pernuta pentru frunte

2. Surub de reglare

3. Orificii de aerisire

4. Garnitura de protectie Airgel”

5. Ansamblu curbat cu supapa anti-asfixiere
6. Port de oxigen

7. Conector la banda de fixare pe cap
8. Carlig pentru detasare rapida

9. Banda de fixare pe cap

Veraseal® 3 Agpiiopevny Mdoko.

1. [éhpo Metdmon

2. Bida PoOiong

3. Onég Agpiopod

4. Ma&ihapakt Airgel”

5. Toviaxn ditoén pe PodPida tpoctaciog AAV
6. Oupa O&vydvov

7. Lovdetipag E€apmuatog Kepaiig

8. Aykiotpo I'piiyopng Amacodiiong

9. E&apmpa Kepoiig

Veraseal® 3 Ventilerad mask

1. Panndyna

2. Justeringsskruv

3. Ventilhal

4. Airgel"-kudde

5. Knikomponent med antikvavningsventil (AAV)
6. Syrgasport

7. Kopplingsdon for maskhallare

8. Snabbkopplingskrok

9. Maskhallare

Veraseal® 3 macka ¢ BeHTHIAUHS

1. Br3riaBanuka 3a yeno

2. Bunr 3a perymipane

3. BeHTHIALHOHHH OTBOPH

4. Airgel” nomioxkka ot aeporen

5. briiosa criodka ¢ KiamaH npoTHs
achuxcns (AAV)

6. Tlopr 3a kucnopox

7. Konekrop 3a KaHIIKHTE 3a IJ1aBa

8. Kyxa 3a 0bp30 ocBOOOK1aBaHE

9. Kaumiku 3a riasa

Ventilirana maska Veraseal” 3
1. Jastuci¢ 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

Maska Veraseal” 3 s vétracimi otvory
1. Celova podlozka

2. Setizovaci §roub

3. Vétraci otvory

4. Politéfek z materidlu Airgel”

5. Sestava kolene s ventilem AAV

6. Kyslikovy port

7. Konektor hlavového dilu

8. Rychloupinaci hacek

9. Hlavovy dil

Veraseal® 3 ventileret maske
1. Pandepude

2. Justeringsskrue

3. Ventilationshuller

4. Airgel” pude

5. Albuesamling med AAV

6. Iltindgang

7. Hovedtejskobling

8. Hurtigudloserkrog

9. Hovedtej

Veraseal” 3 masker voor non-invasieve
beademing

1. Voorhoofdkussentje

2. Stelschroef

3. Ventilaticopeningen

4. Airgel"-kussen

5. Elleboogstuk met AAV



6. Zuurstofkanaal

7. Aansluiting voor hoofdband
8. Snelsluithaakje

9. Hoofdband

Veraseal” 3 szellgz6 teljes arcmaszk
1. Homlokpéarna

2. Beillitocsavar

3. Szell6zonyilasok

4. Airgel” parna

5. Kényokszerelvény fulladasgatlo szeleppel

6. Oxigén csatlakozo

7. Fejrész csatlakozo
8. Gyorskioldo kampd
9. Fejrész

Veraseal” 3 BRILITEITRY
IREETAVAN

2. RERY

3 &N

4. T7V 1)L (Airgel’) v>ay
5 AAVIFETLAR—T71 2T

6. BRA—b

7. ANYRETIRIR

8. VAW )=2TvY

9. AYRET

Veraseal® 3 ventilert maske
1. Pannestotte

2. Justeringsskrue

3. Ventilasjonshull

4. Airgel” pute

5. Vinkelstykke med AAV

6. Oksygenport

7. Hodestroppkobling

8. Hurtigfrigjoringskrok

9. Hodestropp

Pelnotwarzowa maska z otworem
wydechowym Veraseal” 3
Podkladka czotowa

Sruba regulacyjna

Otwory wydechowe

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

Port tlenu

Ztacze maski

Haczyk zwalniajacy

Paski mocujace

G —

O 2=

Miscara com ventilagio Veraseal”3

1. Almofada da testa

2. Parafuso de ajuste

3. Orificios de ventilagdo

4. Almofada Airgel”

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

7. Conector do fixador

8. Gancho de libertagdo rapida
9. Fixador

Bentumupyemas Macka Veraseal” 3
1. Yiop s n6a

2. PerynupoBoyHblit BUHT

3. BeHTU/IALMOHHbIE OTBEPCTUA

4. Markas matokera Airgel”

5. Yriosoe COEMHEHNE C KTTAIIAHOM J/IA 31U ThI

OT YAYLIbS
6. Tlopr s mofraum KMCIOpojia
7. ®ukcarop Headgear Connector
8. BBICTPOCheMHBII (BHKcaTOp
9. Cucrema QuKcaLy Ha To10Be

Veraseal” 3 maska sa ventilacijom
1. Jastuci¢ za celo

2. Zavrtanj za podeSavanje

3. Ventilacioni otvori

4

4, Airgel” jastuci¢
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 maskaVeraseal” 3
1. Celovy vankusik

2. Nastavovacia skrutka

3. Ventilacné otvory

4. Vankusik Airgel”

5. Zostava ohybu s AAV

6. Kyslikovy port

7. Konektor ndhlavnej sipravy
8. Rychloupinaci hagik

9. Nahlavna saprava

Ventilirana maska Veraseal® 3
1. Blazinica za ¢elo

2. Nastavitveni vijak

3. Odzracevalne luknje

4., Blazinica Airgel”

5. Prikljuc¢ni sklop z ventilom proti zadusitvi

6. Prikljucek za kisik

7. Prikljucek za naglavni sistem
8. Kavelj za hitro odpenjanje

9. Naglavni sistem
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VENT HOLE PRESSURE/FLOW CHARACTERISTICS (Approx.)
CARACTERISTICAS DE PRESION/FLUJO DEL ORIFICIO DE 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 )
PRESIUNE ORIFICIU DE AERISIRE/CARACTERISTICI FLUX (aprox.)
TIMES [MIESHE/ POHE OITHE EEAEPIEMOY (Tlepinov)
TRYCK-FLODESEGENSKAPER (ca) FOR VENTILATIONSHAL
XAPAKTEPUCTUKU HA HAJIATAHETO / TIOTOKA HA BEHTUJIALIMOHHUS OTBOP (ITpuGi.)
ZNACAJKE TLAKA/PROTOKA VENTILACISKOG OTVORA (priblizno)
CHARAKTERISTIKA TLAKU/PRUTOKU VETRACIMI OTVORY (pfibliz.)
TRYK I VENTILERINGSHUL/FLOW KARAKTERISTIKA (cirka)
DRUK/STROOMEIGENSCHAPPEN VENTILATIEOPENING (bij benadering)
SZELLOZONYILAS NYOMAS/ARAMLAS JELLEMZOK (kériilbeliil)
BRILESRERHE GELUE)
TRYKK-/STROMNINGSKARAKTERISTIKA (omtrentlig) FOR VENTILASJONSHULL
CISNIENIE W OTWORZE WYDECHOWYM/CHARAKTERYSTYKA PRZEPLYWU (w przyblizeniu)
CARACTERISTICAS DE PRESSAO/FLUXO DO ORIFICIO DE VENTILACAO (aprox.)
XAPAKTEPVICTVKY JABJIEHVA/TIOTOKA B BEHTW/IALIMIOHHOM OTBEPCTUM (nipu6i.)
KARAKTERISTIKE PRITISKA/PROTOKA OTVORA (priblizno)
CHARAKTERISTIKY TLAKU/PRIETOKU VENTILACNEHO OTVORU (pribliz.)
TLAK V ZRACNIH ODPRTINAH/ZNACILNOSTI PRETOKA (pribl.)
(E2,85) 38l pailas /dopall S o
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Vent Flow (L/min)

Flujo de ventilacién (I/min)
Durchfluss an Offnung (/min)
Débit de ventilation (I/min)
Flusso di ventilazione (L/min)
Aukon virtaus (/min)
Havalandirma Debisi (L/dk.)
Flux de ventilare (L/min)
Pon E€aepropod (L/min)
Ventilationsflode (1/min)
BenTunaunonen norok (I/min)
Brzina ventilacije (L/min)
Pritok vétracimi otvory (I/min)
Ventileringsflow (L/min)
Ventilatiestroom (1/min)
Szell6zonyilas dramlas (1/min)
WERILRE (L/4)
Ventilasjonsstromning (1/min)
Przeplyw przez otwér wydechowy (I/min)
Fluxo de ventilagiio (L/min)
Tlorok Bosmyxa (1/MuH)

Protok vazduha (I/min)
Ventilaény prietok (I/min)
Pretok zraka (1/min)
(38357 ) dpsd) $5



Veraseal® 3 Full Face Vented Mask ENGLISH

CONTENTS: Veraseal” 3 Vented Mask with Headgear
Assembled in USA with US and imported parts
Rx Only

INTENDED USE

The Veraseal” 3 Full Face Vented Mask is a disposable mask intended to be used with positive airway pressure devices, such as CPAP or bi-level,
operating at or above 3 cm H,O. The mask is to be used on adult patients (>30kg) for whom positive airway pressure therapy has been prescribed.
The mask is intended for SHORT TERM SINGLE PATIENT USE (maximum of 7 days) in the hospital or institutional environment.
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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.
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CAUTIONS
In the U.S. Federal Law restricts this device for sale by or on the order of a physician.
Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).
The mask is intended for SINGLE PATIENT USE ONLY. It is intended for short term use (not more than 7 days) and must not be used on
multiple persons. Do not sterilize or disinfect.
Consult attending physician prior to using mask if the patient is using any medications or devices to remove deep secretions.

WARNINGS
This 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.
Use this mask with baseline pressure of 3 cm H,0 or higher.
If oxygen is used with this CPAP mask, the oxygen flow must be turned off when the CPAP machine is not operating. Explanation of the
warning: When the CPAP device is not in operation, and the oxygen flow is left on, oxygen delivered into the device tubing may accumulate
within the CPAP machine enclosure. Oxygen accumulated in the CPAP machine enclosure will create a risk of fire.
At a fixed flow rate of supplemental oxygen, the inhaled oxygen concentration will vary, depending on pressure settings, patient breathing,
and leak rate.
No smoking or open flames may be used when oxygen is in use.
This mask is not intended for patients without a spontaneous respiratory drive. This mask should not be used on patients who are
uncooperative, obtunded, unresponsive, or unable to remove the mask. This mask may not be suitable for persons with the following
conditions: impaired cardiac sphincter function, excessive reflux, impaired cough reflux, and hiatal hernia.
Any unusual skin irritation, chest discomfort, shortness of breath, gastric distension, abdominal pain, belching or flatulence from ingested air,
or severe headache experienced by the patient during or immediately after use should be immediately reported to the attending healthcare
professional.
Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness or aggravate an existing dental condition. If symptoms occur, consult a physician or
dentist.
Consult a physician if the patient experiences any of the following symptoms 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 pressures, the flow through the exhalation ports may be inadequate to clear all exhaled gas from the tubing. Some rebreathing may
occur.
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.
The mask should not be used unless the positive airway pressure device is turned on and operating properly. When the positive airway
pressure device is turned on and functioning properly, new air from the device flushes the exhaled air out through the mask’s vent holes.
When the positive airway pressure device is not operating, exhaled air may be rebreathed. Rebreathing of exhaled air can, in some
circumstances, lead to suffocation. This warning applies to most models of CPAP machines and masks.

GENERAL INFORMATION

The mask has a service life of 7 days. Please dispose of the mask and accessories in accordance with local and regional guidelines. Per EU MDR
2017/745, please report serious incidents to manufacturer and EU Member State competent authority.

CLEANING AND MAINTENANCE

This mask is disposable and is intended for single patient short term use (maximum of 7 days) only. The mask should be discarded if heavily soiled.
The mask may be cleaned daily or as needed using a 70% isopropy! alcohol swab or by wiping with a damp, soapy cloth. If using a damp cloth, use
mild soap such as Ivory”. Rinse thoroughly and allow to air dry, out of direct sunlight.
NOTE: The gel cushion, although silky to the touch, will not tear, leak, or detach from the mask under normal use. The gel cushion is not
indestructible. It will tear, cut, and rip if subjected to mishandling or abuse.

TECHNICAL INFORMATION

Resistance to air flow at 50 L/min: 0.23 cm H,O; at 100 L/min: 0.48 cm H,0
6



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,0O, 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.

VERASEAL® 3 MASK FITTING INSTRUCTIONS
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.
Detach strap by sliding the loop off the Quick Release slot (bottom left strap) (Figure 1), seat the bottom cushion of the mask at the crease of
the patient’s chin with their mouth slightly open and tip the mask up to contact the patient’s nose (Figure 2). Turn the forehead adjustment
screw so the forehead pad lightly touches the patient’s forehead (Figure 6). The mask may sit lower on the nose than expected, depending
on facial features.
Slip the headgear over the head, find the detached hook and loop fastener strap and slip it back in the Quick Release slot (Figure 3).
Ensure the headgear is flat across the back of the head.
Adjust the bottom headgear straps by using the hook and loop fastener tabs (Figure 4).
Adjust the upper headgear straps by using the hook and loop fastener tabs: 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).
Turn the forehead pad adjustment screw to adjust the tension until comfortable. If necessary, readjust top straps for a comfortable fit.
If the mask is uncomfortable repeat step 5-7.

l. The mask should not constrict patient’s nose or mouth; the patient should be able to breathe freely and comfortably.

Il.  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.

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

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

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). Then tighten the top straps slightly until leaks are eliminated.

l. 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 hook and loop fastener loop off quick release hook and remove mask assembly.

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

Mascarilla facial completa con ventilacidn Veraseal® 3 ESPAROL
CONTENIDO: Mascarilla con ventilacion con casco Veraseal” 3
Fabricada en EE.UU. con piezas fabricadas en EE. UU. e importadas

Bajo prescripcion médica

USO PREVISTO

La mascarilla facial completa con ventilacién Veraseal® 3 es una mascarilla desechable disefiada para ser utilizada con dispositivos de presion
positiva en las vias respiratorias, como CPAP o binivel, a una presion igual o superior a 3 cm H,O. El uso de esta mascarilla esté reservado a
pacientes adultos (> 30 kg) a los que se les haya recetado una terapia de presién positiva en las vias respiratorias. Su uso previsto es para USO EN
UN SOLO PACIENTE, A CORTO PLAZO (méximo de 7 dias) en entornos hospitalarios o institucionales.
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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 exhalacién, por lo que no es necesario adaptar otra salida.
La mascarilla incluye una vélvula antiasfixia (valvula de arrastre de aire) que contribuye a evitar la reinhalacién de aire exhalado en el caso
de que el dispositivo de presidn positiva no funcione correctamente.
Verifique que la mascarilla es del tamafio adecuado utilizando la guia de tamarios.

CONTRAINDICACIONES

Este producto no debe utilizarse si el paciente experimenta nuseas, vémitos, esta tomando un medicamento prescrito que pueda causar vémitos

o si no puede quitarse la mascarilla por si mismo.

>

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



No exponga la mascarilla a temperaturas superiores a 60 “C.

> Eluso de esta mascarilla esta destinado a UN SOLO Y UNICO PACIENTE. Esta destinada para uso a corto plazo (no més de 7 dias) y no
debe ser utilizada en varias personas. No esterilice ni desinfecte.
»  Antes de utilizar la mascarilla consulte a su médico en caso de que el paciente esté tomando algiin medicamento o utilizando algun
dispositivo para eliminar secreciones profundas.
ADVERTENCIAS
»  Esta mascarilla no es adecuada para proporcionar ventilacién de soporte vital.
»  Siel paciente sufre de insuficiencia respiratoria, SOLO debe utilizar la mascarilla cuando se le esté administrando la terapia correspondiente.
> Utilice esta mascarilla con una presién base de 3 cm H,0 o superior.

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 dispositivo 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 funcién de los ajustes de la presién, la respiracion

del paciente y el porcentaje de fugas.

»  No se debe fumar ni encender llamas cuando se est4 utilizando oxigeno.

»  Esta mascarilla no estd 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.

»  Debera informar inmediatamente al personal sanitario en el caso de que se produzca irritacién cutanea, molestia toracica, dificultades en
la respiracion, distensién gastrica, dolor abdominal, eructos o gases por la ingestién de aire, o de que padezca dolores de cabeza agudos
durante o inmediatamente después de utilizar la mascarilla.

»  Eluso de una mascarilla puede causar dolor dental, en las encias o las mandibulas o agravar una afeccién 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 visién borrosa. Consulte a un oftalmélogo si los sintomas persisten.

»  No apriete en exceso las correas del casco. Si el casco estd 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.

> Elconjunto de codo y valvula antiasfixia tiene funciones especificas de seguridad. La mascarilla no debe utilizarse si la valvula esta dafada,
deformada o rota.

»  Apresiones bajas, el flujo que pasa por las salidas de exhalacién puede ser inadecuado para limpiar todo el gas exhalado de los tubos.
Puede que se produzca reinhalacién.

> No bloquee ni intente sellar la salida de exhalacién (orificios de ventilacion) o la valvula antiasfixia (valvula de arrastre de aire). Los orificios
de ventilacién permiten que el aire salga continuamente de la mascarilla.

»  No se debera utilizar la mascarilla a menos que el dispositivo de presion positiva para las vias respiratorias esté encendido y funcione

correctamente. 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.

INFORMACION GENERAL
La mascarilla tiene una vida util de 7 dias. Deseche la mascarilla y sus accesorios de acuerdo con lo establecido en la normativa local y regional.
Segun UE MDR 2017/745, comunique cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Esta mascarilla es desechable y est4 destinada a su uso por un solo paciente a corto plazo (méximo 7 dias). La mascarilla debe desecharse si estd muy
sucia. La mascarilla puede limpiarse diariamente o tal y como sea necesario utilizando un bastoncillo con alcohol isopropilico al 70 % o pasando un pafio
himedo con algo de jabén. Si utiliza un paio himedo, utilice un jabon suave como Ivory®. Aclare bien y deje secar al aire, alejado de la luz solar directa.
NOTA: A pesar de su tacto sedoso, la almohadilla de gel no se rompera, no tendra fugas ni se separaré de la mascarilla en circunstancias de uso
normales. La almohadilla de gel no es indestructible, por lo que puede romperse, sufrir cortes y desgarrarse si estd sometida a un uso indebido.

INFORMACION TECNICA
Resistencia al flujo del aire a 50 I/min: 0,23 cm H,0; a 100 I/min: 0,48 cm H,O
VOLUMEN DE ESPACIO MUERTO (ml aprox.): Pequefia 184 m| Media 193 m| 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,0 por I/s. Nivel de presion sonora ponderado
A auna distancia de 1 m: 29,98 (A); Nivel de potencia sonora ponderada A: 32,99 (A)
Valvula antiasfixia abierta a la presion atmosférica: 1,45 cm H,0, Valvula 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 ventilacién estén obstruidos, la mascarilla tenga
alguna parte dafada o la almohadilla de gel esté expuesta debido a perforaciones o roturas, cambie la mascarilla.

»  Compruebe la valvula antiasfixia. Con el dispositivo de presién positiva apagado, compruebe que la charnela de la vélvula esté colocada
de forma que el aire ambiental pueda fluir a través de la gran abertura de la vélvula (llustracién 7a). Encienda el sistema de modo que la
charnela se cierre y el aire del sistema fluya a través de la mascarilla (llustracion 7b). Sila charnela no se cierra o no funciona correctamente,
cambie la mascarilla. No obstruya la apertura de la valvula antiasfixia ni los orificios de ventilacién. Asegurese de que la valvula no esta
siendo obstruida por secreciones; asegurese ademas de que la charnela esté seca.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION DE LA MASCARILLA VERASEAL" 3




Compruebe que el tamafio de la mascarilla sea el adecuado. Al utilizar la guia de tamafios, asegurese 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 pequefio que no limite la nariz o la boca.

El tamafo adecuado puede ser mas pequefio que el esperado debido al disefio.

Suelte la correa deslizando el lazo de la ranura de liberacion rapida (correa inferior izquierda) (Figura 1), asiente la almohadilla inferior de

la mascarilla en el pliegue del mentén del paciente con su boca ligeramente abierta e incline la mascarilla hacia arriba para que se ponga
en contacto con la nariz del paciente (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 posiciéon mas baja de lo esperado.
Deslice el casco sobre la cabeza, busque el enganche suelto y la correa del broche de lazo y vuelva a deslizarlo en la ranura de liberacién
rapida (Figura 3). Asegurese de que el casco estd plano a través de la parte posterior de la cabeza.

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

Ajuste las correas superiores del casco utilizando el enganche y las lenglietas de apriete del lazo; suelte el enganche y las lenglietas del lazo
y tire de las correas hacia delante para centrar la mascarilla sobre la cara. Asegurese de que el casco estd centrado alineando las dos correas.
Después, tire hacia atras de las correas, ajuste la tensidn de las mismas y fijelas en las lengtetas. (llustracion 5).

Gire el tornillo de ajuste de la almohadilla para la frente para ajustar la tension hasta que esté cémodamente ajustada. Si es necesario,
reajuste las correas superiores para un ajuste cémodo.

Si la mascarilla no se siente cémoda, repita los pasos 5-7.

l. La mascarilla no debe estrechar la nariz o la boca del paciente; el paciente debe poder respirar libre y cémodamente.

Il Lamascarilla debe descansar cémodamente contra la cara. Si hay excesiva presion sobre el puente de la nariz, afloje las correas
superiores, gire lentamente el tornillo de ajuste en direccidn 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 presién positiva y dé instrucciones al paciente de que respire normalmente.

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

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). Después, apriete ligeramente las correas superiores hasta que se eliminen las fugas.

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

LIBERACION RAPIDA DE LA MASCARILLA Y DEL CASCO
Deslice el enganche y el lazo de la lengiieta del enganche de liberacion rapida y retire el conjunto de la mascarilla.

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

Veraseal® 3 Ganzgesichtsmaske (beliftet) DEUTSCH
INHALT: Veraseal” 3 Maske mit Kopfgurt (belliftet)
In den USA aus US-Erzeugnissen und importierten Teilen zusammengebaut.

Verschreibungspflichtig

VERWENDUNGSZWECK

Die Veraseal” 3 Ganzgesichtsmaske (beliiftet) ist eine entsorgbare Maske, die mit Uberdruckbeatmungsgeraten, 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 fiir die KURZFRISTIGE ANWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN
(maximal 7 Tage) im Krankenhaus oder institutionellen Umfeld bestimmt.
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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 Ausatemdffnung ist in diese Maske integriert, daher ist keine separate Ausateméffnung erforderlich.
Die Maske ist mit einem Anti-Asphyxie-Ventil (Luftaufnahmeventil) ausgeristet, um im Fall eines nicht ordnungsgeméaBen Betriebs
des Druckgerates das Wiedereinatmen von ausgeatmeter Luft zu verringern.
Bestimmen Sie mithilfe der beigefligten GroBenschablone die richtige MaskengroBe.

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 fiihren kann, oder wenn er die Maske nicht eigenstandig abnehmen kann.
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VORSICHTSHINWEISE
In den USA wird der Verkauf dieses Gerats durch das Bundesgesetz eingeschrankt und zwar an einen Arzt bzw. auf Anordnung eines Arztes.
Die Maske darf keinen Temperaturen von lber 60°C (140°F) ausgesetzt werden.
Die Maske ist zur ANWENDUNG BEI NUR EINEM PATIENTEN vorgesehen. Sie ist fir die kurzfristige Anwendung (maximal 7 Tage)
vorgesehen und darf nicht bei mehreren Personen angewendet werden. Nicht sterilisieren oder desinfizieren.
Halten Sie vor Verwendung der Maske Riicksprache mit dem betreuenden Arzt, 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.
Diese Maske soll mit Baseline-Druck von 3 cm H,0 oder héher 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-Geriét nicht in Betrieb ist und die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der
in die Gerateschlauche eingeflihrte Sauerstoff im Gehause der CPAP-Maschine ansammeln. Im Gehéuse der CPAP-Maschine angesammelter
Sauerstoff kann ein Feuerrisiko darstellen.

> Bei einer festen Durchflussrate mit zusétzlichem Sauerstoff ist die inhalierte Sauerstoffkonzentration unterschiedlich, je nach den

Druckeinstellungen, der Atmung des Patienten und der Undichtigkeitsrate.

Bei Verwendung von Sauerstoff darf nicht geraucht oder eine offene Flamme verwendet werden.

»  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: Funktionsstérung des Osophagussphinkters, iiberméaBiger Reflux, beeintréchtigter
Husten-Reflux und Hiatushernie.

»  Jede ungewdhnliche Hautreizung, Brustbeschwerden, Atemnot, Magenauftreibung, Bauchschmerzen, Riilpsen oder Flatulenz von
aufgenommener Luft oder schwere Kopfschmerzen, die bei einem Patienten wahrend oder direkt nach der Verwendung auftreten, sollten
dem betreuenden Gesundheitsdienstleister umgehend gemeldet werden.

>  Die Verwendung einer Maske kann Schmerzen an Zahnen, Zahnfleisch oder Kiefer hervorrufen oder eine bestehende dentale Erkrankung
erschweren. Wenn Symptome auftreten, muss ein Arzt oder Zahnarzthinzugezogen werden.

»  Ziehen Sie einen Arzt hinzu, wenn beim Patienten eines der folgenden Symptome bei Verwendung der Maske auftritt: Austrocknen der
Augen, Augenschmerzen, Augeninfektionen oder verschwommenes Sehen. Falls Symptome fortdauern, einen Ophthalmologen hinzuziehen.

»  Ziehen Sie die Kopfgurte nicht zu stark fest. Anzeichen von zu starkem Festziehen: iberméBige R6tung, Wundstellen oder hervorquellende
Haut um die Kanten der Maske. Lockern Sie die Kopfgurte, um die Symptome abzuschwéchen.

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

»  Beiniedrigen Driicken kann der Durchfluss durch die Ausateméffnungen nicht ausreichend sein, um alles ausgeatmete Gas aus den
Schlauchen zu leeren. Es kann zu Wiedereinatmen kommen.

> Die Ausateméffnung (Entliiftungsoffnungen) oder das Anti-Asphyxie-Ventil (Luftaufnahmeventil) diirfen nicht blockiert oder verschlossen
werden. Die Entliiftungséffnungen erméglichen einen kontinuierlichen Luftstrom aus der Maske heraus.

>  Die Maske darf nur verwendet werden, wenn das Uberdruckbeatmungssystem eingeschaltet ist und ordnungsgemaB funktioniert. Wenn das
Uberdruckbeatmungsgerit eingeschaltet ist und ordnungsgemaB funktioniert, driickt frische Luft aus dem Gerat die ausgeatmete Luft durch
die Entliftungssffnungen der Maske heraus. Falls das Uberdruckbeatmungsgert nicht arbeiten sollte, kann ausgeatmete Luft eventuell
wieder eingeatmet werden. Unter gewissen Umstanden kann ein solches Einatmen ausgeatmeter Luft zu Erstickung fihren. Diese Warnung
gilt fiir die meisten Modelle von CPAP-Systemen und -Masken.
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ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Die Maske weist eine Nutzungsdauer von 7 Tagen auf. Bitte entsorgen Sie die Maske und die Zubehérteile gemiB den értlichen und regionalen
Vorschriften. Melden Sie gemaB EU-MDR 2017/745 schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller und die zustandige Behdrde des
EU-Mitgliedsstaates.

REINIGUNG UND PFLEGE
Diese Maske kann entsorgt werden und ist ausschlieBlich fir die kurzfristige Anwendung bei einem Patienten (maximal 7 Tage) bestimmt. Die Maske
muss entsorgt werden, wenn sie stark verschmutzt ist. Die Maske kann taglich oder bei Bedarf mit einem 70%igen Isopropylalkoholtupfer oder durch
Abwischen mit einem feuchten, eingeseiften Tuch gereinigt werden. Bei Verwendung eines feuchten Tuches sollte ein mildes Geschirrsptiimittel, wie
Ivory” verwendet werden. Spilen Sie griindlich ab und lassen Sie die Maske an der Luft trocknen, aber nicht bei direkter Sonneneinstrahlung.
HINWEIS: Das Gelkissen wird trotz der seidigweichen Oberfléche bei normaler Verwendung nicht reien, auslaufen oder sich von der Maske
ablésen. Das Gelkissen ist nicht unzerstérbar. Bei falscher Handhabung oder bei Missbrauch kann es reien oder zerrissen werden.

TECHNISCHE DATEN
Luftstrémungswiderstand 50 I/min: 0,23 cm H,0O; bei 100 I/min: 0,48 cm H,O
TOTRAUMVOLUMEN (rund ml): Small 184 m| 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,0 pro I/s A-bewerteter Schalldruckpegel bei
1 m Abstand: 29,98 (A); A-bewerteter Schalldruckpegel: 32,99 (A).
AAV offen zu atmospharischem Druck: 1,45 cm H,0, AAV geschlossen zu atmosphérischem Druck: 1,80 cm H,0
Die Maske darf keinen Temperaturen von Gber 60°C (140°F) ausgesetzt werden.

VOR DER VERWENDUNG

»  Uberpriifen Sie die Maske taglich oder vor jedem Gebrauch. Wechseln Sie die Maske, wenn Entliiftungsoffnungen blockiert sind, Teile
beschédigt sind oder Gel aufgrund von Rissen oder Einstichen austritt.

> Uberpriifen Sie das Anti-Asphyxie-Ventil. Uberpriifen Sie bei ausgeschaltetem Uberdruckbeatmungsgert, ob die Ventilklappe so positioniert
ist, dass Umgebungsluft durch die groBe 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 einwandfrei arbeitet, die
Maske ersetzen. Die Offnung am Anti-Asphyxie-Ventil oder die Entliiftungséffnungen diirfen nicht blockiert werden. Das Ventil darf nicht
durch Sekretionen verstopft werden und die Klappe muss trocken sein.

VERASEAL" 3 ANLEITUNG ZUM ANPASSEN DER MASKE

1. Sorgen Sie dafiir dass die Maske die richtige GroBe aufweist. Bei Verwendung der GréBenschablone muss der Mund leicht geéffnet sein.
Legen Sie die Spitze der Schablone auf den Nasenriicken und wéhlen Sie die kleinste GréBe, die weder die Nase noch den Mund einengt.
Aufgrund des Designs kann die richtige GroBe kleiner als erwartet sein.

2. Lésen Sie den Gurt, indem Sie die Lasche aus dem Schnellwechselschlitz schieben (Gurt unten links) (Abbildung 1), setzen Sie das untere
Kissen der Maske an der Kinnfalte des Patienten an und kippen Sie die Maske hoch, sodass sie auf der Nase des Patienten aufliegt
(Abbildung 2). Drehen Sie die Einstellschraube fiir die Stirn so, dass das Stirnkissen die Stirn des Patienten leicht beriihrt (Abbildung 6).
Abhéangig von der Gesichtsform kann die Maske tiefer auf der Nase sitzen als erwartet.

3. Schieben Sie den Kopfgurt iiber den Kopf, nehmen Sie den gelésten Klettverschluss und schieben Sie ihn wieder auf den
Schnellwechselschlitz (Abbildung 3). Stellen Sie sicher, dass der Kopfgurt flach tiber die Riickseite des Kopfes verlauft.

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




5. Passen Sie die Kopfgurte mithilfe der Befestigungslaschen der Klettverschlisse an: [&sen Sie die Befestigungslaschen der Klettverschlisse
und ziehen Sie die Gurte nach vorne, um die Maske mittig tiber 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).

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

7. Wenn die Maske unbequem ist, wiederholen Sie Schritte 5-7.

HINWEIS:
l. Die Maske sollte die Nase oder den Mund des Patienten nicht einengen; der Patient muss frei und bequem atmen kénnen.
Il.  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.

8.  SchlieBen Sie die Maske an die Schluche des Uberdruckbeatmungsgerits an und weisen Sie den Patienten an, normal zu atmen.

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

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

HINWEIS:
l. Ziehen Sie die Gurte NICHT zu fest zu. Zu festes Anziehen kann Undichtigkeiten verstarken. Die Maske ist optimal dicht, wenn sie
komfortabel anliegt, aber nicht stramm sitzt.
SCHNELLWECHSEL DER MASKE UND KOPFGURTE
11. Schieben Sie die Klettverschlussschlaufe vom Schnellwechselhaken und nehmen Sie die Maskeneinheit ab.
Veraseal" ist ein Warenzeichen von Sleepnet Corporation
Besuchen Sie unsere Webseite auf www.sleepnetmasks.com.
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Masque facial ventilé Veraseal® couvrant a la fois
FRANCAIS le nez et la bouche (3 unités)
CONTENU : Masque ventiléVeraseal” avec harnais (3 unités)
A Assemblé aux Etats-Unis & partir de piéces fabriquées aux Etats-Unis et importées

Uniquement sur ordonnance

USAGE PREVU

Le masque facial ventiléVeraseal® couvrant a la fois le nez et la bouche (3 unités) est congu pour étre utilisé 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,O. 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 congu pour une UTILISATION DE COURTE DUREE POUR UN SEUL PATIENT (maximum de 7 jours) dans un environnement

hospitali
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er 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 systéme 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 I'air expiré dans |'éventualité
ou 'appareil & pression positive ne fonctionnerait pas correctement.
Vérifier que le masque est de la bonne dimension & I'aide du gabarit des tailles.

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

vomisse
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ments, ou s'il estincapable 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 a des températures dépassant 140 °F (60 "C).
Le masque est concu pour une UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT. Celui-ci est destiné & une utilisation de courte durée (pas plus
de 7 jours) et ne doit pas étre utilisé par plusieurs personnes. Ne pas stériliser ni désinfecter.
En cas de prise de médicaments ou d'utilisation d'appareils destinés & 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.
Utiliser ce masque avec une pression de base au moins égale & 3 cm H,0 ou supérieure.
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 l'avertissement : Quand l'appareil de pression positive continue ne fonctionne pas,
si le débit d'oxygéne est maintenu, l'oxygéne fourni a la tubulure de I'appareil peut s'accumuler a l'intérieur du boitier de I'appareil de
pression positive continue. L'oxygéne accumulé dans le boitier de l'appareil a pression positive continue crée un risque d'incendie.
A un débit régulier d'oxygeéne 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 flammes pendant I'utilisation d'oxygéne.
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.

»  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 apres utilisation, en informer immédiatement un médecin.

»  Lutilisation d'un masque peut entrainer des douleurs dentaires, des gencives et de la machoire ou aggraver une pathologie dentaire
existante. En cas d'apparition de ces symptémes, consulter un médecin ou un dentiste.

»  Consulter un médecin si le patient présente |'un des symptémes suivants lors de I'utilisation du masque : sécheresse oculaire, douleur
oculaire, infection oculaire ou trouble de la vision. Consulter un ophtalmologiste si les symptémes persistent.

»  Ne pas serrer excessivement les sangles du harnais. Les symptémes 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 symptémes.

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

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

> Abasses pressions, le débit par les ports d'expiration peut étre insuffisant pour évacuer tous les gaz expirés de la tubulure. Une réinspiration
est possible.

»  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.

»  Le masque ne devra étre utilisé que si le systéme de ventilation & pression positive est en marche et fonctionne correctement. Quand
I'appareil de ventilation a pression positive est en route et fonctionne correctement, I'air neuf de 'appareil chasse l'air expiré par les trous de
ventilation du masque. Lorsque I'appareil de ventilation & pression positive ne fonctionne pas, |'air expiré peut étre réinspiré. La réinspiration
dair expiré peut dans certains cas provoquer l'asphyxie. Cet avertissement s'applique a la plupart des modeles d'appareil et de masque
a pression positive.

INFORMATIONS GENERALES
Le masque a une durée de vie en service de 7 jours. Mettre au rebut le masque et les accessoires conformément aux régles locales et régionales.
Conformément au MDR 2017/745 de I'UE, veuillez signaler les incidents graves au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre de 'UE.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN
Ce masque jetable est indiqué pour une utilisation de courte durée sur un patient unique (maximum 7 jours) seulement. Ce masque doit étre jeté en
cas d'importantes souillures. Ce masque peut étre nettoyé quotidiennement ou selon les besoins en utilisant un tampon imbibé d'alcool isopropylique
70% ou en |'essuyant avec une compresse humide et savonneuse. En cas d'utilisation d'une compresse humide, utiliser un savon doux comme Ivory*.
Rincer abondamment et laisser sécher a l'air libre, a I'abri de la lumiére du soleil.
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.
Mais le coussinet de gel n'est pas indestructible. Il peut se déchirer, se couper ou se dégager en cas d'utilisation abusive ou incorrecte.

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 environ) : Taille petite 184 ml Taille moyenne 193 ml Taille large 209 ml Taille extra large 220 m|
Résistance de la vanne anti-asphyxie en condition de premier défaut : A I'inspiration; 0,8 H,0 par L/s. A l'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,O, VAA Ouverte a la pression atmosphérique : 1,80 cm H,O
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 dégéts au
niveau de certaines piéces, 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 |'air ambiant par la grande ouverture de la valve (Figure 7a). Mettre en route le systéme ; le volet devrait se fermer et |'air du systéeme
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.

VERASEAL® INSTRUCTIONS POUR LA MISE EN PLACE DU MASQUE (3 UNITE)

1. Vérifier que le masque est a la taille adéquate. Lors de |'utilisation du gabarit des taille, s'assurer que la bouche est légérement 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. Détacher l'une des sangles en faisant glisser la boucle hors de la fente a dégagement rapide (sangle inférieure gauche) (Figure 2),
faire reposer la partie inférieure du masque au niveau du creux du menton du patient en maintenant sa bouche légérement ouverte et en
orientant le masque vers le haut de sorte qu'il entre en contact avec le nez du patient (Figure 2). Tourner la vis de réglage frontale de sorte
que la cale frontale touche légérement le front du patient (figure 6). Selon les caractéristiques faciales du patient, le masque peut reposer
a un niveau plus bas que prévu sur le nez.

3. Faire glisser les sangles du harnais par-dessus la téte du patient, localiser le crochet qui est détaché et la sangle de fixation a bouclette, puis
refaire passer la boucle dans la fente & dégagement rapide (Figure 3). S'assurer que le harnais est positionné a plat sur l'arriere de la téte.

4. Régler les sangles inférieures du harnais a l'aide du crochet de fixation et des languettes de fixation a bouclette.

5. Ajuster les sangles en haut du harnais 4 l'aide du crochet et des languettes de fixation a bouclette : détacher le crochet et les languettes de

fixation a bouclette et tirer sur les sangles vers l'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 l'arriere, ajuster la tension de la sangle et apposer des languettes. (Figure 5)

6. 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.

7. Sile masque provoque une géne, répéter les étapes 5-7.

REMARQUE :
l. Le masque ne devra pas comprimer le nez ou la bouche du patient ; le patient devra étre en mesure de respirer librement
et confortablement.



Le masque devra reposer confortablement contre le visage. Si une pression excessive est exercée au niveau de '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 l'aréte
(Figure 6). Puis réajuster les sangles supérieures et apposer les languettes.

8. Raccorder le masque & la tubulure du dispositif a pression positive et demander au patient de respirer normalement.
9. Sides fuites sont constatées autour du menton ou des joues, serrer [égérement les sangles inférieures.
10. Si des fuites sont constatées au niveau de l'aréte du nez, tourner lentement la vis de réglage dans le sens horaire pour légérement éloigner
la cale du front (Figure 6). Puis serrer légérement les sangles supérieures jusqu'a ce que les fuites soient éliminées.
REMARQUE :
l. 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
11. Faire glisser la boucle de la fixation & bouclette hors du crochet de fixation rapide et retirer I'ensemble masque.

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

Maschera ventilata integrale Veraseal® 3 ITALIANO
CONTENUTI: Maschera ventilata con cuffia Veraseal” 3
Assemblata negli Stati Uniti con parti statunitensi e importate

Soltanto per Rx

USO PREVISTO

La Maschera ventilata integrale Veraseal” 3 & una maschera monouso destinata ad essere utilizzata con dispositivi a pressione positiva nel tratto
respiratorio, come CPAP o a due livelli, funzionanti a 3 cm H,O o piu. 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 all'uso ESCLUSIVO PER PAZIENTI A BREVE
TERMINE (massimo 7 giorni) in ambito ospedaliero o istituzionale.
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NOTE
Il sistema della maschera non contiene PVC, DEHP o ftalati.
Questo prodotto non & fabbricato in lattice di gomma naturale.
Se il paziente presenta QUALSIASI tipo di reazione a qualsiasi parte del sistema della maschera, interrompere |'uso.
La maschera dispone di un‘uscita per l'espirazione percid 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 pud causare vomito,
o se non & in grado di rimuovere la maschera per conto proprio.
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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 a temperature superiori ai 60 °C (140 °F).
La maschera & destinata all'USO ESCLUSIVO PER SINGOLI PAZIENTI. E destinata all'uso a breve termine (non piu di 7 giorni) e non deve
essere utilizzato su piu persone. Non sterilizzare né disinfettare.
Consultare il medico curante prima di usare la maschera se il paziente sta usando farmaci o dispositivi per rimuovere le secrezioni profonde.

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.
Utilizzare questa maschera con una pressione di base di 3 cm H,O o superiore.
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, l'ossigeno in ingresso
nel tubo del dispositivo puod 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 quando 'ossigeno & in uso.
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.
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
all'operatore sanitario di turno.
L'uso della maschera pud 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 il paziente soffre uno dei seguenti sintomi durante l'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 pud verificarsi qualora non si monti correttamente la maschera. Seguire le ISTRUZIONI DI
POSIZIONAMENTO DELLA MASCHERA fornite.

»  Lavalvola 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, il flusso attraverso le porte di espirazione pud essere insufficiente a liberare completamente il gas espirato dal tubo.
Possono verificarsi fenomeni di inalazione.

»  Non bloccare o cercare di sigillare I'apertura di espirazione (fori di sfiato) o la valvola anti-asfissia (quella di intrappolamento dell‘aria).
| fori di sfiato permettono un continuo flusso d'aria al di fuori della maschera.

»  Lamaschera non deve essere utilizzata a meno che il dispositivo a pressione positiva sia acceso e funzioni correttamente. 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 aeree non & in funzione, l'aria espirata pud essere
reinalata. L'inalazione di aria espirata pu, in alcuni casi, causare soffocamento. Questa avvertenza vale per la maggior parte dei modelli
di maschere e macchine CPAP.

INFORMAZIONI GENERALI
La maschera ha una durata di 7 giorni. Smaltire la maschera e i suoi accessori secondo le direttive locali e regionali. Secondo I'MDR dell’'UE 2017/745,
segnalare incidenti gravi al produttore e all'autorita competente dello Stato membro dell’'UE.

PULIZIA E MANUTENZIONE
Questa maschera & monouso ed & destinata esclusivamente all'uso a breve termine per un singolo paziente (massimo 7 giorni). La maschera deve
essere gettata se molto sporca. La maschera pud essere pulita quotidianamente o secondo necessita utilizzando un tampone di alcol isopropilico al
70% o strofinando con un panno umido e sapone. Se si utilizza un panno umido, utilizzare sapone neutro come Ivory®. Risciacquare abbondantemente
e lasciare asciugare all'aria, lontano dalla luce solare diretta.
NOTA: il cuscinetto in gel, anche se setoso al tatto, non si strappa, perde o si stacca dalla maschera durante I'uso normale. Il cuscinetto in gel non
& indistruttibile. Si strappera, tagliera e lacerera se sottoposto a maltrattamenti o abusi.

INFORMAZIONI TECNICHE
Resistenza al flusso d'aria a 50 L/min: 0,23 cm H,O; a 100 L/min: 0,48 cm H,0
VOLUME DELLO SPAZIO MORTO (mL appross.): 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,0 per L/s. Espiratorio; 0,8 H,O per Us.
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,O, AAV chiuso alla pressione atmosferica: 1,80 cm H,0O
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 l'aria della stanza possa fluire attraverso I'ampia apertura della valvola (Figura 7a). Accendere il sistema; la linguetta
dovrebbe chiudersi e l'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 I'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 VERASEAL" 3

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 piti piccola che non limiti il naso o la bocca.
La dimensione appropriata potrebbe essere piu piccola del previsto a causa del design.

2. Staccare il cinturino facendo scorrere l'anello dal gancio a sgancio rapido (cinturino in basso a sinistra) (Figura 1), posizionare il cuscinetto
inferiore della maschera sulla piega del mento del paziente con la bocca leggermente aperta e sollevare la maschera verso lalto fino a toccare
il naso del paziente (Figura 2). Ruotare la vite di regolazione della fronte in modo che il cuscinetto sulla fronte tocchi leggermente la fronte del
paziente (Figura 6). La maschera potrebbe appoggiarsi sul naso piti in basso del previsto, a seconda delle caratteristiche del viso.

3. Infilare la cuffia sulla testa, trovare la linguetta di fissaggio a velcro e farla scivolare indietro sul gancio a sgancio rapido (Figura 3). Assicurarsi
che la cuffia sia piatta sulla parte posteriore della testa.

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

5. Regolare i cinturini superiori della cuffia usando le linguette di fissaggio a velcro: 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).

6. 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.

7. Selamaschera & scomoda, ripetere il passaggio 5-7.

. La maschera non deve costringere il naso o la bocca del paziente; il paziente dovrebbe essere in grado di respirare liberamente
e comodamente.

Il 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.

8.  Collegare la maschera al tubo del dispositivo a pressione positiva e istruire il paziente a respirare normalmente.

9. Sesinotano delle perdite intorno al mento o alle guance, stringere leggermente i cinturini inferiori.

0. Se sinotano perdite sul ponte del naso, ruotare lentamente la vite di regolazione in senso orario per spostare leggermente la testina
lontano dalla fronte (Figura 6). Quindi stringere leggermente i cinturini superiori fino a eliminare le perdite.

NOTA:
l. NON stringere eccessivamente i cinturini. Il serraggio eccessivo pud peggiorare le perdite. Per una sigillatura e comfort ottimali,
la maschera deve essere aderente, ma non stretta.



RILASCIO RAPIDO DI MASCHERA E CUFFIA
11. Far scorrere la chiusura a velcro e rimuovere la maschera.

Veraseal” & un marchio di Sleepnet Corporation.
E possibile visitare il nostro sito all'indirizzo www.sleepnetmasks.com.

Veraseal® 3 aukollinen kokomaski suomi
SISALTO: Veraseal® 3 aukollinen maski paalaitteella
Koottu Yhdysvalloissa paikallisista ja maahantuoduista osista.

Vain 1dakérin maarayksesta

KAYTTOTARKOITUS
Veraseal” 3 aukollinen kokomaski on havitettava maski, jota on tarkoitettu kaytettavaksi positiivisen hengitystiepainelaitteiden kanssa, kuten CPAP
tai kaksitasoinen, jotka toimivat yli 3 cm H,O tasolla. Maskia kéytetaén aikuispotilailla (> 30 kg), joille on méaérétty ylipainehoitoa. Maski on tarkoitettu
LYHYAIKAISEEN YHDEN POTILAAN KAYTTOON (maskimi 7 péi

53) sairaalassa tai laitoksessa.

HUOMAUTUKSIA
»  Maskijarjestelmé ei sisalld PVC:ta, DEHP:t3 tai falaatteja.
»  tété tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.
»  jos potilaalla ilmenee JOTAKIN reaktiota johonkin maskin osaan, keskeyta kaytto.
»  Hengitysaukko on rakennettu tdhan maskiin, joten erillistd hengitysaukkoa ei tarvita.
»  Maskissa on antiasfyksiaventtiili (ilmavirtaventtiili), joka vahentaa uloshengitetyn ilman uudelleenhengittdmistd, kun ylipainelaite ei toimi oikein.
> Varmista kokotaulukosta, ettd maski on oikean kokoinen.

KONTRAINDIKAATIOT
Tata tuotetta ei pitéisi kayttaa, jos potilaalla on pahoinvointia, tai han ottaa reseptiladkettd, joka saattaa aiheuttaa oksentamista, tai jos he eivat kykene
ottamaan maskia itse pois paasta.

VAROTOIMET

»  Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myydé ainoastaan |aakari tai ladkarin maarayksesta.

> Ala altista maskia yli 60 °C lampotiloille.

»  Maski on tarkoitettu kéytettavaksi vain yhdelld potilaalla. Se on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttodn (ei yli 7 paivaa), eika sité saa kayttaa

useilla henki Al steriloi tai desinfioi.

»  Konsultoi hoitavaa |3dkarid ennen maskin kdyttd3, jos potilas ottaa mitdan ladkkeita tai laitteita syvien eritteiden poistamiseen.
VAROITUKSET

»  Tama maski ei sovellu eldméaa keinotekoisesti yllapitavaan hengityshoitoon.

> Jos potl\as karsii hengityksen vajaatoiminnasta, hdnen pitaisi kayttaa tata maskia VAIN silloin, kun hoitoa annetaan.

> 3 suuremmalla lahtépaineella.

»  Jostdmin CPAP-maskin kanssa kdytetdan happea, hapen virtaus on kytkettévé pois paalta, kun CPAP-laite ei ole kaytdssa. Varoituksen selitys:

Kun CPAP-laite ei ole toiminnassa ja hapen virtaus jatetaan paalle, laitteen letkuun syGtetty happi voi keraéntya CPAP-koneen koteloon.
CPAP-laitteen koteloon kertynyt happi muodostaa tulipalovaaran.

»  Kun lisahapen virtausnopeus on kiinted, hengitetyn hapen pitoisuus vaihtelee. Hapen pitoisuuteen vaikuttavat paineasetus, potilaan
hengitystapa ja vuoto.

»  Tupakointia tai avotulta ei saa kéyttaa, kun happea kaytetaan.

»  Tama maski ei ole tarkoitettu potilaille, joilla ei ole spontaania hengitystoimintaa. Tata maskia ei saa kayttaa potilaille, jotka eivat ole
yhteistydhaluisia, jotka ovat epavakaita, eivét reagoi tai eivat pysty poistamaan maskia. Tama maski ei valttdmatta sovi henkildille,
joilla on seuraavat sairaudet: syddmen sulkijalihaksen heikentynyt toiminta, liiallinen refluksointi, yskan refluksointi ja hiatal tyra.

»  Kaikista epétavallisista ihoarsytyksistd, rintakivuista, hengenahdistuksesta, mahalaukun laajennuksesta, vatsakivusta, réyhtailysta tai
ilmavaivoista tai potilaan kokemista vakavista paansaryista on valittdmasti ilmoitettava terveydenhuollon ammattilaiselle.

»  Maskin kéyttaminen voi aiheuttaa sérkya hampaissa, ikenissa tai leuassa tai pahentaa olemassa olevaa hampaiden tilaa. Jos oireita ilmenee,
ota yhteys |a&kariin tai hammaslaakariin.

> Ota yhteys laakariin, jos potilaalla \Imeneejokm seuraavista oireista maskin kdyton aikana: silméakipu, silméinfektiot tai ndén hdméartyminen.
Jos oireet jatkuvat, ota yhteys silm

> Al4 kirista pashineiden hihnoja liian tiukasti. Liiallisen kiristyksen merkkeja ovat liiallinen punoitus, haavaumat tai pullistuva iho naamion
reunojen ymparilla. Loysaa péaalaitteen hihnat oireiden lievittdmiseksi.

> Merkittavaa tahatonta vuotoa voi esiintyé, jos maskia ei ole sovitettu oikein. Noudata MASKIN SOVITUSOHJEITA.

> Kulmakappaleen ja hengitysmaskin venttiililla on tietynlaiset turvallisuustoiminnot. Maskia ei pitaisi kdyttaa, jos venttiilin lappa on
vahingoittunut, vaantynyt tai repeytynyt.

»  Alhaisilla ilmanpaineilla uloshengitysportin |api virtaava ilma ei valttamatta riitéd poistamaan letkusta kaikkea uloshengitettyd ilmaa.
Hapenkiertoa saattaa esiintya jonkin verran.

> Al3 tuki tai yrita tiivistaa uloshengitysaukkoja (tuuletusaukkoja) tai antiasfyksiaventtii
virtaamaan maskin |pi keskeytyksetta.

»  Maskia ei saa kéytta3, ellei ylipainelaite ole paalla ja toimi kunnolla. Kun ylipainelaite on p&illa ja toimii oikein, laitteesta tullut uusi ilma

ilmavirtaventtiili). Venttiilin reiat pa.

huuhtelee uloshengitetyn ilman ulos maskin venttiilin rei‘istéd. Kun positiivinen hengitystien painelaite ei toimi, uloshengitettya ilmaa saatetaan

hengittaa uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleenhengittdminen voi joissain tapauksissa aiheuttaa tukehtumisen. Tama varoitus liittyy
useimpiin CPAP-laitemalleihin ja -maskeihin.
YLEISTA TIETOA

Maskin kayttoika on 7 kuukautta. Havitd maski ja lisdvarusteet paikallisten ja alueellisten ohjeiden mukaisesti. limoita vakavista vaaratilanteista
valmistajan ja EU: n jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle EU MDR 2017/745: n mukaan.

PUHDISTAMINEN JA HUOLTO
Tama maski on kertakayttdinen ja on tarkoitettu vain yhden potilaan lyhytaikaiseen kaytté6n (enintaén 7 paivaa). Maski on havitettava, jos se on
voimakkaasti likaantunut. Maski voidaan puhdistaa paivittain tai tarvittaessa 70 % isopropyylialkoholipyyhkeelld tai pyyhkimalla kostella, saippuaisella




liinalla. Jos kaytat kosteaa liinaa, kéyté sen kanssa mietoa saippuaa, kuten Ivory“-saippuaa. Huuhtele huolellisesti ja anna ilman kuivata pois suorasta
auringonvalosta.
HUOMAA: Geelipehmuste, vaikkakin silkkinen koskettaa, ei reped, vuoda tai irtoa maskista normaalin kdytén aikana. Geelipehmuste voi kuitenkin
rikkoutua. Se repeytyy, leikkaantuu ja ratkeaa, jos se altistetaan vaaralle ksittelylle tai vaarinkaytolle.

TEKNISET TIEDOT
limavirtausvastus virtauksella 50 I/min: 0,23 cm H,O; virtauksella 100 I/min: 0,48 cm H,0O
TYHJAN TILAN MAARA (ml n.): Pieni 184 m| Keskikokoinen 193 ml Suuri 209 ml Erittdin suuri 220 ml
Antiasfyksiaventtiilin resistanssi yk 4 vikatilanteessa: Siséanhengitys: 0,8 H,O per I/s. Uloshengitys: 0,8 H,O per I/s.
Painotettu ddnenpainetaso 1 m etaisyydella: 29,98 (A); Painotettu danenpainetaso: 32,99 (A)
AAV avoin ilmanpaineelle: 1,45 cm H,0, AAV lahellé ilmapainetta: 1,80 cm H,0
Alé altista maskia yli 60 °C lampoétiloille.

ENNEN KAYTTOA

»  Tarkista maski joka paiva tai ennen jokaista kéyttoa. Vaihda maski, jos venttiilin reidt on tukittu, jos osat ovat vahingoittuneet, tai jos geeli
on esilld repedmisen tai puhkeamisen takia.

»  Tarkista antiasfyksiaventtiili. Kun ylipainelaite on pois paalts, varmista, etté lappa on asetettu siten, ettéd huoneilmaa voi virrata aukon lapi
venttiiliin (Kuva 7a). Kaynnista jérjestelma; lapan pitéisi sulkeutua ja ilman pitdisi virrata maskin lapi (Kuva 7b). Jos ldppé ei sulkeudu tai ei
toimi oikein, korvaa maski uudella. Al tuki hengitysmaskin antiasfyksiaventtiilin tai ilmavirtaventtiilin reikia. Varmista, ettei venttiili ole tukossa
eritteistd, ja ettd lappa on kuiva.

VERASEAL’ 3 MASKIN ASETUSOHJEET

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

2. lrrota hihna liu'uttamalla silmukka pois pikakiinnityspaikasta (alavasen hihna) (Kuva 1), aseta maskin pohjapehmuste potilaan leuan uurteeseen
niin, ettd hanen suunsa on hiukan auki, ja kallista maskia niin, ettd se koskettaa potilaan nenaa (Kuva 2). K&anna otsan saatéruuvia niin,
ettd otsapehmuste koskettaa kevyesti potilaan otsaa (Kuva 6). Maski voi olla alempana nenin varrella kasvonpiirteista riippuen

3. Aseta paalaite paan yli, etsi kiinnitetty koukku ja silmukan kiinnityshihna ja liu'uta silmukka takaisin pikalukitusaukkoon (Kuva 3). Varmista,
ettd paalaite on tasaisesti paan takana.

4.  Saada paalaitteen alemmat hihnat kayttamalla koukku- ja silmukkakiinnikkeita (Kuva 4).

5. Saada ylempi ja alempi paalaitteen hihna kayttdmalla koukku- ja silmukkakiinnikkeité: irrota koukku ja lenkin kiinnittimet ja veda hihnoja
eteenpain keskittadksesi maski kasvojen péalle. Varmista, ettd padhineet on keskitetty kahteen hihnaan. Veda sitten hihnat taaksepéin,
saada hihnan kireys- ja kiinnityskiinnikkeet. (Kuva 5).

6. Kaanni otsa-alustan saatdruuvia saatamalla kiritysta niin, ettd se tuntuu miellyttavalta. Saada ylahihnat tarvittaessa sopiviksi.

7. Jos maski on epamukava, toista vaiheet 5-7.

HUOMAA:
l. Maski ei saa rajoittaa potilaan nenaa tai suuta; Potilaan pitéisi pystya hengittdmaan vapaasti ja mukavasti.
IIl. Maskin tulisi levata mukavasti kasvoja vasten. Jos nenanvarrella on liian suuri paine, vapauta ylahihnat, kaénna saatéruuvia hitaasti
vastapaivaan varren paineen lievittdmiseksi (Kuva 6). Sdada ylahihnat uudelleen ja kiinnité kielekkeet.

8.  Kytke maski positiivisen paineen laitteen letkuun ja neuvo potilasta hengittdmaan normaalisti.

9. Jos leuan tai poskien ymparillé havaitaan vuotoja, kirista alahihnoja hieman.

10. Jos nenénvarressa on havaittavissa vuotoja, kédanna saatéruuvia hitaasti mydtapaivaan hieman ja siirra pehmuste pois otsasta (Kuva 6).
Kirista ylahihnoja hieman, kunnes vuodot on poistettu.

HUOMAA:
l. ALA kiristd hihnoja liikaa. Vuodot voivat pahentua, jos remmi on liian kirea. Parasta tiiviyttd ja mukavuutta varten maskin olisi oltava
tykdistuva mutta ei tiukka.

MASKIN JA PAALAITTEEN PIKALUKITUS
11, Liu'uta koukku ja silmukka pois pikalukituskoukusta ja ota maski pois.

Veraseal’ on Sleepnet Corporationin tavaramerkki.

Kay verkkosi \etmasks.com
TURKGE Veraseal® 3 Havalandirmali Tam Yiz Maske
ICINDEKILER Veraseal® 3 Havalandirmasiz Tam Yiiz Maske, Baslikli
A ABD'de Uretilen ve ithal edilen parcalarla ABD'de birlestiriimistir
Sadece Rx

KULLANIM AMACI
Veraseal” 3 Havalandirmali Tam Yiiz Maske, 3 cm H,O ve lizerinde calisan CPAP veya iki dereceli gibi pozitif hava yolu basinci cihazlari ile birlikte kullanima
yonelik bir maskedir. Maske, pozitif solunum yolu basinci tedavisi recete edilen yetiskin hastalarda (>30 kg) kullanima yéneliktir. Maske, hastanede veya
saglik kurulusu ortaminda TEK HASTADA KISA SURELI KULLANIMA (maksimum 7 giin) yoneliktir.

NOTLAR
> Maske sistemi PVC, DEHP veya ftalat icermez.
»  Burln, dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir.
> Hasta, maske sisteminin herhangi bir parcasina karsi HERHANGI BIR reaksiyon gésterirse maskeyi kullanmayi birakin.
» Ay bir soluk verme portu gerekmemesi igin, bu maskeye bir soluk verme portu ilave edilmistir.
»  Bumaskede, pozitif basing cihazinin diizgiin calismamasi durumunda disari verilen havanin yeniden solunmasini azaltmaya yardimei olmak

icin asfiksi onleyici valf (hava emniyet valfi) bulunmaktadir.
> Uriinle birlikte verilen boyutlandirma kilavuzunu kullanarak maskenin uygun boyutta oldugunu dogrulayin.

KONTRAENDIKASYONLAR
Hastada bulanti veya kusma varsa, kusmaya neden olabilecek bir receteli ilag kullaniyorsa veya maskeyi kendi basina cikaramiyorsa bu tirtin kullanilmamalidir.
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IKAZLAR

> ABD'de, Federal Yasa bu cihazin bir doktor tarafindan veya recetesi ile satiimasina izin vermektedir.

> Maskeyi 140°F (60°C) iizeri sicakliklara maruz birakmayin.

»  Maske, sadece TEK HASTADA KULLANIMA yoneliktir. Kisa streli (en fazla 7 giin) kullanima yéneliktir ve birden fazla kiside kullanilmamalidir.
Sterilize veya dezenfekte etmeyin.

»  Hasta derin sekresyonlari atlatmak igin herhangi bir ilag veya cihaz kullaniyorsa, maskeyi kullanmadan 6nce uzman bir doktora danigin.

UYARILAR

»  Bumaske, yasam destek ventilasyonu saglamaya uygun degildir.

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

> Bumaskeyi sadece 3 cm H,0 veya Uzeri referans basinci ile birlikte kullanin.

> Bu CPAP maskesi ile birlikte oksijen kullaniliyorsa, CPAP makinesi galismadigi zaman oksijen akisi kapatiimalidir. ikaz agiklamasi: CPAP cihazi
kapali ve oksijen akisi acik birakilmig oldugunda, cihaz borusuna verilen oksijen CPAP makinesinin cevresinde birikebilir. CPAP makinesinin
cevresinde biriken oksijen yangin riski meydana getirebilir.

> Sabit bir tamamlayici oksijen akis hizinda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlari, hastanin solunumu ve sizinti oranina bagl olarak

degisiklik gosterecektir.

»  Oksijen kullanirken agik alev kaynaklari kullaniimamalidir ve sigara icilmemelidir.

»  Bumaske, kendiliginden solunum diirtiisti olmayan hastalara yonelik degildir. Bu maske; isbirligi yapmayan, zihinsel olarak donuklagmis, yanit
vermeyen veya maskeyi cikaramayan hastalarda kullanilmamalidir. Bu maske asagidaki kosullarin gériildiig kisiler icin uygun olmayabilir:
Kardiyak sfinkter fonksiyon bozuklugu, asiri reflt, bozulmus ékstriik refleksi ve hiatus hernisi.

»  Herhangi bir anormal cilt tahrisi, géguste rahatsizlik, nefes darligi, mide sisligi, karin agrisi, yutulan hava nedeniyle gegirme veya midede gaz
birikmesi ya da kullanim sirasinda veya hemen sonrasinda hastanin yasadigi siddetli bas agrisi hemen uzman saglik gérevlisine bildirilmelidir.

> Maske kullanimi; dis, dis eti veya cene agrisina yol acabilir ya da mevcut dis sorununu kétiilestirebilir. Semptomlarin meydana gelmesi
durumunda bir doktora veya disciye danisin.

»  Hasta, maskeyi kullanirken géz kurulugu, géz agrisi, géz enfeksiyonu veya bulanik gérme gibi semptomlar yasiyorsa bir doktora danigin.
Semptomlar gegmezse bir g6z doktoruna danisin.

> Baslik kayislarini asiri sikmayin. Asiri sikma belirtileri arasinda maske késelerinin etrafinda asiri kizariklik, agri veya cilt kabarikhigr vardir.
Semptomlari hafifletmek icin baslik kayiglarini gevsetin.

»  Maske diizgiin sekilde takiimadiginda, belirgin derecede istenmeyen sizinti meydana gelebilir. Uriinle birlikte verilen MASKE TAKMA
TALIMATLARINA uyun.

> Dirsek ve asfiksi 6nleyici valf diizenegi 6zel emniyet fonksiyonlarina sahiptir. Valf klapesinin hasar gérmesi, seklinin bozulmasi veya yirtiimasi
durumunda maske kullaniimamalidir.

»  Dusuk basinglarda, soluk verme portlarindaki akis, disari verilen gazin tamaminin borudan ¢ikarilmasina yetmeyebilir. Bir miktar yeniden
soluma meydana gelebilir.

> Soluk verme portunu (havalandirma delikleri) veya asfiksi onleyici valfi (hava emniyet valfi) tikamayin veya kapatmaya calismayin.
Havalandirma delikleri, maskeden disari stirekli hava akigi saglar.

»  Pozitif solunum yolu basinci cihazi agik degilse veya diizgln calismiyorsa maske kullaniimamalidir. Pozitif solunum yolu basinci cihazi agik
oldugunda ve diizgiin sekilde calistiginda, cihazdan ¢ikan yeni hava, disari verilen havayr maskenin havalandirma deliklerinden nefesle cikarir.
Pozitif solunum yolu basinci cihazi calismadiginda, nefesle disari verilen hava tekrar solunabilir. Disari verilen havanin tekrar solunmasi bazi
durumlarda bogulmaya yol acabilir. Bu ikaz, gogu CPAP makine ve maske modeli icin gegerlidir.

GENEL BILGILER
Maskenin kullanim émri 7 glindir. Litfen maskeyi ve aksesuarlari yerel ve bélgesel kilavuzlara uygun olarak atin. EU MDR 2017/745 uyarinca, litfen
ciddi olaylar iireticiye ve AB Uye Devleti yetkili makamina bildirin.

TEMIZLEME VE BAKIM
Bu maske tek kullanimliktir ve sadece kisa stireligine (maksimum 7 giin) tek bir hastada kullanima yoneliktir. Cok kirlenmesi durumunda, maske
atilmalidir. Maske giinliik olarak veya gerektiginde %70 izopropil alkolli mendil kullanarak veya nemli sabunlu bez ile silerek temizlenebilir. Eger nemli
bez kullaniliyorsa Ivory® gibi yumusak bir sabun kullanin. iyice durulayin ve dogrudan giines isigina maruz birakmadan havayla kurumaya birakin.
NOT: Dokunuldugunda yumusak bir his vermesine ragmen, jel yastik normal kullanim sirasinda yirtilmaz, sizinti yapmaz veya maskeden ayrilmaz. Jel
yastik imha edilemez degildir. Yanlis kullanim veya kétii kullanima maruz kaldiginda yirtilir, parcalanir ve sokiiliir.

TEKNIK BILGILER
50 L/dk/da hava akisina direng: 0.23 cm H,O; 100 L/dk'da: 0,48 cm H,0
OLU HACIM (mL yakl.): Kiigiik 184 mL Orta 193 mL Biiyiik 209 mL Ekstra Biiyiik 220 mL
Tekli Ariza Durumunda asfiksi énleyici valf direnci: Wnsp'\ratuvar; L/s basina 0,8 H,0 . Ekspiratuvar; L/s bagina 0,8 H,0.
1 m mesafede A agirlikli Ses Basing Seviyesi: 29,98 (A); A-Agirlikli Ses Giicli 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) tizeri sicakliklara maruz birakmayin.

KULLANMADAN ONCE

Maskeyi giinliik olarak veya her kullanimdan énce kontrol edin. Havalandirma delikleri tikanmis, parcalari hasar gérmiis veya yirtik veya

deliklerden dolayi jel aciga ¢ikmigsa maskeyi degistirin.

»  Asfiksi 6nleyici valfi kontrol edin. Pozitif basing cihazi kapali durumdayken, valf dagilma plakasinin, odadaki havanin valfin genis acikligindan
akabilecegi sekilde konumlandirildigindan emin olun (Sekil 7a). Sistemi agin; dagilma plakasi kapali olmali ve sistem havasi maskeden
akmalidir (Sekil 7b). Klape kapanmiyor veya diizgiin calismiyorsa, maskeyi degistirin. Asfiksi onleyici valfin veya havalandirma deliklerinin
tzerindeki acikligi engellemeyin. Valfin salgilar nedeniyle tikanmadigindan ve klapenin kuru oldugundan emin olun.
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VERASEAL® 3 MASKE TAKMA TALIMATI
1. Maskenin dogru boyutta oldugundan emin olun. Boyutlandirma kilavuzunu kullanirken agzin hafif acik oldugundan emin olun. Kilavuzun
Gst kismini burun kemigi ile hizalayin ve burun veya agzi kisitlamayacak en kiigiik boyutu secin. Uygun boyut, tasarim sebebiyle beklenen
boyuttan daha kiiciik olabilir.




2. Cirtarth bandi kolay agma yuvasindan kaydirarak kayisi (alt sol kayis) ¢ikarin (Sekil 1). Maskeyi, hastanin agz: hafifce acikken ¢enesinin kirisan
bélimiine oturttuktan sonra hastanin burnuna temas edecek sekilde yukar itin (Sekil 2). Alin ayar vidasini, alin pedi, hastanin alnina hafifce temas
edecek konuma gelene kadar dondiiriin (Sekil 6). Maske, ytiz ézelliklerine bagl olarak burnun beklenenden daha algak bir kismina oturabilir.
3. Bashgi hastanin kafasinin tizerine kaydirin. Cirt cirtli kayisi tekrardan Kolay A¢gma yuvasina gegirin (Sekil 3). Bashgin kafanizin arkasinda diiz
oldugundan emin olun.
4. Altbaslik kayislarini cirt cirth bantlar aracihigiyla ayarlayin (Sekil 4).
5. Ust baslik kayislarini ayarlamak icin cirt cirth bantlari kullanin: Cirt cirth bantlar ayirin ve kayislari ileri dogru cekerek maskeyi yiiziiniizde ortalayin.
iki kayisi hizalayarak basligin ortalanmasini saglayin. Sonrasinda kayislar geri cekin, kayis gerginligini ayarlayin ve bantlar yapistirin. (Sekil 5).
6. Uygun konfora ulagana kadar alin pedi ayar vidasini déndirerek gerginligi ayarlayin. Maskeyi rahat takabilmek icin gerekirse tst kayislari
yeniden ayarlayin.
7. Maske rahat degilse adim 5 ila 7'yi tekrarlayin.
NOT:
l. Maske, hastanin burnunu veya agzini sikistirmamalidir. Hasta rahat ve konforlu bicimde nefes alabilmelidir.

Maske, yiziiniize konforlu bir sekilde oturmalidir. Burun képriiniizde asiri baski varsa st kayislar gevsetin, ayar vidasini saat yéniniin
tersine yavasca dondiirerek burun képriintizdeki baskiyi azaltin (Sekil 6). Sonrasinda st kayislari yeniden ayarlayin ve bantlari yapistirin.
8. Maskeyi pozitif basing cihazi tipline baglayin ve hastaya normal sekilde nefes alip vermesini séyleyin.
9. Cene veya yanak kismindan hava siziyorsa alt kayiglari hafif sikin.
10. Burun képriiniize denk gelen kisimdan hava siziyorsa, pedi alninizdan hafifce uzaklagtirmak icin ayar vidasini saat yéniine dogru yavasca

dondiirlin (Sekil 6). Sizinti giderilene kadar Ust kayislari hafifce sikin.

l. Kayislari agirt SIKMAYIN. Asiri sikma, sizintilarin artmasina sebep olabilir. Optimum oturma ve konfor icin, maske tam oturmali ancak
siki olmamalidir.

MASKE VE BASLIGIN HIZLICA CIKARILMASI
11. Cirt arth bandi hizli agma kancasindan kaydirin ve maske tertibatini gikarin.

Veraseal" Sleepnet Corporation’in ticari markasidir.
Web sitemiz www.sleepnetmasks.com'u ziyaret edin.

ROMANA Masca ventilatd Veraseal® 3 pentru intreaga fata
CUPRINS: Masca ventilata Veraseal® 3 cu banda de fixare pe cap
A Asamblata in S.U.A. cu componente din S.U.A. si importate
Exclusiv Rx
UTILIZARE

Masca ventilata Veraseal” 3 pentru intreaga fatd este o masca de unica folosinta, destinata utilizarii impreuna cu dispozitive de presiune pozitiva asupra
cailor respiratorii, cum ar fi cele CPAP sau BPAP, care opereaza la presiuni de 3 cm H,O sau mai mult. Masca este destinata utilizérii de catre pacientii
adulti (> 30kg), carora le-a fost prescris terapia prin aplicarea de presiune pozitiva asupra cailor respiratorii. Masca este destinata UTILIZARII PE
TERMEN SCURT DE CATRE UN SINGUR PACIENT (maxim 7 zile), in spital sau intr-un mediu institutional.

NOTE
> Sistemul mastii nu contine PVC, DEHP sau ftalati.
> Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.
»  Daca pacientul are ORICE fel de reactie, la oricare dintre componentele sistemului mastii, intrerupeti utilizarea.
»  Aceastd masca are integrat un port pentru expiratie, astfel incat nu este necesar un port separat pentru aceasta.
»  Masca contine o supapé anti-asfixiere (supapa de antrenare a aerului), pentru a ajuta la reducerea inhalarii aerului expirat in cazul
in care dispozitivul de presiune pozitiva nu functioneaza corect.
»  Verificati daca masca are dimensiunea potrivita folosind ghidul de marimi.

CONTRAINDICATII
Acest produs nu trebuie utilizat in cazul in care pacientul prezinta simptome de greatd, varsaturi, daca ia un medicament pe baza de reteta,
care poate provoca varsaturi, sau daca nu fsi poate indepérta masca de unul singur.

PRECAUTII
> InS.UA, Legea federald impune vanzarea acestui dispozitiv doar catre un medic sau in baza comenzii unui medic.
»  Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 140°F (60°C).
> Masca este destinatd UTILIZARII DE CATRE UN SINGUR PACIENT. Ea este destinata utilizarii pe termen scurt (nu mai mult de 7 zile)
si nu trebuie folositd de catre mai multe persoane. Nu o sterilizati si nu o dezinfectati.
> In cazul in care pacientul foloseste orice fel de medicamente sau dispozitive pentru eliminarea secretiilor profunde, consultati medicul
curant inainte de utilizarea mastii.
AVERTISMENTE
»  Aceastd masca nu este potrivitd pentru ventilarea pentru mentinerea in viata.
»  Daca pacientul prezinta insuficienta respiratorie, el trebuie sa poarte aceastd masca NUMAI pe durata aplicarii terapiei.
> Folositi aceasta masca la o presiune de baza de 3 cm H,0 sau mai mare.
> In cazul in care se foloseste oxigen impreuna cu aceastd masca CPAP, fluxul de oxigen trebuie oprit atunci cand aparatul CPAP nu

functioneaza. Explicatie cu privire la acest avertisment: Cand aparatul CPAP nu este in functiune, iar fluxul de oxigen este pornit,
oxigenul livrat in tubulatura dispozitivului s-ar putea acumula n interiorul aparatului CPAP. Oxigenul acumulat in interiorul aparatului
CPAP va determina aparitia unui risc de incendiu.

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

> Nufumati si nici nu utilizati obiecte cu flacara deschisa atunci cand folositi oxigen.



»  Aceastd masca nu este destinata pacientilor care nu au un mecanism respirator spontan. Aceastd masca nu trebuie utilizata pe pacientii care
sunt necooperanti, insensibili, neresponsivi sau nu Tsi pot indeparta masca. Este posibil ca aceastd masca sa nu fie potrivitd pentru persoanele
care sufera de urmatoarele afectiuni: insuficienta a functiei sfincterului inimii, reflux excesiv, reflux determinat de tuse si hernie hiatala.

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

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

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

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

> In cazul fixarii incorecte a méstii, este posibil s3 apara pierderi semnificative, neintentionate, de gaz. Urmati INSTRUCTIUNILE DE MONTARE
AMAGSTII oferite.

»  Ansamblul curbat si supapa anti-asfixiere au functii specifice de siguranta. Nu utilizati masca daca clapeta supapei este deteriorata,
deformata sau rupta.

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

»  Nu blocati si nici nu incercati sa sigilati portul de expiratie (orificiile de aerisire) sau supapa anti-asfixiere (supapa de antrenare a aerului).
Orificiile de aerisire permit iesirea unui flux continuu de aer din masca.

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

INFORMATII GENERALE
Masca are o duratd de utilizare de 7 zile. VA rugam sa aruncati masca si accesoriile in conformitate cu reglementarile locale si regionale. in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, raportati incidentele grave producatorului si autoritétii competente a statului membru
al Uniunii Europene. . .
CURATARE SI INTRETINERE

Aceasta masca este de unica folosinta si este destinata pentru utilizarea de catre un singur pacient, exclusiv pe termen scurt (maxim 7 zile). Masca trebuie
aruncatd daca este foarte murdara. Masca poate fi curatata zilnic sau ori de céte ori este necesar, folosind un tampon imbibat in alcool izopropilic 70% sau
prin stergere, cu o carpa umeda si cu sdpun. Daca utilizati o carpa umeda, folositi un sdpun delicat, de ex. Ivory”. Clatiti bine si lasati-o sa se usuce departe
de lumina directa a soarelui.

NOTA: Garnitura de protectie cu gel, desi matasoasa la atingere, nu se va rupe, nu va permite pierderi de gaz si nici nu se va desprinde de masc

n conditii normale de utilizare. Garnitura de protectie cu gel nu este indestructibila. Daca nu este folosita corect sau daca utilizarea ei este abuziva,

aceasta se va rupe, se va taia sau se va sfasia.

DATE TEHNICE
Rezistenta la un flux de aer de 50 I/min: 0,23 cm H,O; la 100 I/min: 0,48 cm H,0
VOLUM SPATIU MORT (ml aprox.): Mic 184 m| Mediu 193 ml Mare 209 m| Foarte mare 220 ml
Rezistenta valvei anti-asfixiere in Conditia de defeciune unica: Inspiratorie; 0,8 H,O per I/s. Expiratorie; 0,8 H,0 per I/s Nivel ponderat de presiune
a sunetului A- la 1 m distanta: 29,98 db (A); Nivel ponderat de putere a sunetului A: 32,99 (A)
VAA Presiune in legéturd deschisa cu aerul: 1,45 cm H,0, VAA Presiune fara legatura deschisa cu aerul: 1,80 cm H,0
Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 140°F (60°C).

INAINTE DE UTILIZARE

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

»  Verificati supapa anti-asfixiere. Dezactivati dispozitivul de presiune pozitiva si verificati daca clapeta supapei este pozitionatd astfel incat aerul
sa poatd circula prin deschiderea mare a supapei (Figura 7a). Porniti sistemul; clapeta ar trebui sa se inchida, iar aerul ar trebui sa circule
prin masca (Figura 7b). Inlocuiti masca in cazul in care clapeta nu se inchide sau nu functioneaza corect. Nu blocati deschiderea supapei
anti-asfixiere sau orificiile de aerisire. Asigurati-va ca robinetul nu este blocat cu secretii si ca este uscata clapeta.

INSTRUCTIUNI PENTRU FIXAREA MASTII VERASEAL® 3

1. Verificati ca masca sa aibad marimea potrivita. Atunci cand folositi ghidajul de marimi, asigurati-va ca gura este usor deschisa. Aliniati partea
de sus a ghidajului cu puntea nasului si selectati cea mai mica marime care nu restrictioneaza nasul sau gura. Marimea potrivita poate fi mai
mica decéat cea presupusa din cauza designului.

2. Detasati cureaua gllsand bucla de pe carligul cu deschidere rapida (cureaua inferioara stanga) (Imaginea 1), asezati garnitura de protectie
inferioard a mastii in adancitura barbiei pacientului, care tine gura intredeschis3, si ridicati masca in sus pentru a face contact cu nasul
pacientului (Imaginea 2). Infiletati surubul de reglare de pe frunte astfel incat suportul/pernuta pentru frunte sa atingé usor fruntea pacientului
(Imaginea 6). Masca poate sa stea pe nas mai jos decat v-ati astepta, in functie de caracteristicile faciale.

3. Trageti prin alunecare echipamentul de fixare peste cap, gasiti carligul desprins si cureaua de prindere cu bucla si introduceti-o inapoi pe
carligul cu deschidere rapida (Imaginea 3). Asigurati-va ca banda de fixare peste cap este perfect intinsa peste partea din spate a capului.

4. Ajustati benzile din partea inferioara utilizand sistemul de prindere cu carlig si bucla (Imaginea 4).

5. Ajustati benzile din partea superioara utilizand sistemul de prindere cu carlig si bucla: desprindeti benzile de prindere cu carlig si bucla si
trageti curelele Tnainte pentru a centra masca peste fata. Asigurati-va ca banda de fixare peste cap este centrata aliniind cele doua curele.
Apoi trageti curelele inapoi, ajustati tensiunea curelei si fixati benzile de prindere. (Figura 5).

6. Infiletati surubul de reglare a garniturii pentru frunte pentru a ajusta tensiunea pana cand se simte confortabila. Daca este necesar, reajustati
curelele superioare pentru o fixare confortabila.

7. Daca masca nu este asezata confortabil, repetati pasii 5-7.

NOTA:

l. Masca nu ar trebui sa strangd nasul sau gura pacientului; pacientul ar trebui sa poata respira usor si confortabil.



Masca ar trebui sa stea confortabil pe fatd. Daca existd o presiune excesiva asupra puntii nasului, slabiti curelele superioare si infiletati

usor surubul de reglare in sens antiorar pentru a elibera presiunea asupra puntii (Imaginea 6). Apoi ajustati din nou curelele superioare

si atasati benzile.

8. Conectati masca la tubulatura dispozitivului cu presiune pozitiva si instruiti pacientul sa respire normal.

9. Daca se observa scurgeri in jurul barbiei sau al obrajilor, stréngeti usor curelele superioare.

10. Daca se observa scurgeri la nivelul puntii nasului, infiletati incet surubul de reglare in sens orar pentru a deplasa usor garnitura de pe frunte
(Imaginea 6). Apoi strangeti usor curelele superioare pana la eliminarea completa a scurgerilor.

l. NU strangeti prea tare curelele. Strangerea in exces poate agrava scurgerile. Pentru etansare si confort optime, masca trebuie s3 fie fixa,
dar fara a fi prea stransa.

DESFACEREA RAPIDA A MASTII SI A BENZII DE FIXARE
11. Glisati sistemul de prindere cu cérlig si bucla de pe carligul pentru detasare rapida si indepartati ansamblul mastii.

Veraseal® este marca inregistratd a Sleepnet Corporation.
Vizitati site-ul nostru web la www.sleepnetmasks.com.

EAAHNIKA Agpilduevn Zropatopviki) Mdoko Veraseal® 3
TEPIEXOMENA: Agpilopevn péokoa Veraseal™ 3 pe eEaptnuo kepahig
A Yvvapporoyeitar otig HILA. and e€opmpata tov HILA. kot eicayopevo

Amauteitat wTpikn cuvtoyn

[IPOBAEIIOMENH XPHYXH
H Agpilopevn Zropatopvikn Maoko Veraseal” 3 givon o pdoka piog xpnong mov mpoopiletat yia xpron pe cuokevsg Oetikng mieong
agpaywyov, omwg to. CPAP 1 bi-level, mov Aerrovpyodv pe migon ion f wéve and 3 cm H 0. H péoka mpénet vo, ypnoiponoteital oe evilikeg
aceveic (>30 kg) otovg omoiovg £xet ouvtayoypagnbei Oepaneio Oetikng mieong aepaywyod. H paoka mpoopiletat yio BPAXYIIPO®OEXMH
XPHZH AIIO ENA MONO AXOENH (10 moAb yio 7 népeg) 6t0 vosokopeio 1) o idpopa.

XHMEIQYEIY
To cvotnua g paokag dev nepiéyet PVC, DEHP, 1} pfalikovg eotépeg.
Av10 10 TPOIOV JEV KATOOKEVALETAL [E PVGIKO KOOVTGOVK.
Edv o aoBevig eppavicer OTIOIAAHITOTE avtidpoom 6€ 0molodnmoTe THHO TOV GLOTHUOTOS TG HAGKAG, GTULATHOTE TN YPTOT.
Mia BVpa ekmvong eival EVEOUATOUEVY OTN PACKO Kot KaTd GuVERELD dev ypetdletar Eexoploty BVpa exmvong.
H péoxa nepiapfaver BorBida npootaciog and acpuéio (BodBida porig aépa) n omoia fonda va pewwbei ) enaveionvor| tov
EKTIVEOLLEVOD OEPQL GTNV TEPITTMOT) IOV 1) GLOKEVT BETIKIG Tieong dev Asrtovpynoet 6OGTA.
BePaiwbeite 6t ) pdoka éxgt 10 60OTO HEYEDOS, YPNOLLOTOIOVTOG TOV 031Y0 S10GTACEMV.

Y VYV VY
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ANTENAEIZEIZ
To mpoidv dev mpémel va ypnotponoteitor eGv o aobevig madaivel vawtieg, Kavet eLeT0ONs, AUUPAVEL GUVTAYOYPUPOVUEVO GAPLOKO TTOV Hropel
V0L TPOKOAESEL EUETO, 1) (v DEV UTOPEL VUL PAPECEL TN LACKE LLOVOG TOV.

I[TPOXOXH
X1ig HITA, 0 0p06movotoKdg VOLOG EMTPETEL TV TOANGT TG GVGKEVNG HOVO 0md 1TPOVG 1 KATOTLY EVIOAG 1ATPOY.
Mnv ekbétete ) pdoka oe Oeppokpacics ave twv 60°C (140°F).
H péoxa mpoopitetat yro XPHEH AITO ENA MONO AX®ENH. Ipoopileton yia Bpayvmpddeoun xprion (dxt méve omd 7 nuépec)
KO dgV TPEMEL VaL YPNGLLOTOLEITOL € TOAAE. GTopo. MV 0MOGTEPOVETE KoL U1V OOV UOIVETE.
> YvpPovdevteite Tov Bepamovia WTPO TPW YPNGILOTOWGETE TN HACKA, EAV O AGHEVNIG JPTCILOTOLEL OTOLAINTOTE PAPUAKT. 1) CUCKEVEG
7oL amopakpOVoLY TIG Pabiég ekkpioelc.

Y VvV

ITPOEIAOIIOIHXEIX
Avti 1 pdoka dev eivar KatdAAnAn yio mv mapoyn aepiopod vrootipéng e one.
Edv o acOevig €xet avomvevotikn avendpketa, o Tpémet va popdet T pdoko povo otav yopnyeitat Oepameio.
Xpnotpomoteite avt T phoka pe apyucy mieon 3 cm H,0 1 vymAdtepn.
Edv gpnoonoteitan o&uyovo pe avtii ) paoke CPAP, ) por o&uydvov mpémet va givar amevepyomomuévn 6tav to pmyavnue CPAP
dev hertovpyel. EEnynon mg mpoedonoinong: Otav 1 cuokevn) CPAP dev eivar oe Aetrovpyio, kat i pot} T0v 0£0YOVOL TaPUpEVEL GE
Aerrovpyia, T0 0EVYOVO TOL TOPEYETAL 0TI COMVOGT TNG GLOKEVNG UTOPEL VO GLCCMPEVTEL HEGH OTO TEPIBANLOL TOV UIYOVIHOTOG
CPAP. To o&vyovo mov givar cueompevpévo oto mepifinpe tov pnyavipatog CPAP, eykvpovel tov kivéuvo mopkoyldg.
» Me o1a0gpd pubud pong coumnpOUATIKOD 0ELYOVOL, 1] EIGTVEOUEVT] GUYKEVTP®GT] 0EVYOVOL Ba drapépet, avaloya pe Tig pubpioeig
mieong, TV avamvor) Tov 0cbevols kat Tov puBpo dtopponc.
» AToyopevETOAL TO KATVIGLO KOl O EGTIEG OVOIKTNG PAGYAS OTAV ypnoiponoteitat 0&uyovo.
> H péoxka ovt dev mpoopiletar yio aceveig yopic avbopunt avomnvevotiky kivnon. H pdoka avtn dev mpénet va ypnoponoteiton
og aobevei mov dev eivar cuvepyaotpot, dev Exovv TAPELG dGONOELS, SV AVTATOKPIVOVTAL, 1] ASUVATODV Vi 0PAPEGOV T1 LUK
H péoka ovth propet vo pmv eivon katdAAnin yu dropa pe Tig okdAovbeg mabdnoeis: SuoAertovpyia ToV KopSLOOGOPAYIKOY GOLYKTHPa,
vrepPOMKT avappor, STaPEYT OVTOVOKANGTIKOD TOV B0 KOt S10@poryOTOKIAN.
> Omowocdnmote acuVBLoTog £peBIoOG TOV déppatog, duopopia 6To oTHhoG, SVETVOLa, YASTPIKY S1ATOCT), KOMAKS GAY0G, PEYILO
1M aéplo ToL GTOUAKOV Umd KATAMOOT UEPX, 1| £VTOVOG TOVOKEPAAOS Tapovotaclel otov aohev, Kotd T SGPKELD 1| ApHESMS HETA
™m xpfion, mpémet va. avaepbel apéomg otov Bepdmovta emayyedpatio vyeiag.
» H ypnon mg pdokag propel vo tpokaréset TOvo ota dOvTie, To 0UAM 1) TO GaydVL, 1| Vo ETBEWVACEL Lol VIGPYOVGT 0S0VTIKT TaONo).
Edv eppaviotody copntodpato, cupBovievteite Eva yatpd 1| odovtiatpo.

YV VYV
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» Soppovievbeite Evav ylaTpod €4V ELOOVIOTEL 0OTOI0SNTOTE OO TO TAPAKATO GUUTTOUATO KOTA TN pHon TG paokag: EnpoeOatpia,
TOVOG 6T HATIO, [OAVVOY oTa pdtia 1) BoAT opaon. ZvpfovAevteite 0QBAAUINTPO EGV TOL CUUTTMOUOTO ETUEVOLV.

» Mn 6oiyyete vIepPOALKE TOVG WAVTES 6TO eEAPTNHA TG KEPAIG. Tta onpddia vepBorkig cVoPryEng mepapPavovtar: viepPoricd
KOKKIVIGHLL, TANYEG, 1} SLOYK®GT TV dEPUATOG YOP® 0md TIg AKPES TG HACKAG. XaAapdOTE TOVG WAVTES 6TO eEAPTNUN TG KEPUANG VLo
AVOKOV(LOT TOV CUUTTOUATOV.

> Edv dev epapuooete kakd t pdoka, uropei va vedpéet onpovriki Stappon. Akorovbiote 1ig OAHI'IEX PYOMIZHY THE MAYXKAY
TOV TOPEYOVTOL.

> H yovioxm didtaén kot 1 BoABida npostaciog and aceuéio (BaPida porig aépa) Exovv cuykekpiéves Aettovpyleg aopoieiog. H pdoka
dev mpémet vo ypnotponoteitat £6v 1o kAsioTpo g PaPidag £xet vrootel {npud, TopapdpPN 1 okioo.

> Xe younAég TEGELS, 1) o) SLOESOV TOV BupOV eKTVONG HTopet vor unv emapkel yio v Kabopicel OA0 T0 EKTVEOLEVO BEPLO Ao TN
cmMvoon. Mropel va vdp&el Hepikn) eTaveGTVON.

> Mn epalete kot punv npoonabeite vo cepayicete ™ B0pa ekmvong (omég aepiopov) 1 m ParPide mpootaciag amnd acevéio (Barfide
pong oépa). Ot OTEG HEPIGHOV ETTPEMOVY TN GUVEYT POT} TOL BEPT M MO TN PACKOL.

> H péoxka mpénet va gpnotponoteiton évo pdcov 1 cuokevn) Betikng mieong agpoymyod givat evepyomomuévn Kat Aettovpyel 6OoTd.

‘Otav 1 cvokevn Oeticng Tigong eivat EvEPYOTOMUEVT KOt AEITOVPYEL GOOTE, O VEOG GEPOG OO TI GUOKEVT EKTOMILEL TOV EKTVEOLEVO
agpa €6, HEc® TV oMMV e&aeptopod e pdokag. Otav 1 cuokevn etk mieong aepoymyol dev Aettovpyel, pmopet va yivel
EMAVELGTIVOT] TOV EKTVEOLEVOD 0€pa. H ETAVELGTVOT TOV EKTIVEOLEVOV GEPQL LTOPEL, O OPLOHEVES TEPITTOGELS, VO, 081YNOEL 6€ aopuéia.
Avti} 1) TpoEdOTOINGN IGYVEL Y10 TOL TEPLGCOTEPE HOVTERD TOV UNXAVAOV Ko pockdv CPAP.

CENIKEY [TAHPO®OOPIEY
H pdoka et didpketa Long 7 nuépeg. Amoppiyte ) pHaoKe Kot To EUPTHHATA GOUPOVE UE TIG TOTIKEG KO TEPLPEPELOKES 0dMNYiES.
Zopeova pe tov Kavoviopd latpoteyvoroyikav Ipoioviov (EU) 2017/745 Medical Device Regulation (MDR), avaeépete ta cofapd
TEPLOTATIKA GTOV KOTUOKEVOOTY Kot otV appodia apyn Tov Kpdrovg-Méhovg g EE.

KAGAPIEMOX KAI XYNTHPHEH

H pdoka eivar pog yproeng kat tpoopiletat povo yio Bpoyvmpodeoun ypnon evog acbevois (to moid 7 nuépeg). H pdoka Bo mpémet
va anoppipbei oy TEpinTmon nov eivar moAd Aepwpévn. H pdoko pmopel vo kabapiletar kabnuepvé 1 avaioyo pe TG avaykeg,
APNOHOTOLOVTOG piar potovéTa pe 70% 160mpomuikn adkodin 1 okovmilovtdg Ty pe éva mavdxt Bpeypévo pe camovvado. Edv
FAPNOOTOMGETE VYPO TAVAKL, YPNOOTOMGTE L0 GamodvL OTmg to Ivory®. Eemhivere Ko Kot 0@HGTE TO VO, GTEYVHOOEL GTOV 0EPQL,
pakptd amd 1o Apeco NAKd eas.

EXHMEIQXH: To po&ihapdrt ek, av kot éxet peta&évia ven, dev okiletal, dev drappéet, kot dev amokoArdTol and T pHaoka oe

Kkavovikég ouvenkes ypnong. To paéihapdkt tlel dev etvan deBopto. Mropet va okioTel, vo Komel, Kat va 6Tdoet av ypnotponom et

AaBog 1 KoKdG.

TEXNIKEY TAHPO®OPIEX
Avtictaon og por} aépa oo, 50 L/min: 0,23 em H,O. Avtictaon og pofi aépa oo 100 L/min: 0,48 cm H,0
OI'’KOZ KENOY XQPOY (mL mepinov) Mikpi 184 mL Mecaia 193 mL Meydain 209 mL IToid peydin 220 mL
Avtictaon g BoABidag tpostaciag and aceuéio og cuviireg pag povo Prapng: Ewomvon: 0,8 H,0 ava L/s. Exmvon: 0,8 H,0 avé L/s.
A-ctabpopévn akovotikn tigon og amdotacn | pétpov: 29,98 (A). A-ctabucpévn akovotiky mieon: 32,99 (A)
IMieon pe ™ BarPida mpoostaciog AAV avoucty mpog v atpdoporpa: 1,45 cm H,0. Tligon pe m BorPida mpoctaciag AAV kheioti
mpog v atpdceorpa: 1,80 em H,O
Mnv exbétete ) pdoko oe Beppokpocicg dave tav 60°C (140°F).

IPIN TH XPH>H

» EXéyyete ™ paoko kaOnpepva 1) mpwv amd kabe ypnon. AVIIKOTUOTHOTE TN LAOKE £GV Ol OTEG 0iEPIGHOY £ivat BOLAOUEVES,
€6V VIAPYOVY KOTESTPOLUEVE TUpaTo 1) av TO el elvan exteBetuévo eéattiog oytoipatog 1 Sdpnong Tov vAtkov.

» E)éyére ) Padpida mpootaciog amd acpuéio. Me ) cuokeun Detucig micong anevepyomomuévn, Peforwbeite 61t To mrepvylo g Pourfidag
ivar o€ TéT0100 B€0m MOTE 0 UEPag TOL dwpatiov va pmopel va péet pEsa amd To peydho avorypo ot BorBida (Ewdva 7a). Evepyomouniote
10 ovompa. To wrepvylo Oo mpémet va Kheioet kat 0 aépag Tov cvotiuatog Oo mpémet va péet péoa and ) pdoka (Ewova 7b). Av to
TTePLYLo Sev KAgiver 1) dev Aettovpyel 60GTd, aviikataotiote ) paoko. Mn epdlete to dvorypo ot ParPida npoctaciog omd acuéio
1 T omég e€aepiopod. BePowwbeite 6tin PoABida dev eivon ppaypévn pe ekkpioelg kot 0TL T TTEPHYLO Eivat GTEYVO.

OAHTIEY SYNAPMOAOI'HEHYE MAXKAY VERASEAL’ 3
1. BeBawbeite 6T pdoka €xet o cootd péyebog. Otav ypnotponoteite Tov odnyod dactdcemv BePatwbeite 0Tt T0 oTONA Eivar
ehappdg avoktd. Evbuypappiote 1o dvo pépog tov 0dnyod otn yépupa g pdg kot emAEETe To pikpoTepo péyebog mov dev
eumodiet ™ po M 1o otope. To katdAinko péyebog evoéxetar va gtvan HIKPOTEPO GO TO OVAUEVOLEVO AOY® TOV GYESLOGUOV.
2. AmocuVdESTE TOV avTa YMGTphVTag ToV Bpdyo doTe Vo Pyet amd TV KON YPNYOPNG Umac@aiong (KATm aplotepds HAvTag)
(Ewodva 1), axovpmote 10 K4Tto padhapiKt g HECKAG GTHV TTUYT TOL TNYOLVIOD LE TO GTOMO EAUPPAS OVOLKTO Kat yupiote
™ paoKa TPog oL TAVE PEYPL Vo akovprnoet ot it (Ewova 2). Hepotpéyte  Bida phbiong tov petdmov péxpig 6tov
TO TEALOL LLETOTOV OKOVUTE EAOPPE 6TO pET™Mo Tov acbevny (Ewdva 6). Evééyeton n ndoko va emikabicet youniotepa and to
OVOUEVOUEVO TAVE TN PO, GVAAOYO LE TO YUPUKTNPLOTIKG TOL TPOCHTOV.

3. Iepdote to e£GpHa KEQUANG TAVOD amd TO KEPGAL, Bpeite To amocvvdedepévo velero Kat TepdoTe To TEAL GTNV EYKOTH
ypriyopns anac@diong (Ewova 3). BeBaiwbeite 0Tt To e€dpnpa kepodng eivan eninedo og 6o T0 To® HEPOG TNG KEPUANG.

4. PuBpicte tovg KaTo Wavteg Tov e&apTipaTog KeQalg pe to velero (Euova 4).

5. PuOpiote Toug Tave avteg Tov e£upTaTOG KEPUATS pe Ta velero: amocvvdiote ta velero kot TpafBnéte Tovg IHAVTES TPOG Ta.

EUTPOG Y10 VoL KEVIPApeTe TN pdoka 6to Tpdcemo. Beforwbeite 61t 1o e&dptnpo kepaing ivat 6to kévipo gvbvypappitovrog
T0Vg 800 avtes. "Yotepa TpafnEte Tovg WWAVTES TPOG Ta Tiow, pudpicte v Tdon Kot otepedote ta velero. (Ewodva 5).

6. Ieprotpéyte ) Pido Tov TEAUATOG HeTdOTOV Y1 Vo puBpicete TV Téon péxpig 6Tov To e&dptua Kabetat dveta. Av ypelacTei,
EavapuBpioTe TOVG TAV® WWAVTES YO TO GVETN EQUPLOYT.
7. Edv n pdoka dev eivar vetn enavaldfete ta fripata 5-7.
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XHMEIQXH:

1. H pdoka dev mpémet va oeiyyet ™ pot M 10 otopae tov acbevn. O acbevig Bo mpénet vo pmopel vor avamvéet ehevbepa kot
GVETQL.

II.  H pdoka Oo mpémet vo kdbetar dveto nave oto tpdcemo. Edv vrdpyet éviovn mieon ot yépupo g poTg, }oAapdote
TOVG GV WAVTES, TEPLoTPEYTE EAapa TN Bida pOBong avtifeto amd T Qopd TV JEKTOV TOL PoroYLD MOTE Vo
xahapooet 1 wieon ot yépupa (Ewova 6). "Yotepo pubuicte Eavd Tovg Tave IUEVTEG KOl GTEPEDCTE TOVG.

8. ZuveEoTE TN LACKO [E TN GOAVOOT) TG GVOKELNG BeTikNg Tieong Kat meite 6Tov aoevi VoL AVOTVEEL KAVOVIKG.

9. Edv dwmictdoete diappoég yopm amd to mnyodvt 1) Ta: LiyoLAD, GQi&Te ELaPPE TOVG KATM IHAVTES.

10.  Edv dwmotdoete dappois otn yEpupa TG HOTNG, TEPoTpéyte ehagpd ) Pida puOUong Tpog T opd TmV SEIKTMOY TOV
poroy100 MGTE Vo amopokpOvete To paghapdkt and to pétono (Ewova 6). Yotepo opi&te eappd TOVG TAVO WAVTES HEXPIG
OTOV OTAUOTHCEL 1] StappPOTy.

THMEIQXH:

11.

1. MH ooiyyete mold kavévav wavta. To vrepBorikd opi&yo propet va yepotepéyet Tig dtapposc. o ) PETiotn duvarth
£QapOYN Kot Gveom, N pdoka Bo TpEmet va gtvan Gvetn, arld Oyt ToAD ceuyTn.

TAXEIA AITASPAAIZH MAYKAY KAT EEAPTHMATOX KEGAAHE
Bydte tov Bpdyo tov velero amd tov yavtlo ypiyopns anac@iiions Kot apatpécTe T HAoKO.

To Veraseal” givat onjpo kotatedév g Sleepnet Corporation.
EmokepOeite tov 1616T0m6 p1og www.sleepnetmasks.com.

Veraseal® 3 Ventilerad helansiktsmask SVENSKA
INNEHALL: Veraseal® 3 Ventilerad mask med maskhallare
Monterad i USA med amerikanska och importerade delar

Endast med ordination

AVSEDD ANVANDNING

Veraseal” 3 Ventilerad helansiktsmask &r for engangsbruk och avsedd att anvandas med enheter med positivt luftvagstryck, t.ex. CPAP (tillforsel av
luft vid fast tryck) eller bi-level (tva instéllda tryck), verksamma vid eller Gver 3 cm H,0. Masken ar avsedd att anvéndas pa vuxna patienter (>30 kg)
for vilka behandling med positivt luftvagstryck har ordinerats. Masken ar avsedd fér ANVANDNING PA KORT SIKT FOR EN PATIENT (hégst 7 dagar) i
sjukhus- eller vardmiljs.

Y V VY
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OBS!
Masksystemet innehaller inte PVC, DEHP eller ftalater.
Denna produkt ar latexfri.
Behandlingen bér avbrytas om patienten har NAGON SOM HELST reaktion mot nagon del av masksystemet.
En utandningsppning ar inbyggd i masken, sa att det inte behdvs nagon separat utandningséppning.
Masken inkluderar en antikvavningsventil (luftintagningsventil) for att minska inandningen av utandad luft om PAP-anordningen (tillférsel av
positivt lufttryck) inte fungerar pa avsett satt.
Kontrollera att masken &r av ratt storlek med hjélp av den medféljande storleksguiden.

KONTRAINDIKATIONER

Den hér produkten bor inte anvandas om patienten kénner sig illamaende, kréks, tar receptbelagda lakemedel som kan leda till krakning eller om
patienten inte sjalv kan ta av masken.

>
>
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FORSIKTIGHETSATGARDER
Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av lakare eller efter ldkarordination.
Exponera inte masken fér temperaturer dverstigande 60 °C.
Masken ar ENDAST AVSEDD ATT ANVANDAS PA EN PATIENT. Den 4r avsedd att anvandas under en begransad tid (max. 7 dagar) och far
inte anvandas pa flera personer. Den far inte steriliseras eller desinficeras.
Radfraga lakare innan masken anvands om patienten tar Iskemedel eller anvander anordningar for att avlagsna djupa sekret.

VARNINGAR
Masken ar inte lamplig fér att ge livsuppehallande ventilering.
Om patienten lider av andningsinsufficiens, ska hon/han bara masken ENDAST under behandling.
Anvénd den har masken med baslinjetryck pa 3 cm H,O eller hégre.
Om syrgas anvands med denna CPAP-mask méste syrgasflédet vara avstangt nar CPAP-enheten inte anvands. Forklaring av varningen: Nar
CPAP-enheten inte anvands och syrgasflédet har lamnats paslaget, kan syrgasen som tillférs ventilatorslangen ansamlas i CPAP-maskinens
hélje. Syrgas som ansamlats inuti CPAP-enheten utgér en brandfara.
Vid fasta flodeshastigheter av extra syre kommer den inandade halten syre att variera beroende pa det instéllda trycket, patientens andning
och lackagehastighet.
Rékning ar férbjuden och det far inte finnas dppen laga i narheten nar syrgas anvands.
Denna mask &r inte avsedd for patienter utan spontanandning. Masken ska ej anvandas pa patienter som inte samarbetar, inte &r kontaktbara,
ej reagerar eller som inte kan avlagsna masken sjalva. Denna mask ar eventuellt inte lamplig for personer med féljande medicinska tillstand:
férsamrad funktion hos nedre esofagussfinktern, verdriven reflux, férsamrad hostreflex och hiatusbrack.
Om patienten upplever ovanlig hudirritation, bréstsmértor, andnéd, uppspéand buk, magsmarta, rapning eller gasbildning fran svald luft eller
drabbas av svar huvudvérk under eller omedelbart efter anvandning ska detta omedelbart rapporteras till behandlande vardpersonal.
Anvéandning av mask kan orsaka 6mhet i tander, gom eller kéke eller forvarra ett befintligt tandproblem. Om symptom uppstar ska lakare
eller tandlakare kontaktas.
Radfraga lakare om patienten upplever nagot av féljande symptom nar masken anvands: torra dgon, smarta i 3gonen, dgoninfektion eller
suddig syn. Radfraga 6gonlékare om symptomen kvarstar.
Dra inte at maskhallarens remmar for hart. Tecken pa fér hard atdragning inkluderar: kraftig rodnad, sar eller utbuktande hud runt maskens
kanter. Lossa maskhéllarens remmar for att lindra symtomen.
Omfattande oavsiktligt lackage kan uppstd om inte masken inpassas pa ratt satt. Folj medféljande INSTRUKTIONER FOR INPASSNING AV MASK.



»  Knit och antikvévningsventilen har specifika sékerhetsfunktioner. Masken bér inte anvandas om ventilklaffen &r skadad, férvrangd eller sénder.

»  Vid lagt tryck kan flodet genom utandningséppningarna vara otillrackligt for att avldgsna all utandad gas fran slangen.

> Blockera inte och férsok inte heller téppa till utandningsdppningen (ventilationshalen) eller antikvavningsventilen (luftintagsventilen).
Ventilationshalen méjliggér kontinuerligt luftfléde fran masken.

»  Masken ska inte anvindas om PAP-enheten inte &r paslagen och fungerar pa rétt satt. Nar PAP-enheten &r paslagen och fungerar pa

ratt satt blaser ny luft fran enheten ut utandningsluften genom maskens ventilationshal. Nar PAP-enheten &r avstédngd riskerar man att
utandningsluften inandas pé nytt. Aterinandning av utandningsluft kan under vissa omsténdigheter leda till kvévning. Denna varning galler
de flesta typer av CPAP-enheter och -masker.

ALLMAN INFORMATION
Masken har en livslangd pa 7 dagar. Avyttra masken och dess tillbehér i enlighet med géllande regler och riktlinjer. Enligt EU MDR 2017/745 ska
allvarliga incidenter rapporteras till tillverkaren och EU-medlemsstatens behériga myndighet.

RENGORING OCH UNDERHALL
Masken ar avsedd for engangsbruk och endast fér kortvarig anvandning av en patient (max. 7 dagar). Masken bér avyttras om den blir mycket
nedsmutsad. Masken kan rengéras dagligen eller vid behov med en 70 % v/v isopropyl-alkoholtork eller genom att torka av den med fuktig duk
med tvallésning. Om fuktig duk anvénds, anvand mild tval. Skalj grundligt och lat lufttorka borta fran direkt solljus.
OBS! Trots att gelkudden kénns silkeslen kommer den inte att rivas, lacka eller lossna fran masken under normal anvandning. Gelkudden &r inte
oférstorbar. Den kan spricka, repas eller brista om den anvands felaktigt eller misskots.

TEKNISK INFORMATION
Motstand mot luftflode vid 50 I/min: 0,23 cm H,O. vid 100 I/min: 0,48 cm H,O
DODVOLYM (ml ca): Liten 184 ml Medelstor 193 ml Stor 209 ml Extrastor 220 ml
Motstand i antikvavningsventilen vid enskilt fel: Inspiratoriskt; 0,8 H,O per I/s. Expiratoriskt; 0,8 H,O per I/s 30,07 (A); A-vagd ljudtrycksniva vid 1 m
avstand: 29,98 (A); A-vagd ljudtrycksniva: 32,99 (A)
Antikvévningsventil oppen for atmosfariskt tryck: 1,45 cm H,O, antikvévningsventil stangd for atmosfariskt tryck: 1,80 cm H,O
Exponera inte masken fér temperaturer éverstigande 60 °C.

FORE ANVANDNING

»  Inspektera masken dagligen eller fére varje anvdndning. Byt ut masken om ventilationshalen ar blockerade, om delar &r skadade eller
om gel har exponerats p.g.a. revor eller hal.

»  Kontrollera antikvavningsventilen. Med PAP-enheten avstangd, kontrollera att ventilklaffen &r i rétt lage sé att omgivande luft kan fldda genom
ventilens stora ppning (fig. 7a). Satt pa systemet; klaffen bor stdngas och systemluft bor fléda genom masken (fig. 7b). Om klaffen inte
stangs eller inte fungerar som den ska, ska masken bytas ut. Blockera inte 6ppningen pa antikvévningsventilen eller ventilationshalen. Se till
att ventilen inte ar blockerad med sekret och att klaffen &r torr.

VERASEAL® 3 INSTRUKTIONER FOR INPASSNING AV MASK
1. Kontrollera att masken &r av ratt storlek. Nar storleksguiden anvéands, se till att munnen &r nagot 8ppen. Rikta 6vre delen av guiden mot

nasryggen och vilj den minsta storlek som inte trycker pa nasan eller munnen. Lémplig storlek kan vara mindre &n véntat p& grund av
utformningen.

2. Lossa ett band genom att féra 6glan fran snabbkopplingsskaran (nedre vanster rem) (fig. 1), placera den nedre kudden pa masken i mitten
av patientens haka med hans/hennes mun nagot 6ppen och vrid masken uppét fér kontakt med patientens nasa (fig. 2). Vrid skruven fér
pannjustering s& att panndynan latt vidrér patientens panna (fig. 6). Masken kan sitta lagre p& nésan &n vantat beroende péa ansiktsdrag.

3. Dra maskhallaren 6ver huvudet, lokalisera det I6sgjorda kardborrebandet och tré in det igen i snabbkopplings-skaran (fig. 3). Se till att
maskhallaren ligger plant mot huvudets baksida.

4. Justera maskhallarens nedre remmar genom att anvanda kardborrebanden (fig. 4).

5. Justera maskhéllarens dvre remmar genom att anvinda kardborrebandens flikar: [6sgér kardborrebandens flikar och dra remmarna framéat
fér att centrera masken over ansiktet. Se till att maskhéllaren &r centrerad genom att rikta in de tvd remmarna. Dra sedan remmarna bakat,
justera spanningen i remmarna och sétt fast flikarna. (fig. 5).

6. Vrid panndynans justeringsskruv for att justera spanningen tills den ar bekvam. Om det behdvs, justera de dvre remmarna igen for bekvam
passning.

7. Om masken sitter obekvamt, upprepa steg 5-7.

OoBS!
l. Masken ska inte begréansa patientens nasa eller mun. Patienten ska kunna andas utan anstrangning och bekvamt.
Il Masken ska vila bekvdmt mot ansiktet. Om det férekommer alltfér stort tryck pa nasryggen, lossa de évre remmarna, vrid langsamt
justeringsskruven moturs for att latta pa trycket pa nasryggen (fig. 6). Justera sedan de 6vre remmarna och satt fast flikarna.

8.  Anslut masken till slangen pa enheten med positivt luftvagstryck och instruera patienten att andas normalt.

9. Vid lackage runt hakan eller kinderna, spénn forsiktigt at de nedre remmarna.

10. Om lackage noteras vid nasryggen, vrid langsamt justeringsskruven medurs fér att langsamt flytta ut dynan frén pannan (fig. 6). Spann sedan
de Svre remmarna férsiktigt tills lackaget har eliminerats.

l. Dra INTE at nagon av remmarna for hart. Alltfor hard atdragning kan férvérra lackage. Fér optimal tatning och komfort bér masken sitta
pé ordentligt men inte fér hart.

SNABB FRIKOPPLING AV MASK OCH MASKHALLARE
11. Dra av kardborrebanden fran snabbkopplingskroken och ta av maskkomponenten.

Veraseal” &r ett varumarke som tillhér Sleepnet Corporation.
Besdk var webbplats pa www.sleepnetmasks.com.

Veraseal® 3 macka 3a LUAJ0 AnLe C BEHTUNALNA BbJITAPCKU
CbAbPKAHWE: Veraseal” 3 macka ¢ BeHTVNaLMA 1 KaWLLKK 3a rnasa
Crnobero B CALL ¢ MeCTHU 1 BHECEHN YacTn

Camo no nekapcko npefnucaxve
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OPEAHA3HAYEHWE
Veraseal” 3 MackaTa 3a LiANo NIvILe C BEHTUNALWA @ NPe/iHa3HaYeHa 33 eJHOKpaTHa yroTpe6a C ypeau 3a NONOXMUTENHO HanAraHe B AuxatenHuTe mbTuila kato CPAP
VN C HansraHe Ha ABe H1Ba, paboTelwyy Ha HMBo ot 3 cm H,0 unm noseue. Mackata ce 13non3sa npyu mbaHoneTH nauveHTn (> 30 kg), Ha KOMTO e NpeanMcaHa Tepanna
C MONOXMTENHO HanAraHe B AUXaTenHuTe NbTulia. Mackata e npeHasHaueHa 3a KPATKOCPOYHO W3MOJI3BAHE OT EIVH NMALIVEHT (Hait-mHoro 7 Hu) B 60/1HUYHa
VNN KNMHWYHA Cpefia.

3ABENEXKN
> Cuctemarta Ha MackaTa He cbabpxa PVC, DEHP unu ¢pranatn.
> Tpu NPoM3BOACTBOTO Ha TO3M NPOAYKT HE € U3MO0MI3BaH eCTECTBEH NaTekC.
> Ako nauveHTsT nosyun KAKBATO W 1A E peakums KbM HAKOS YacT OT cucTeMara Ha Mackara, ynorpe6ara Tpsa6Ba Aa ce cripe.
»  BTa3sumacka e BrpajeH nopr 3a , 3aTOBa He e H OT/jeNeH TaKbBa.
> MackaTta Cbibpxa KnanaH NpoTue 3ajlylaBaHe (kKnanaH 3a yenn4aHe Ha Bb3fiyX), KOWTO Nomara 3a HamanABaHe Ha NOBTOPHOTO BAVILIBAHE Ha N3aulLaH
Bb3/lyX B C/ly4ail Ha HeusnpasHa paboTa Ha ype/a 3a MONOXMTENHO HanAraHe.
> YBeperTe Ce, Ye MacKaTa e C NOAXOAALNA pa3mep, KaTo Te Bofjlaya 3a onp e Ha pa3mepa.
NPOTNBOMOKA3AHWA

To3n npoayKT He TpAGBa fla Ce 3MON3Ba, ako MaLVEHTDT ycella rajeHe, NoBpblUa, Npruema NpeanMcaHo NekapcTBo, KOETO MOXe Aa Npefi3BMKa NOBpbLIaHe,
NN aKO He MOXKe CaMOCTOATENTHO Aa CBanv mackara.

BHVMMAHWE

> QepepannuTe 3akoHu Ha CALL orp T NpC Ha ToBa Camo OT flekapy W No TAXHa NpenopbKa.

> Mackara He Tpsa6Ba Aa ce n3nara Ha Temnepatypu Hag 60°C.

» Mackata e npegiHasHaueHa 3a YNIOTPEBA CAMO OT E[JVH MALIMEHT. Ta e npeasupeHa 3a KpaTkocpoyHa ynotpeba (He No-Abaro ot 7 iHn) 1 He TpAGBa
7a Ce M3M0/138a Ha MOBEYe OT eV YOBeK. [la He Ce CTepnNM3Npa 1 Ae3nHpeKTUpa.

> KoHcynTupaiiTe ce C nekysaluva nekap npeav fa M3non3gate Mackara, ako NaLUMEHTLT U3MON3Ba IeKapCTBa WN U3feNNs 3a U3BeX/aHe Ha AbA6OKN cekpeTit.

MPEAYNPEXAEHWA

>  Mackata He e noaxoaAlla 3a NpeoCTaBAHe Ha XMBOTONOAAbPXaLlA BEHTUNALMA.

> AKO NaLWeHTLT NMa AUXaTeNHa HeOCTaTbUYHOCT, TPAGBA Aa Hocu MackaTa CAMO no Bpeme Ha npunaraxe Ha TepanuaTa.

> Vi3nonsgaiite Ta3u Macka npu U3XOAHO Hansrake ot 3 cm H,0 nunu no-ucoko.

> Ako ¢ Ta3u CPAP mMacKa ce 13ron3Ba KUCIIOPOA, TO MPUTOKBT Ha KUCIOPOA TpAbBa Aa ce nkntouw, korato CPAP MalumHata He paboTu. OBscHeHne Ha
npeaynpexpeHneto: Korato CPAP ypeanbT He paboTy, a NPUTOKBT Ha KNCTIOPOA € OCTaBEH BKIOUEH, JOCTABEHNAT KbM TPBOMTE Ha U3AENNETO KUCIOPO,
MOXe f1a ce HaTpyna B oTAeneHneTo Ha CPAP MalunHaTa. HaTpynBsaHeTo Ha KUCIIOpoA B oTaeneHneto Ha CPAP MalumHaTa Cb3jjaBa pUcK OT noxap.

> Tpu $yKcMpaH NPUTOK Ha AOMbHUTENEH KNCNOPOA, KOHLIEHTPALWATA Ha BAWLWAHUA KUCTIOPOA MOXE /1a BAPMpPa CNOpPe HaCTPOIIKNTE Ha HaNAraHeTo,
HauMHa Ha iVliaHe Ha NaLMeHTa U CKOPOCTTa Ha M3TUYaHe.

> Korato ce usnonssa kucnopog, He TpabBa Aa ce Nywwu, HUTO Aa Ce U3MON3Ba OTKPUT MaMbK.

Ta3u macka He e NpeiHa3HaueHa 3a nawunenTy 6e3 CnoHTaHHo AuiuaHe. Tasn Macka He TPABGBa Aa e U3M0N3Ba Ha MaLMEHTV, He Cb/eiicTBaT, nmat

HapylWeHO Cb3HaHWe, He pearvpaT v He MOTaT [la CBa/IAT MacKarta. Tasu Macka MOXe Aa He e MofIXoAAlLa 3a Xopa CbC CiefiHuTe 3abonasaHua

1 CbCTOAHMA: OTCNabeHa GyHKUMA Ha CbpaeUHNA chUHKTEP, NpekomepeH pednyKc, oTcnabeH pedneKe Ha Kallnula 1 XuaTanHa XepHus.

>  Tpabsa He3abaBHO fja Ce OKNa/Ba Ha NEKyBallA 3APaBeH CNeLnaniicT, ako NaLMeHTbT MoMyyN KakBoTO 1 1a € HeOBUUalHO KOXHO pasfpasHeHue,
6onka B rbpAuTe, 3a/1yX, CTOMALLHO HePa3MosoxeHNe, KopemHa 60osKa, NofyBaHe Wi rasoBe OT NOrb/IHAT Bb3AyX UK TEXKO raBoboave no Bpeme Ha
ynotpe6ata unu HenocpeaCTBeHo cref Hes.

> Ynotpe6aTa Ha MaCKa MOXe fla NPUUNHI Pa3fipasHeHue Ha 3b61Te, BeHLTE UM YeNioCTTa Wi Aa BNOLIM ChILeCTBYBALLO AeHTanHO 3abonasaHe. AKo
Bb3HWKHAT CUMNTOMU, KOHCYNTUpaiiTe Ce C nekap unn 3bbonekap.

> KoHcyntupaiiTe ce C nekap, ako MaLMeHTHT YCeT! HAKOMN OT CIeAHITe CUMMTOMY, J0KaTO U3M0/13Ba MackaTa: CyxoTa B ounTe, 60/Ka B 0umTe, OUHI
VHOEKLMN MK 3aMbITIEHO 3peHie. AKO CUMNTOMITE NPOAbIXKABaT, KOHCYNTUPaiiTe ce C opTanMOonor.

> He 3ataraiite npekaneHo MHOTO KaulKiTe 3a rnasa. [pU3HaLnTe Ha NpeKaneHo 3aTAraHe BK/IOYBaT: NPEKOMEPHO 3a4epBsABaHe, PaHV NN NOfyTa Koxa
OKOs0 pbboBeTe Ha Mackata. PasxnabeTe KaulKnTe 3a r71aBa, 3a Aa 0beKkumTe CUMNTOMUTE.

> Moxe fla Bb3HIKHE 3HaUMTENHO HEBOJIHO 3THYaHe NPU HeMpaBWHO NoCTaBAHe Ha MackaTa. Cnepigaiite npefocTaBeHnte MHCTPYKLIMW 3A MOCTABAHE
HA MACKATA.

> brnosata crno6ka 1 KnanaHsT NPOTUB 3ajlylliaBake UMaT cneumdnuHmu dyHKUMK 3a 6esonacHocT. MackaTa He TpAGBa f1a Ce U3MON3Ba, aKO €3UYETO Ha
KnanaHa e NoBpe/ieHO, U3KPUBEHO W/ OTKbCHATO.

> Tlpu HUCKO HanAraHe, NOTOKLT NPe3 NOPTOBETE 3a N3AULIBAHE MOXe f1a Gbae HefOCTaTbueH 3a MPOUNCTBAaHE Ha BCUYKN U3AWILAHY ra30Be OT TpbouTe.
Bb3MOXHO e YacT oT Tax Aa 6bAaT BALIAHN OTHOBO.

> He 6nokupaiite 11 He ce ONMTBaiATe Aa 3anylwwTe NOPTa 3a M3AMLBaHe (BEHTUNALMOHHINTE OTBOPY) UNW KnanaHa NpOTIB 3ajylwaBaHe (KnanaHa 3a
yBAMYaHe Ha Bb3flyx). BeHTUNaLMOHHNTe OTBOPY NO3BONABAT Ha Bb3/lyXa [la M3/113a OT MackaTa MoCTOAHHO.

»  Mackata He TpAbBa A Ce 13M0/138a, aKO YPe[bT 3a MOMOKNTENHO HaNAraHe Ha iuXaTeNHuTe MbTULA He e BKAIOYEH 1 n3npasHo pabotew. Korato

YPE/bT 32 NONOXMUTENHO HanAraHe Ha AUXaTeNHUTe NbTULLA e BKIOUYEH U PaboTy U3NpaBHO, CBEXMAT Bb3/lyX OT ypeaa n3byTea U3auLaHNs Bb3ayx

npe3s BEHTUNALNOHHITE OTBOPW Ha MackaTa. KoraTo ypeibT 3a MOSIOXKMUTENHO HanAraHe Ha AuxaTeNH1Te MbTilla He PaboT, @ Bb3MOMXHO NOBTOPHO

BAVIWBaHE Ha N3auWaH Bb3Ayx. Mpn onpeaeneHn 06CTOATENCTBa, NOBTOPHOTO BAWILIBaHE Ha U3AVLIAH Bb3AyX MOXe Aa JoBe/e /10 3aayluaBaHe.

Toa npeaynpexzeHune ce oTHaca o noseyeto mogeni CPAP MalnHi 1 Macku.

OBLIA MHOOPMALIMA
Mackata nma cpok Ha ynotpeba oT 7 gHu. Mons, n3xsbpnaiite Mackata 1 akcecoapuTe CbracHO MECTHUTE 1 pervoHanHuTe ykasauua. CbrnacHo EU MDR 2017/745,
Mons, A0KNafBaiiTe Cepro3HI1Te NHLMAGHTI A0 NPON3BOANTENA U 4O KOMMNETEHTHIA OpraH Ha ibpXasaTta uneHka Ha EC.

NOYUCTBAHE U NOANIPBXKKA
Mackata e eJHOKpaTHa 1 € NpefjHa3HaueHa camo 3a KpaTKocpouHa yroTpeba ot eAnH naumeHT (Makcumym 7 aHn). Mackata TpabBa Aa ce U3XBbPIIN, aKo € CUTHO
3ambpceHa. Mackata moxe Aa ce noYncTBa eXeHeBHO U NPW HyX/a C TaMMOH, HanoeH B 70% n30NponNunIoB asikoxosn unn Ypes I/I36'prBaHe C Kbpna, HanoeHa
CbC canyHeHa Bofja. AKO 113M10/13BaTe MOKpa Kbpna, U3Mon3Balite Mek canyH Kato Ivory”. M3nnakHeTe 061iHO 11 OCTaBeTe 1a M3CbXHe Ha Bb3flyX Aaney
OT MpAKa CTbHYEBa CBET/INHA.
3ABENEXKA: [en nognoxkara, Makap Aa e ¢uHa Ha Aonup, npy HopmasHa ynotpe6a HaMa Aa ce CKbca, IpOoTeye UK fja Ce OTAENM OT Mackata. [en nonoxkara
He € HeyHULLOX1Ma. Ta e ce CKbCa, Cpexe Unn NpoTbpKa, ako e NOANI0XKEeHa Ha HeNnpaBuIHO 6opaBeHe unu C HeA ce 3noyno'rpe6ﬂaa.

TEXHWUYECKW JAHHN
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CbnpoTieneHie Ha Bb3aayweH notok npu 50 I/min: 0,23 cm H,0; npw 100 I/min: 0,48 cm H,0

MDBPTHB OBEM (ml npu6n.): Manbk pasmep 184 ml Cpepen pasmep 193 ml fonam pasmep 209 ml Muoro ronam pasmep 220 ml

CbnpoTMBNEHMe Ha KnamnaHa NpoTuB npu egy noepepa: npw BA| , 0,8 H,0 3a I/s. npu nspuwsare, 0,8 H,0 3a I/s A-npeTerneHo HUBO Ha 3BykOBOTO
HansraHe Ha pascroaHue 1 m: 29,98 (A); A-npeTerneHo H1BO Ha 3ByKOBa MOLYHOCT: 32,99 (A)

Knanak npotus achukcua otBopeH Kbm atMocdepHo Hanarawe: 1,45 cm H,0, KnanaH npoTis acdukcus 3aTBOpeH 3a aTMocdepHo Hanarate: 1,80 cm H,0

Mackata He TpabBa Aa ce unara Ha Temnepatypu Hap 60°C.

MPEAM YNOTPEBA

»  ExeaHeBHO Unu npeau BcAKa ynotpeba MHCMeKTUpaiiTe MackaTa. 3aMeHeTe MackaTa, ako BEHTUNALNOHHITE OTBOPYU Ca 3aMyleHN, ako Ma NoBpefieHn
YaCTV WM aKO reNbT ce NoKa3sa Nopaam CKbCBaHUA UM NPOGOXAAHNA.
> TposepeTe KnanaHa cpelly 3aaywasaHe. [Py U3KIIOUEH ypes 3a NONOXIUTENHO HaNAraHe ce yBepeTe, Ye e314eTO Ha KiaraHa e B TakoBa NofoxeHue, Ye a
No3BONABA NPOTMYaHe Ha Bb3AyX NPe3 ronemna oTBop Ha KnanaHa (durypa 7a). BknioyeTe cuctemarta. Eanyeto TpabBa aa ce 3aTBOPY 11 Npe3 MackaTa TpAGsa
[na npoteye Bb3Ayx OT cuctemata (Durypa 7b). Ao esnueTo He ce 3aTBOPU WK He paboTI NPaBUHO, mackara. He 6nokupalite oTBOpa Ha KnanaHa
MPOTUB 3ajlyllaBaHe 1 BEHTUNALIMOHHUTE OTBOPU. YBEpETe Ce, Ue KNanaHbT He e 3aAPbCTEH CbC CEKPET 1 Ye e31YETO € CYXO.
VHCTPYKLIMW 3A MOCTABAHE HA MACKA VERASEAL” 3
1. YBepeTe ce, Ye MackaTa e C NpasuUiHUA pasmep. KoraTo 13non3saTe Bofjaua 3a onpefiensHe Ha pasmepa Ce yBepeTe, Ye yCTaTa e /1eKo OTBOpeHa.
MoapaBHeTe ropHMA Kpaii Ha BoAaya KbM rbpbuLiaTa Ha Hoca 1 u3bepeTe Hail-Mankua pasmep, KOMTO He 3aMyLuBa HOCa UK ycTata. [MoAxXoAALMAT pasmep
MOXe [1a € M0-MafbK OT 04akBaHOTO NOPajN An3aiHa.
2. Otpenete KauluKata, KaTo nb3HeTe CoTa 3a 6bp30 0cBO6OXAaBaHe (fonHaTa NABa Kanwka) (Durypa 1), nocTaBeTte JonHaTa NOANOKKA Ha Mackata
BbPXY MbHKaTa Ha 6pajnukaTa Ha NalMeHTa, I0KaTo ycTaTa My € NIeKO OTBOPEHa 1 HaK/IOHeTe MackaTa Harope, JoKaTo ce Ionpe 10 HOCa Ha NauyeHTa
(Ourypa 2). 3aBuiiTe BUHTa 3a perynmpaHe Ha 4enoTo Taka, Ye Bb3rnaBHIYKaTa 3a YenoTo Jja OKOCBa NIeKO 4enoTo Ha nauueHTa (Gurypa 6). Mackata
MOXe /12 CTOM MO-HUCKO OT 04aKBaHOTO BbPXY HOCa, B 3aBMCUMOCT OT YepTUTE Ha ILETO.
3. Mnb3HeTe KauwWKWTe 3a rMaBa BbPXY r1aBata, HaMepeTe OTAENEHaTa Kaullka CbC 3aKOMYaBaHe C KyKa v MPUMKa 1 A NocTaBeTe OTHOBO B C/10Ta 3a 6bP30
ocsoboxaasaHe (Durypa 3). OcurypeTe KauikuTe 3a 1aBa fa Ca PaBHO Pa3noNOKeHN MO 3a[iHaTa YacT Ha rnasata.
4. Perynupaiite fONHNTE KaWLLKW 3a raBa, KaTo U3Mnosn3BaTe 3akonuankuTe ¢ Kyka 1 npumka (Ourypa 4).
5. Perynupaiite ropH1Te KauLKy 3a rMaBa, KaTo 3os3BaTe 3aKonyankuTe C Kyka 1 MprMKa: paskonuaiite 3akonyaikuTe C Kyka 1 NpumKka 1 nagbpnaite
KauLK1Te Hanpep, 3a Jla LIeHTprpaTe Mackata Bbpxy 1Leto. OcurypeTe KauwwkuTe 3a riaBa fia ca LEeHTPUPaHu, Kato NoApaBHuTe aseTe Kauwku. Cnep
TOBa U3/ibpraiiTe KaulWKWUTe Ha3ajl, Perynupaiite onbHa Ha KaulkuTe 1 npukpenete 3akonyankute (Ourypa 5).
6. HaBwitTe BUHTa 3a perynupaHe Ha Bb3rNaBHNYKaTa 3a YeNo, J0KaTo OMbHBT CTaHe KoMpOPTeH. AKO e HeO6XOANMO, PerynnpariTe OTHOBO FOPHUTE KaWLLKN,
3a fja noCTUrHeTe yJ06HO HanacBaHe.
7. Ako mackata He e yfobHa, NoBTOpeTe CTbMKN 5 A0 7.
3ABEJIEXKA:
I. Mackara He TpabBa Aja 3anyLwiBa HOCa UV yCTaTa Ha nauueHTa. MauueHTsT TpAbBa 4a MoXe Aa Aniua cBO60AHO 1 YAO6HO.
1. Mackara Tps6Ba fa nexu yno6Ho Ha inueto. AKO IMa MpeKaneHo roiiM HaTUCK BbpXY rbpbuLaTa Ha Hoca, pasxnabete ropHNTe Kaniuku, 6aBHO
3aBbpTeTe BMHTa 06PATHO Ha YaCOBHUKOBATa CTPENIKa, 3a ja 0CBOGOAMTE HaNpeXeHNeTo oT rbpbuuarta (Gurypa 6). Cnep ToBa OTHOBO perynupate
FOPHUTE KauLLKI 1 3aTBOpeTe 3aKonyankuTe.
8. CBbpxeTe MacKaTa KbM TPbOUTE Ha ype/ja 3a NONOXUTENHO HanAraHe 1 MHCTPYKTUpaiiTe NauueHTa 4a AuLla HOPMasHo.
9. Axo ce 3abenexar U3TiuaHnA okono 6paauuKata uin okono 6ysute, 1eKO 3aTerHeTe JONHUTE KauLKK.
10.  Ako ce 3abenexar U3TuyaHUA Npu rbpbuLata Ha Hoca, 6aBHO 3aBbpPTETe BUHTA 3a Peryn1paHe no NoCoKa Ha YaCoBHUKOBATa CTPEIKa, 3a Aa U3MecTUTe
Bb3rNaBHMYKaTa 1eKo Hafjaney ot yenoto (Ourypa 6). Cnesi Tosa N1eKo 3aTerHeTe ropHUTe KallLKW, 3a la CipeTe U3TUYaHuATa.
3ABENEXKA:
I HE 3artAraiite npekaneHo MHOTO HUKOW OT KaulwkuTe, [peKkaneHoTo 3aTAraHe MOXe fja yCUni U3TuyaHuaTa.
3a Hai-106po NpusenBaHe 1 Hail-ronam KoM$opPT, MackaTa TPAGBA Aa Ce MOCTaBI MTLTHO, HO He CTErHaTo.
BbP30 OCBOBOXAABAHE HA MACKATA 1 HA KAVLLIKWTE 3A [TTABA
11, TAb3HeTe NpUMKaTa OT 3aKonyasnkara C Kyka v MpuMKa 13BbH KykaTa 3a 6bp30 0cBOGOX/jaBaHe, 3a /1a CBanuTe Mofiy/a Ha Mackata.

Veraseal” e Tbproscka mapka Ha Sleepnet Corporation.
MoceTeTe HawwuA yebcaiT Ha agpec www.sleepnetmasks.com.

Ventilirana maska za cijelo lice Veraseal® 3 HRVATSKI

SADRZAJ: Ventilirana maska Veraseal” 3 s pokrivalom za glavu
Sastavljeno u SAD-u od americkih i uvezenih dijelova
Samo na recept

NAMJENA

Ventilirana maska za cijelo lice Veraseal” 3 je maska za jednokratnu upotrebu, namijenjena za koristenje s uredajima za pozitivni tlak u disnim putovima, kao sto
su CPAP ili dvorazinski, koji rade na ili iznad 3 cm H,0. Maska se koristi u odraslih pacijenata (> 30 kg) kojima je propisana terapija pozitivnim tlakom u disnim
putovima. Maska je namijenjena KRATKOTRAJNOJ UPORABI ZA JEDNOG PACIJENTA (maksimalno 7 dana) u bolnickom ili institucionalnom okruzenju.

Y V VYV VY

v

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 slu¢aju da uredaj
za pozitivan tlak ne radi ispravno.
Provjerite je li maska odgovarajuce veli¢ine s pomocu vodica za odredivanje velic¢ine.

KONTRAINDIKACIJE

Ovaj se proizvod ne smije koristiti ako pacijent osjeca mucninu, povraca, uzima lijek na recept koji moze izazvati povracanije ili ako si ne moze sam
skinuti masku.
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OPREZ|

> Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lijecnika ili po nalogu lijecnika.
»  Ne izlazite masku temperaturama iznad 60 °C.
»  Ova je maska namijenjena UPORABI SAMO ZA JEDNOG PACIJENTA. Namijenjena je za kratkotrajnu uporabu (ne duze od 7 dana) i ne smije
se koristiti na vise osoba. Nemojte sterilizirati ili dezinficirati.
»  Posavjetujte se s dezurnim lijenikom prije koristenja maske ako pacijent koristi 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.
> Koristite ovu masku ako je osnovni tlak 3 cm H,O ili vise.
> Ako se s ovom CPAP maskom koristi kisik, dotok kisika mora biti iskljucen kada CPAP stroj ne radi. Objasnjenje upozorenja: Kada CPAP
uredaj ne radi, a protok kisika je ostao uklju¢en, kisik koji se isporucuje u cijevi ventilatora moze se akumulirati unutar kucista CPAP stroja.
Kisik nakupljen u kuéistu CPAP stroja stvara rizik od pozara.
»  Prifiksnoj brzini protoka dodatnog kisika, koncentracija udahnutog kisika ¢e varirati, ovisno o postavkama tlaka, pacijentovom disanju
te brzini curenja.
> Ne smije se pusiti ili koristiti otvoreni plamen kada se koristi kisik.

»  Ova maska nije namijenjena pacijentima koji nemaju spontano disanje. Ova se maska ne smije koristiti na pacijentima koji ne suraduju,
smanjene su razine svijesti, ne reagiraju ili si ne mogu skinuti masku. Ova maska mozda nije prikladna za osobe sa sljedecim stanjima:
poremecéenom funkcijom sréanog sfinktera, pretjeranim refluksom, poremecenim refluksom kaslja i hijatalnom hernijom.

»  Bilo kakvu neuobiéajenu 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 dezurnom
zdravstvenom djelatniku.

»  Koristenje maske moze izazvati bol u zubima, desnima ili ¢eljusti ili pogorsati postojece stomatolosko stanje. Ako se pojave simptomi,
posavjetujte se s lije¢nikom ili zubarom.

»  Posavjetujte se s lije¢nikom ako pacijent osjeti pojavu bilo kojeg od sljedecih simptoma tijekom koristenja maske: suhoca odiju, bol u oku,
infekcije oka ili zamagljen vid. Posavjetuijte se s oftalmologom ako simptomi potraju.

»  Nemojte previse zatezati trake pokrivala za glavu. Znakovi pretjeranog zatezanja ukljucuju: pretjerano crvenilo, ranice ili ispupéenu kozu
oko rubova maske. Otpustite trake pokrivala za glavu kako biste ublazili simptome.

»  Moze doéi do zna¢ajnog nenamjernog curenja ako maska nije pravilno postavljena. Slijedite prilozene UPUTE ZA POSTAVLJANJE MASKE.

»  Lakatisklop ventila protiv asfiksije imaju posebne sigurnosne funkcije. Maska se ne smije koristiti ako je zaklopka ventila otecena,

»  iskrivljena ili poderana.

»  Priniskim tlakovima, protok kroz otvore za izdisaj moze biti nedovoljan za uklanjanje svih izdahnutih plinova iz cijevi. Moze do¢i do
ponovnog udisanja.

»  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.

»  Maska se ne smije koristiti osim ako uredaj za pozitivan tlak u disnim putovima nije ukljuéen te radi ispravno. Kada je uredaj s pozitivnim
tlakom ukljuéen i pravilno funkcionira, novi zrak iz uredaja istiskuje izdahnuti zrak kroz ventilacijske otvore maske. Kada uredaj za pozitivan
tlak u didnim putovima ne radi, izdahnuti zrak moze se ponovno udahnuti. Ponovno udisanje izdahnutog zraka moze, u nekim okolnostima,
dovesti do gudenja. Ovo se upozorenje odnosi na vecinu modela CPAP uredaja i maski.

OPCE INFORMACLJE.
Maska ima radni vijek trajanja od 7 dana. Molimo odlozite masku i dodatke u skladu s lokalnim i regionalnim smjernicama. Shodno EU MDR 2017/745,
prijavite ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU.

CISCENJE | ODRZAVANJE
Ova maska je za jednokratnu upotrebu i namijenjena je samo za kratkotrajnu upotrebu za jednog pacijenta (maksimalno 7 dana). Masku treba odloziti
ako je jako zaprljana. Maska se moze Cistiti svaki dan ili po potrebi stapicem natopljenim 70 %-nim v/v izopropilnim alkoholom ili brisanjem vlaznom
krpom natopljenom sapunom. Ako koristite vlaznu krpu, koristite blagi sapun kao §to je Ivory”. Temeljito isperite i ostavite da se osusi na zraku, daleko
od izravne sunceve svjetlosti.
NAPOMENA: Jastucic od gela, iako svilenkast na dodir, neée se poderati, curiti niti se odvojiti od maske pri normalnoj uporabi. Gel jastuci¢ nije
neunistiv. Potrgat ¢e se, izrezati i pocijepati ako bude izlozen pogresnom rukovanju ili pogresnoj uporabi.

TEHNICKE INFORMACIJE
Otpor strujanju zraka pri 50 L/min: 0,23 cm H,0; 100 L/min: 0,48 cm H,O
VOLUMEN MRTVOG PROSTORA (mL priblizno): Small 184 mL Medium 193 mL Large 209 mL Extra Large 220 mL
Otpor ventila protiv asfiksije u stanju prve pogreske - inspiratorno; 0,8 H,0 po Ls. Ekspiratorno; 0,8 H,0 po L/s A-ponderirana razina zvu¢nog tlaka na
udaljenosti od 1 m: 29,98 (A); A-ponderirana razina zvu¢ne snage: 32,99 (A)
AAV otvoren za atmosferski tlak: 1,45 cm H,0, AAV zatvoren za atmosferski tlak: 1,80 cm H,O
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 isklju¢en, provjerite je li zaklopka ventila postavljena tako da zrak iz prostorije
moze strujati kroz veliki otvor na ventilu (Slika 7a). Uklju¢ite 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 zagepljen sekretom i da je zaklopka suha.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE MASKE VERASEAL" 3
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. Odvojite remen klizanjem om¢&e s utora za brzo otpustanje (donji lijevi remen) (Slika 1), namjestite donji
jastuci¢ maske na pregib brade pacijenta s lagano otvorenim ustima i nagnite masku prema gore kako bi dosla u kontakt s nosom pacijenta
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7.
NAPOM

NAPOM

11.

(Slika 2). Obrnite vijak za podesavanje ¢ela tako da jastucic¢ za &elo lagano dodiruje ¢elo pacijenta (Slika 6). Maska moze sjediti nize na nosu

nego $to bi se ocekivalo, ovisno o crtama lica.

Prebacite pokrivalo za glavu preko glave, pronadite odvojeni remen za pri¢vric¢ivanje na kuku i oméu i gurnite ga natrag u utor za brzo

otpustanje (Slika 3) Osigurajte da pokrivalo za glavu bude poravnano na straznjoj strani glave.

Podesite donje trake pokrivala za glavu s pomocu jezicaka za pri¢vrcivanje na kuku i oméu (Slika 4).

Podesite gornje trake pokrivala za glavu s pomocu jezi¢aka za kopcanje na kuku i om¢u: odvojite jezicke za kopéu na kuku i om¢u te povucite

trake naprijed kako biste centrirali masku na licu. Provjerite je |i pokrivalo za glavu centrirano tako da poravnate dvije trake. Zatim povucite

trake natrag, podesite napetost trake i fiksirajte jezicke. (Slika 5).

Okredite vijak za pode3avanje jastuci¢a za elo kako biste podesili napetost dok vam ne bude ugodno. Ako je potrebno, ponovno namjestite

gornje trake za udobno pristajanje.

Ako je maska neudobna, ponovite korake 5 - 7.

ENA:

l. Maska ne smije stezati nos ili usta pacijenta; pacijent bi trebao mo¢i slobodno i udobno disati.

Il 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.

Spojite masku na cijev uredaja za pozitivan tlak i uputite pacijenta da normalno dise.

Ako je primjetno curenje po bradi ili obrazima, lagano zategnite donje trake.

Ako je primjetno curenje na hrptu nosa, polako okrenite vijak za podesavanje u smjeru kazaljke na satu kako biste lagano odmaknuli jastu¢i¢

od &ela (Slika 6). Zatim lagano zategnite gornje trake dok ne nestane curenja.

ENA:

l. NEMOJTE 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 | POKRIVALA ZA GLAVU
Skinite kopcu s kukom i om&om s kuke za brzo otpustanje i izvadite sklop maske.

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

Celooblicejové maska Veraseal® 3 s vétracimi otvory CESKY
OBSAH: Maska Veraseal” 3 s vétracimi otvory a hlavovym dilem
Vyrobeno v USA z americkych a importovanych soucasti

Pouze na predpis

URCENE POUZIT]

Celoobli¢ejova maska Veraseal” 3 s vétracimi otvory je uréena k poutziti se zafizenimi vytvarejicimi pretlak v dychacich cestach, jako jsou zafizeni CPAP nebo
dvoudroviova zafizeni, vyuzivajici tlak od 3 cm H,0. Maska je urcena k pouziti u dospélych pacientt (> 30 kg), kterym byla predepséna lécba pretlakem v dychacich
cestach. Maska je uréena ke KRATKODOBEMU POUZITI U JEDNOHO PACIENTA (maximalné 7 dni) v nemocniénim nebo ustavnim prosttedi.

YV VYV YV
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Tento vyre

POZNAMKY
Systém masky je vyroben z materiélQ, které neobsahuji PVC, DEHP nebo ftalaty.
Tento vyrobek nebyl vyroben s pouzitim latexu z pfirodniho kaucuku.
Pokud se u pacienta objevi JAKAKOLI reakce na nékterou z ¢asti masky, prestaiite masku pouzivat.
Exhalacni port je integrovan do masky, takze neni nutny samostatny exhalacni port.
Maska obsahuije ventil proti asfyxii (bezpe¢nostni vdechovy ventil), ktery pomaha omezit opétovné vdechovéni vydechovaného vzduchu v pfipadé,
Zze prretlakové zafizeni nefunguje spravné.
Pomoci privodce velikosti zkontrolujte, zda je zvolena maska spravné velikosti.

KONTRAINDIKACE
obek by se nemél pouzivat, pokud pacient trpi nevolnosti, zvraci, u léky na predpis, které mohou zpUsobit zvraceni, nebo pokud neni schopen

si masku sam sundat.
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UPOZORNEN(
Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na |ékafe nebo na jeho objednavku.
Nevystavujte masku teplotam presahujicim 60 °C (140 °F).
Maska je ur¢ena k pouziti POUZE U JEDNOHO PACIENTA. Je ur¢ena ke kratkodobému pouziti (ne déle nez 7 dni) a nesmi se pouzivat u vice osob.
Neprovadéjte sterilizaci ani dezinfekci.
Pokud pacient uziva néjaké léky nebo zafizeni k odstranovani sekretd, poradte se pfed pouzitim masky s o3etfujicim lékafem.

VAROVANI
Tato maska neni vhodna k zajisténi ventilace pro resuscitaci a zajisténi Zivotnich funkci.
Pokud ma pacient respira¢ni insuficienci, mél by tuto masku nosit POUZE pri lé¢bé.
Tuto masku pouzivejte pfi zakladnim tlaku 3 cm H,0 nebo vy3sim.
Pokud se s touto maskou CPAP pouzivé kyslik a pokud neni z: ni CPAP v provozu, musi byt pratok kysliku vypnuty. Vysvétleni varovani: Pokud neni
zatizeni CPAP v provozu a pritok kysliku ziistane zapnuty, miize se v krytu zafizeni CPAP hromadit kyslik pfivadény do trubice zafizeni. Kyslik nahromadény
v krytu zafizeni CPAP zpusobuje nebezpeti pozaru.
Pfi pevném priitoku pridavného kysliku se koncentrace vdechovaného kysliku méni v zavislosti na nastaveni tlaku, dychani pacienta a rychlosti iniku.
Pii pouzivéni kysliku nekufte ani nemanipulujte s otevienym ohném.
Tato maska neni urc¢ena 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 hidtova hernie.
Jakeékoli neobvyklé podrazdéni kiize, nepfijemné pocity na hrudi, dusnost, nadymani, bolesti biicha, fihdni nebo plynatost z pozitého vzduchu nebo silng
bolest hlavy, které pacient pocituje a které se vyskytnou béhem pouzivani vyrobku nebo bezprostiedné po ném, je tfeba nahlasit osetiujicimu Iékafi.
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»  Pouzivani masky muze zptsobit bolestivost zubt, dasni nebo ¢elisti nebo zhorsit stavajici stav zubd. Pokud tyto pfiznaky zaznamenate, obratte se na
lékafe nebo stomatologa.

» Pokud se u pacienta pfi pouzivani masky objevi néktery z nasledujicich pfiznakd, poradte se s Iékafem: suchost o¢i, bolest oci, o¢ni infekce nebo
rozmazané vidéni. Pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte ocniho lékare.

»  Neutahujte pasky hlavového dilu pfilis. Mezi piznaky pilisného utazeni patii nadmérné zarudnuti, otlaky nebo vypoukla kize kolem okrajt masky.
Abyste zmirnili tyto pfiznaky, povolte péasky hlavového dilu.

» Pii nespravném nasazeni masky mize dojit k nechténému vyraznému dniku. Ridte se pfilozenymi POKYNY K NASAZENI MASKY.

»  Sestava kolene a ventilu proti asfyxii ma specifické bezpecnostni funkce. Maska se nema pouzivat, pokud je klapka ventilu poskozend, deformovana
nebo roztrzena.

»  Pfinizkém zakladnim tlaku maze byt pritok exhala¢nimi porty nedostate¢ny k odstranéni veskerého vydechovaného plynu z hadicky. Do ur¢ité miry
muze dochazet k opétovnému vdechovani vydechovaného vzduchu.

»  Nezakryvejte ani se nepokousejte utésnit vydechovy otvor (vétraci otvory) nebo ventil proti asfyxii (bezpe¢nostni vdechovy ventil). Vétraci otvory
umozniuji nepretrzité proudéni vzduchu z masky.

»  Maska by se neméla pouzivat, pokud neni zafizeni vytvafejici pretlak v dychacich cestach zapnuté a pokud nefunguje spravné. Kdyz je zafizeni vytvarejici
pietlak v dychacich cestach zapnuté a spravné funguje, novy vzduch ze zafizeni vyplavuje vydechovany vzduch vétracimi otvory masky. Pokud neni zafizeni
vytvarejici pretlak v dychacich cestach v provozu, mize dochazet k opétovnému vdechovéni vydechovaného vzduchu. Opétovné vdechovani vydechovaného
vzduchu miize za urcitych okolnosti vést k uduseni. Toto upozornéni se vztahuje na vétsinu modelli zafizeni CPAP a masek.

VSEOBECNE INFORMACE
Zivotnost masky je 7 dni. Masku a pfislusenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi a regionalnimi predpisy. V souladu s nafizenim EU o zdravotnickych prostedcich
2017/745 nahlaste zavazné nezadouci pithody vyrobci a pfislusnému organu clenského statu EU.

CISTENI A UDRZBA
Tato maska je jednorazova a je ur¢ena pouze pro kratkodobé pouziti u jednoho pacienta (maximalné 7 dni). Pokud je maska silné znecisténd, je tieba ji zlikvidovat.
Masku Ize ¢istit denné nebo podle potieby pomoci tamponu se 70% izopropylalkoholem nebo otiranim hadiikem navih¢enym mydlovym roztokem. Pokud pouzivate
vlhky hadfik, pouzijte jemné mydlo, napf. Ivory”. Diikladné oplachnéte a nechte uschnout na vzduchu, mimo dosah piimého slune¢niho svétla.
POZNAMKA: Gelovy politaiek je sice jemny na dotek, ale pi bézném pouzivani se netrhd, neprosakuje ani se neoddéluje od masky. Gelovy politérek viak neni
neznicitelny. Pfi Spatném zachazeni nebo zneuzivani se trha, praska a oddéluje se.

TECHNICKE UDAJE
Odpor vici proudéni vzduchu 50 I/min: 0,23 cm H,0; pii 100 I/min: 0,48 cm H,0
OBJEM MRTVEHO PROSTORU (pfiblizné v ml): Mala 184 ml Stfedni 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 vazené filtrem A: 32,99 (A)
Tlak v otevieném systému s AAV: 1,45 cm H,0, tlak v uzavfeném systému s AAV: 1,80 cm H,0
Nevystavujte masku teplotdm presahujicim 60 °C (140 °F).

PRED POUZITIM
»  Masku kazdy den nebo pred kazdym pouzitim zkontrolujte. Pokud jsou vétraci otvory ucpané, soucasti masky poskozené nebo je v dusledku propichnuti
nebo protrzeni vidét gel, masku vyménte.
»  Zkontrolujte ventil proti asfyxii. Pfi vypnutém pretlakovém 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 zavfit a maskou by mél proudit vzduch
ze systému (obrazek 7b). Pokud se klapka nezavira nebo nefunguje spravné, vymérite masku. Nezakryvejte otvor na ventilu proti asfyxii ani vétraci otvory.
Ujistéte se, Ze ventil neni ucpany sekrety a ze je klapka sucha.

POKYNY K NASAZENI MASKY VERASEAL" 3
1. Zkontrolujte, zda je zvolena spravna velikost masky. Pfi pouZiti privodce velikosti musi byt Gsta mirné pooteviena. Zarovnejte horni ¢ast privodce
s kofenem nosu a vyberte nejmensi velikost, ktera neomezuje nos ani tsta. Pfislusna velikost mize byt vzhledem ke konstrukci mensi, nez ocekavate.
2. Odpojte pasek vysunutim smycky z rychloupinaciho otvoru (levy spodni pasek) (obrazek 1), nasadte spodni polstaiek masky na zahyb pacientovy brady

s mirné otevienymi Usty a vyklopte masku nahoru tak, aby se dotykala pacientova nosu (obrazek 2). Otacejte celovym sefizovacim Sroubem tak, aby se
Celova podlozka zlehka dotykala pacientova cela (obrazek 6). Maska muze v zavislosti na rysech obli¢eje sedét na nose nize, nez byste ocekavali.

3. Nasadte hlavovy dil na hlavu, najdéte odpojeny pasek se suchym zipem a zasuiite jej zpét do rychloupinaciho otvoru (obrazek 3). Ujistéte se, Ze hlavovy
dil pfiléha k zatylku.

4. Upravte polohu spodnich paskd hlavového dilu pomoci poutek se suchym zipem (obrézek 4).

5. Upravte polohu hornich paskd hlavového dilu pomoci poutek se suchym zipem: Odpojte poutka se suchym zipem a vytdhnéte pasky dopredu, abyste
vystiedili masku na obliceji. Vyrovnanim obou pask zajistéte vystfedéni hlavového dilu. Poté za pasky zatahnéte, upravte jejich napnuti a upevnéte
poutka. (Obrézek 5).

6.  Otacenim sefizovaciho $roubu celové podlozky nastavte upnuti tak, aby bylo pohodIné. V pfipadé potieby upravte horni pasky, aby pohodiné sedély.

7. Pokud maska nesedi na obliceji pohodIné, opakujte kroky 5-7.

POZNAMKA:
I. Maska by neméla omezovat pacientlv nos ani Usta; pacient by mél mit moznost volné a pohodIné dychat.
1. Maska by méla pohodIné piiléhat k obliceji. Pokud maska pfilis tlaci na kofen nosu, uvolnéte horni pasky a pomalu otacejte sefizovacim Sroubem
proti sméru hodinovych rucicek, abyste tlak na kofen nosu zmirnili (obrazek 6). Poté znovu upravte horni pasky a upevnéte poutka.

8. Pripojte masku k hadicce pretlakového zafizeni a poucte pacienta, aby normalné dychal.

9.  Pokud zaznamenéte Uniky v oblasti brady nebo tvéfi, mirné utahnéte spodni pésky.

10.  Pokud zaznamenate Uniky v oblasti kofene nosu, pomalu otacejte sefizovacim Sroubem ve sméru hodinovych rucicek, abyste podlozku mirné oddalili
od Cela (obrazek 6). Poté mirné utdhnéte horni pasky tak, aby se odstranily tniky.

POZNAMKA:
I. NEUTAHUJTE pésky piilis. Pfi nadmérném utazeni se mohou Uniky zhorSovat. Pro optimélni utésnéni a pohodli by maska méla piléhat,
ale ne byt tplné pfitazena.

RYCHLE ODEPNUTI MASKY A HLAVOVEHO DILU
11.  Vysunte upinaci poutko se suchym zipem z rychloupinaciho hacku a sejméte sestavu masky.

Veraseal” je ochranna zndmka spole¢nosti Sleepnet Corporation.
Navstivte nasi webovou stranku www.sleepnetmasks.com.
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Veraseal® 3 ventileret helmaske DANSK

INDHOLD: Veraseal® 3 ventileret maske med hovedtgj
Samlet i USA med amerikanske og importerede dele
Kun Rx
TILSIGTET ANVENDELSE

Veraseal” 3 ventileret helmaske er en engangsmaske beregnet til brug med enheder til positivt tryk, sasom CPAP eller bi-pap, der fungerer ved eller
over 3 cm H,0. Masken er beregnet til voksne patienter (>30 kg), hvor behandling med positivt lufttryk er blevet ordineret. Masken er beregnet til
KORTVARIG BRUG TIL EN ENKELT PATIENT (maksimalt 7 dage) i hospitals- eller klinisk miljg.

Y v

vV V VvV
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BEMARKNINGER
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 ophare.
En udandingsabning er indbygget i masken, s& det er ikke nedvendigt med en separat udandingsabning.
Masken omfatter en anti-asfyksiventil (luftindtagningsventil), som hjeelper med at reducere genindanding af udandet luft i det tilfeelde,
at enheden til positivt tryk ikke virker korrekt.
Kontroller, at masken har den korrekte starrelse ved at bruge starrelsesvejledningen.

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke dette produkt, hvis patienten far kvalme, kaster op, tager et receptpligtigt leegemiddel, der kan forarsage opkast, eller hvis de ikke er i stand
til selv at fierne masken.
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FORSIGTIGHEDSREGLER
Lovgivningen i USA begraenser salget af dette udstyr til lseger eller efter ordination fra en lege.
Udszet ikke masken for temperaturer over 60 °C.
Masken ma KUN anvendes til EN ENKELT PATIENT. Den ma kun anvendes til kortvarig brug (ikke mere end 7 dage) og ma ikke anvendes
til flere personer. Ma ikke sterileres eller desinficeres.
Konsulter en lzege for masken anvendes, hvis patienten tager leegemidler eller enheder til at fierne dybtliggende sekret.

ADVARSLER
Denne maske er ikke egnet til livsstattende ventilation.
Hvis patienten har respirationsinsufficiens, bar de KUN anvende masken, nar der gives behandling.
Brug denne maske med et basistryk pa 3 cm H,O eller hgjere.
Hvis der anvendes ilt med denne CPAP-maske, skal iltflowet vaere slukket, nar 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 ventialationsslangen, akkumulere i CPAP-maskinens kabinet.
IIt, der akkumuleres i CPAP-maskinens kabinet, udger en risiko for brandfare.
Ved et fast flow af supplerende ilt varierer koncentrationen af den indandede ilt, afhaengigt af trykindstillingerne, patientens vejrtreekning
og lekage.
Rygning eller brug af aben ild er forbudt, nar der anvendes ilt.
Denne maske er ikke beregnet til brug pa patienter, der ikke har en spontan respirationsdrift. Denne maske bor ikke anvendes pa patienter,
der er usamarbejdsvillige, slove, bevidstlgse eller ude af stand til at fierne masken. Denne maske kan veere uegnet for personer med
folgende lidelser: nedsat kardiel sphincterfunktion, ekstrem refluks, reduceret hosterefluks og spiserarsbrok.
Eventuel unormal hudirritation, ubehag i brystet, vejrtraekningsbesvaer, udspilet mave, mavesmerter, bavsen eller flatulens fra indtaget luft,
eller alvorlig hovedpine, der opleves under eller umiddelbart efter brug, skal indberettes til en sundhedsperson.
Brugen af masken kan forérsage emhed i taender, tandked eller kaebe, eller forvaerre en eksisterende tandtilstand. Hvis der opstar symptomer,
skal en laege eller tandleege kontaktes.
Kontakt en laege, hvis patienten oplever nogen af falgende symptomer nar masken anvendes: udterring af gjnene, gjensmerter, gjeninfektioner
eller slgret syn. Hvis symptomerne varer ved, kontaktes en gjenlaege.
Stram ikke stropperne pa hovedtgjet for meget. Tegn pa overstramning inkluderer: overdreven redme, sér eller haevelse af huden omkring
maskens kanter. Lasn stropperne pa hovedtgjet for at afhjeelpe symptomerne.
Der kan forekomme betydelig utilsigtet leekage, hvis masken ikke tilpasses korrekt. Falg den medfalgende VEJLEDNING | MASKETILPASNING.
Albuen og anti-asfyksiventilens samling har specifikke sikkerhedsfunktioner. Masken ma ikke bruges, hvis ventilklappen er beskadiget,
forvredet eller har rifter.
Flowet gennem ventilationshullerne kan veere utilstraekkeligt til at fierne alle udandede gasser fra slangerne, ved et lavt basistryk.
Der kan forekomme genindanding.
Du ma ikke blokere, eller forsage at forsegle udandingsabningen (ventilationshullerne) eller anti-asfyksiventilen (luftindsindtagningsventilen).
Ventilationshullerne tillader kontinuerligt luftflow ud af masken.
Masken mé ikke anvendes, med mindre enheden til positivt tryk er taendt og fungerer korrekt. Nar 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 genindandes. Genindéanding af udandet luft kan, under visse omstandigheder, medfere kveelning.
Denne advarsel er geeldende for de fleste CPAP-modeller og masker.

GENERELLE OPLYSNINGER

Masken har en brugslevetid pa 7 dage. Bortskaf maske og tilbeher i henhold til lokale og regionale retningslinjer. | henhold til EU MDR 2017/745 skal
alvorlige haendelser rapporteres til producenten og EU-medlemsstatens kompetente myndighed.

RENGORING OG VEDLIGEHOLDELSE

Denne maske er til engangsbrug og beregnet til en enkelt patient og kun til kortvarig anvendelse (maksimalt 7 dage). Masken skal bortskaffes, hvis
den er meget tilsmudset. Masken kan rengeres dagligt eller efter behov med en 70% isopropyl spritserviet eller afterring med en fugtig klud med
saebe. Ved anvendelse af en fugtig klud, anvendes en mild sabe, sdsom Ivory”. Skyl grundigt og lad den luftterre, veaek fra direkte sollys.
BEMARK: Gelpuden vil ikke spraekke, laekke eller frigare sig fra masken under normal brug, til trods for dens glatte overflade. Gelpuden er dog
ikke uforgaengelig. Den vil spraekke og ga i stykker hvis den udsaettes for fejlhandtering eller misbrug.

TEKNISKE OPLYSNINGER
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Modstand til iltflow ved 50 L/min: 0,23 cm H,O; ved 100 L/min: 0,48 cm H,O

D@DRUMSVOLUMEN (ml cirka.): Lille184 m| Mellem 193 ml Stor 209 m! Ekstra stor 220 ml|

Modstand i anti-asfyksiventilen i enkelt fejltilstand: Inspiratorisk; 0,8 H,0 pr. L/s. Ekspiratorisk; 0,8 H,0 pr. L/s A-vaegtet lydtryksniveau ved 1 m afstand:
29,98 (A); A-veegtet lydstyrkeniveau: 32,99 (A)

AAV aben for atmosfeerisk tryk: 1,45 cm H,0, AAV lukket for atmosfaerisk tryk: 1,80 cm H,0

Udsaet 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, s& rumluft kan komme
gennem de store dbninger i ventilen (figur 7a). Teend for systemet; klappen bar lukke og systemluften bar stramme gennem masken (figur
7b). Hvis klappen ikke lukker eller ikke fungerer korrekt, skal masken udskiftes. Du mé ikke blokere abningen pa anti-asfyksiventilen eller
ventilationshullerne. Kontroller, at ventilen ikke er blokeret med sekret og at klappen er tor.

VERASEAL® 3 VEJLEDNING | MASKETILPASNING

1. Kontroller, at masken har den korrekte storrelse. Nar storrelsesguiden anvendes, skal munden vaere let aben. Juster den gverste del af guiden
med naeseryggen og veelg den mindste storrelse, der ikke haemmer naesen eller munden. Den passende starrelse kan veaere mindre end
forventet pa grund af designet.

2. Lasn stroppen ved at tage lokken af hurtigudlgserabningen (nederste venstre strop) (figur 1), placer maskens nederste pude ved folden ved
patientens hage med patientens mund let &ben, og vip masken op for at fa kontakt med patientens naese (figur 2). Drej justeringsskruen i panden,
sa puden ved panden rerer patientens pande let (figur 6). Masken kan sidde lavere pa nzesen end forventet, athaengigt af ansigtsformen.

3. Treek hovedtojet over hovedet og find den lose lokkestrop og traek den gennem hurtigudlgserabningen igen (figur 3). Kontroller,
at hovedtgjet er fladt bagpa hovedet.

4. Tilpas de nederste stropper pa hovedtgjet ved at bruge krogen og lgkkestramningsfligene (figur 4).

5. Juster de gverste stropper pa hovedtgjet vha. krogen og lokkestramningsfligene: lasn krogen og lokkestramningsfligene og treek stropperne
mod midten af masken over ansigtet. Kontroller, at hovedtgjet er centreret ved at justere de to stropper. Traek derefter stropperne tilbage,
juster stropspaendingen og pasaet fligene. (figur 5).

6. Drejjusteringsskruen til puden pa panden og juster stramningen, indtil det er behageligt. Hvis nadvendigt, justeres de gverste stropper igen
for en komfortabel tilpasning.

7. Hvis masken foles ubehagelig gentages trin 5-7.

BEMZRK:
l. Masken mé ikke begraense patientens neese eller mund. Patienten skal veere i stand til at treekke vejret frit og ugeneret.
IIl. Masken ber hvile behageligt mod ansigtet. Hvis der er for stort tryk p& neeseryggen, lesnes de overste stropper, justeringsskruen drejes
langsomt mod uret for at lette trykket pa naeseryggen (figur 6). Juster de gverste stropper igen og pasat fligene.
8.  Tilslut masken til slangen pa enheden til positivt tryk og instruer patienten i at traekke vejret normalt.
9. Hvis der bemaerkes laekager omkring hagen eller kinderne, strammes de nederste stropper let.

10. Hvis der bemaerkes lzekager ved naeseryggen, drejes justeringsskruen langsomt mod uret for at flytte puden lidt vaek fra panden (figur 6).

Stram herefter de gverste stropper, indtil laekagen er fiernet.

BEMZARK:

11.

l. Stram IKKE nogen af stropperne for meget. Overstramning kan forveerre laekager. For optimal forsegling og bekvemmelighed ber
masken veere teetsiddende men ikke stram.

HURTIGUDLGSNING AF MASKE OG HOVEDT@J
Traek krog og lokke af hurtigudlgserkrogen og fiern maskesamlingen.

Veraseal er et registreret varemaerke tilherende Sleepnet Corporation.
Besag vores websted pa www.sleepnetmasks.com.

Veraseal® 3 volgelaatsmasker voor non-invasieve beademing NEDERLANDS
INHOUD: Veraseal® 3 volgelaatsmasker voor non-invasieve beademing met hoofdband
Samengesteld in de VS met uit de VS afkomstige en geimporteerde onderdelen
Rx Only

BEOOGD GEBRUIK

Het Veraseal® 3 volgelaatsmasker voor non-invasieve beademing is een wegwerpmasker dat is bedoeld om te worden gebruikt met hulpmiddelen
voor positieve luchtwegdruk, zoals CPAP of bi-level, waarbij minimaal 3 cm H,0 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 KORT GEBRUIK BIJ EEN PATIENT
(maximaal 7 dagen) in het ziekenhuis of een instelling.
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OPMERKINGEN
Het maskersysteem bevat geen PVC, DEHP of ftalaten.
Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex.
Als de patiént een reactie 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.

>
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WAARSCHUWINGEN
Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden gekocht.



»  Stel het masker niet bloot aan temperaturen hoger dan 60 °C.
> Het masker is uitsluitend bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK BIJ EEN PATIENT. Het masker is bedoeld voor kort gebruik (niet meer dan 7
dagen) en mag niet voor meerdere personen tegelijk worden gebruikt. Niet steriliseren of desinfecteren.
»  Raadpleeg de behandelend arts voorafgaand aan het gebruik van dit masker als de patiént medicatie
of hulpmiddelen gebruikt om secreties diep in de luchtwegen te verwijderen.
WAARSCHUWINGEN
»  Dit masker is niet geschikt voor het bieden van levensondersteunende beademing.
»  Als de patiént ademhalingsinsufficiéntie heeft, mag de patiént dit masker UITSLUITEND dragen wanneer een behandeling wordt toegediend.
> Gebruik dit masker met een basisdruk van minimaal 3 cm H,O of hoger.
»  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, kan de zuurstof die via
de slang van het hulpmiddel wordt geleverd zich ophopen in de behuizing van de CPAP-machine. Zuurstof die zich ophoopt in de behuizing
van de CPAP-machine levert brandgevaar op.

»  Bijaanvullende zuurstof met een vast debiet varieert de ingeademde zuurstofconcentratie afhankelijk van de drukinstellingen, ademhaling
van de patiént en de leksnelheid.

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

»  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.

»  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 de behandeld arts.

»  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 de patiént 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.

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

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

»  Bijeen lage 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.

»  Probeer niet om de uitademingspoort (ventilatieopeningen) of het anti-asfyxieventiel (luchtinlaatventiel) te blokkeren of af te sluiten.
De ventilatieopeningen zorgen ervoor dat lucht voortdurend uit het masker stroomt.

»  Het masker mag niet worden gebruikt zonder dat het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk is ingeschakeld en naar behoren werkt.
Wanneer het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk is ingeschakeld en naar behoren werkt, duwt nieuwe lucht uit het hulpmiddel
de uitgeademde lucht uit de ventilatieopeningen in het masker. Wanneer het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk niet werkt, kan de
uitgeademde 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.

ALGEMENE INFORMATIE
Het masker heeft een gebruiksduur van 7 dagen. Voer het masker en de accessoires af in overeenstemming met lokale en regionale richtlijnen.
Meld ernstige incidenten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de Europese lidstaat conform EU MDR 2017/745.

REINIGING EN ONDERHOUD
Dit wegwerpmasker is uitsluitend bedoeld voor kort gebruik (maximaal 7 dagen) bij één patiént. Het masker moet worden weggegooid indien het erg
wuil is geworden. Het masker kan dagelijks of wanneer nodig worden gereinigd met een doekje met 70% v/v isopropylalcohol, of door het af te vegen
met een vochtig zeepdoekje. Als een vochtig doekje wordt gebruikt, gebruik dan een milde zeep, zoals Ivory®. Spoel het masker grondig af en laat het
uit de buurt van direct zonlicht aan de lucht drogen.
OPMERKING: Het gelkussen zal, hoewel het zacht aanvoelt, bij normaal gebruik niet scheuren, lekken of loskomen van het masker. Het gelkussen
is niet onverwoestbaar. Het zal slijten, scheuren of kapotgaan als het verkeerd wordt gebruikt.

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 m| medium 193 ml large 209 m! 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 I/s A-gewogen niveau geluidsdruk op 1 m
afstand: 29,98 (A); A-gewogen niveau geluidsvermogen: 32,99 (A)
Druk indien AAV open naar atmosfeer: 1,45 cm H,0, druk indien AAV gesloten naar atmosfeer: 1,80 cm H,0
Stel het 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 ventilatieopeningen 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 ventilatieopeningen niet. Zorg ervoor dat het ventiel niet
verstopt raakt met secreties en dat de flap droog is.

NSTRUCTIES VOOR HET OPZETTEN VAN HET VERASEAL" 3-MASKER
1. 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.
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2. Maak het riempje los door de lus uit de snelsluitsleuf te schuiven (riempje linksonder) (afbeelding 1), plaats het onderste kussen van het
masker ter hoogte van de deuk in kin van de patiént waarbij de mond een beetje is geopend en kantel het masker omhoog zodat het
contact maakt met de neus van de patiént (afbeelding 2). Draai aan de stelschroef op het voorhoofd zodat het voorhoofdkussentje lichtjes
tegen het voorhoofd van de patiént rust (afbeelding 6). Het masker kan lager op de neus liggen dan verwacht, afhankelijk van
de gelaatstrekken van de patiént.

3. Schuif de hoofdband over het hoofd en haal het losgemaakte haak- en lusriempje weer door de snelsluitsleuf (afbeelding 3). Zorg ervoor
dat de hoofdband plat over het achterhoofd ligt.

4.  Pas de onderste riempjes van de hoofdband aan door de uiteinden van de onderste haak- en lussluitlipjes te verstellen (afbeelding 4).

5. Pas de bovenste riempjes van de hoofdband aan via de haak- en lussluitlipjes: maak de haak- en lussluitlipjes los en trek de riempjes naar
voren om het masker op het gezicht te centreren. Zorg ervoor dat de hoofdband zijn gecentreerd 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).

6. 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.

7. Herhaal stap 5-7 als het masker niet comfortabel zit.

OPMERKING:
l. Het masker mag de neus of mond van de patiént niet belemmeren; de patiént moet ongehinderd
en comfortabel kunnen ademen.
Il.  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.

8. Sluit het masker aan op de slang van het hulpmiddel voor positieve druk en instrueer de patiént om normaal te ademen.

9. Als er lekkage rondom de kin of wangen optreedt, trekt u de onderste riempjes iets aan.

10. Als er lekkage is bij de neusbrug, draait u de stelschroef langzaam rechtsom om het kussentje iets van het voorhoofd af te bewegen
(afbeelding 6). Trek vervolgens de bovenste riempjes iets aan totdat de lekkage is verholpen.

OPMERKING:
l. 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
11, Schuif de haak- en lussluiting van het snelsluithaakje en verwijder het masker.

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

Veraseal” 3 szell§z8 teljes arcmaszk MAGYAR
) ARTALOM: Veraseal® 3 szell6z6 maszk fejrésszel
Osszeszerelve az USA-ban USA-beli és importélt alkatrészekbdl.

Csak orvosi rendelvényre

FELHASZNALAS

A Veraseal® 3 szell6z8 teljes arcmaszk pozitiv léguti nyomasu késziilékekkel, példaul CPAP- vagy kétszintli berendezésekkel valé hasznalatra szolgal,
amelyek legalabb 3 H,Ocm nyomassal miikédnek. A maszk olyan feln6it betegeknél (> 30 kg) hasznélandd, akiknek pozitiv Iéguti nyomasos terapiét irtak
el6. A maszk ROVID TAVU (maximum 7 napos), EGYETLEN PACIENSNEL TORTENO FELHASZNALASRA szolgal, kérhazi vagy intézményi kdrnyezetben.
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MEGJEGYZESEK
A maszkrendszer nem tartalmaz DEHP-t vagy ftalatokat.
Atermék nem tartalmaz természetes gumibdl kivont latexet.
Ha a beteg a maszkrendszer barmely részére BARMILYEN reakciét mutat, ne hasznalja tovabb.
Ebbe a maszkba egy kilégzényilas van beépitve, igy nincs sziikség kilon kilégzényilasra.
A maszk egy fulladasgétlé szelepet (Iégbeeresztd szelep) foglal magéaban, amely hozzajarul a kilélegzett levegd visszalégzésének
csdkkentéséhez abban az esetben, ha a tdlnyoméasos készilék nem mikaédik megfelelden.
Ellendrizze, hogy a maszk megfeleld méretii-e a méretezési itmutaté segitségével.

ELLENJAVALLATOK

Ez a termék nem hasznélhato, ha a beteg hanyingert vagy hanyast tapasztal, ha olyan vénykdteles gydgyszert szed, amely hanyast okozhat,
vagy ha nem képes a maszkot 6nalléan eltavolitani.
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OVINTEZKEDESEK
Az USA szbvetségi torvényei alapjan az eszkéz kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre forgalmazhaté.
Ne tegye ki a maszkot 140 °F (60 °C) fol6tti hémérsékletnek.
A maszk KIZAROLAG EGYETLEN PACIENSNEL HASZNALHATO. Rovid tavt felhasznalasra (nem tbb, mint 7 nap) szolgal és nem hasznélhatd
t6bb személynél. Ne sterilizélja vagy fertStlenitse.
A maszk hasznélata elétt beszéljen a kezelGorvossal, ha a paciens barmilyen gydgyszert vagy eszkézt hasznal a mély véaladék eltavolitasara.

FIGYELMEZTETESEK
Ez a maszk nem alkalmas életfenntart6 lélegeztetésre.
Ha a paciensnek légzési elégtelensége van, ezt a maszkot CSAK a terapia soran kell viselnie.
A maszkot 3 H2Ocm vagy magasabb alapnyomaéssal hasznélja.
Ha ezzel a CPAP-maszkkal oxigént hasznalnak, az oxigénaramlast ki kell kapcsolni, amikor a CPAP-késziilék nem miikodik. A figyelmeztetés
magyarazata: Ha a CPAP-készlilék nincs miikddésben, és az oxigénaramlas bekapcsolva marad, az eszkéz csrendszerébe juttatott oxigén
felhalmozédhat a CPAP-késziilék burkolataban. A CPAP-késziilék burkolataban felhalmozddott oxigén tlizveszélyt okoz.
A kiegészité oxigén fix dramlasi sebessége mellett a belélegzett oxigén koncentraciodja a nyomasbeéllitasoktdl, a beteg légzéséts|
és a szivargasi sebességtdl fliggéen véltozik.



»  Oxigén hasznalata kézben tilos a dohanyzas vagy nyilt lang hasznélata.

»  Ezamaszk nem hasznélhaté 6nallé légzésre képtelen pacienseknél. Ez a maszk nem hasznélhat olyan paciensnél, aki egyittmiikédésre
képtelen, kabult, nem reagal vagy nem tudja levenni a maszkot. Ez a maszk nem alkalmas a kovetkezé allapotban szenvedé személyek
szamara: karosodott nyel8csd zardizom funkcid, talzott reflux, karosodott kohogési reflex és rekeszsérv.

»  Barmilyen szokatlan bérirritaciot, mellkasi kellemetlenséget, Iégszomjat, gyomorfesziilést, hasi fajdalmat, a lenyelt levegé altal okozott b6fégést

vagy puffadast, illetve erds fejfajast, amelyet a paciens a hasznalat sorén vagy kézvetleniil a hasznélat utan tapasztal, azonnal jelenteni kell
a kezelést végzs egészségligyi szakembernek.

» A maszk hasznélata fog-, iny- vagy éllkapocsfajdalmat okozhat, vagy sulyosbithat egy meglévé fogaszati problémat. Tunetek jelentkezése
esetén forduljon orvoshoz vagy fogorvoshoz.

»  Forduljon orvoshoz, ha a maszk hasznalata kézben a paciens alébbi tinetek barmelyikét tapasztalja: szemszarazsag, szemfajdalom,
szemfert6zés vagy homalyos latas. Ha a tiinetek hosszabb ideig fennalinak, forduljon szemészhez.

»  Ne szoritsa meg tilzottan a fejrész pantjait. A tulzott megszorités jelei: tilzott bérpir, sebesedés vagy a bdr kidudorodasa a maszk szélei kordl.
Lazitsa meg a fejrészt a tiinetek enyhitése érdekében.

> Amaszk megfelel§ illesztése nélkil jelentds véletlen szivargas Iéphet fel. Kovesse A MASZK FELHELYEZESERE VONATKOZO UTASITASOK c.
mellékletben leirtakat.

»  Akdnyok és a fulladasgatlo szelepegység speciélis biztonsagi funkciokkal rendelkeznek. A maszkot nem szabad hasznalni, ha a szelep lemeze
sérilt, eltorzult vagy elszakadt.

»  Alacsony nyomas mellett a kilégzényilasokon athaladé aramlas elégtelen lehet az 6sszes kilélegzett gaz eltavolitaséara a cs6vezetékekbdl.
Bizonyos mértéki visszalégzés eldfordulhat.

»  Ne zarja el és ne probalja meg lezarni a kilégzényilast (szell6z8nyildsokat) vagy a fulladasgatléd szelepet (Iégbeeresztd szelepet).
A szell&z8nyildsok lehetdvé teszik a levegd folyamatos kidramlasat a maszkbol.

» A maszkot csak akkor szabad hasznélni, ha a pozitiv Iéguti nyomasu késziilék be van kapcsolva és megfeleléen mikadik. Amikor a pozitiv [éguti
nyomasu késziilék be van kapcsolva és megfeleléen miikodik, a késziilékbd| szarmazé U levegd a maszk szelldzényilasain keresztil kinyomja
a kilélegzett levegét. Ha a pozitiv [éguti nyomasu késziilék nem miikadik, eléfordulhat a kilélegzett levegd visszalégzése. A kilélegzett levegd
visszalégzése bizonyos kérilmények kdzétt fulladashoz vezethet. Ez a figyelmeztetés a CPAP-gépek és maszkok legtébb modelljére vonatkozik.

ALTALANOS INFORMACIOK
A maszk élettartama 7 nap. Kérjiik, hogy a maszkot és tartozékait a helyi és regionalis iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitsa. Az EU MDR 2017/745
szerint kérjlik, hogy a sulyos incidenseket jelentse a gyartonak és az EU tagallam illetékes hatosaganak.

TISZTITAS ES KARBANTARTAS
Ez a maszk eldobhatd, és egyetlen paciens rovid tavu (legfeljebb 7 napos) ellataséra szolgal. Ha a maszk ersen szennyezett, ki kell dobni. A maszk
naponta vagy sziikség szerint tisztithaté 70%-os izopropil-alkoholos térl6kendével vagy nedves, szappanos ruhaval térténé attérléssel. Ha nedves ruhat
hasznal, hasznéljon enyhe szappant, mint az Ivory”. Alaposan éblitse ki, és hagyja megszaradni a levegén, kdzvetlen napfényté| védve.
MEGJEGYZES: A gélparna, bar selymes tapintasd, normal hasznalat mellett nem szakad, nem szivarog és nem valik le a maszkrol. A gélpara nem
elpusztithatatlan. Helytelen kezelés vagy durva banasmaéd esetén elszakad, kihasad vagy eltépddik.

MUSZAKI INFORMACIOK
Légaramlassal szembeni ellenallas 50 I/perc értéknél: 0,23 H,Ocm; 100 I/perc értéknél: 0,48 H,Ocm
HOLTTER TERFOGATA (ml, kériilbeliil): Kis méret 184 m| Kézepes méret 193 m| Nagy méret 209 m| Extra nagy méret 220 m!
Afulladasgatlo szelep ellenallasa egyetlen hiba esetén: Belégzés; 0,8 H,O per I/s. Kilégzés; 0,8 H,O per I/s A-stlyozott hangnyomésszint 1 m tavolsagban:
29,98 (A); A-stlyozott hangteljesitmény-szint: 32,99 (A)
Fulladasgatlo szelep nyitva a légkéri nyomas fele: 1,45 H,0cm, Fulladasgétlo szelep zarva a légkéri nyomas fele: 1,80 H,Ocm
Ne tegye ki a maszkot 140 °F (60 °C) fél6tti hémérsékletnek.

HASZNALAT ELOTT

> Ellendrizze a maszkot naponta és minden hasznalat el6tt. Cserélje ki a maszkot, ha a szell6zényilasok eltémddtek, ha az alkatrészek sériiltek,
vagy ha a gél lathatova valik kiszakadas vagy kilyukadas miatt.

»  Ellendrizze a fulladasgétlé szelepet. Mikézben a pozitiv nyomasi késziilék ki van kapcsolva, ellendrizze, hogy a szelep lemeze olyan
helyzetben van-e, hogy a helyiség levegdje &t tudjon aramlani a szelep nagy nyildsan (7a. dbra). Kapcsolja be a rendszert; a lemeznek
zérédnia kell, és a rendszer levegdjének ét kell aramlania a maszkon (7b. abra). Ha a lemez nem zarédik vagy nem miikédik megfeleléen,
cserélje ki a maszkot. Ne zérja el a fulladasgatlo szelep nyilasat vagy a szell6z6nyilasokat. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szelep nincs
eltémédve véladékkal, és hogy a lemez széraz.

AVERASEAL" 3 MASZK FELHELYEZESERE VONATKOZO UTASITASOK

1. Ellendrizze, hogy a maszk megfelel§ méretl. A méretezési Utmutatd hasznalatakor Uigyeljen arra, hogy a szdj kissé nyitva legyen. Az Gtmutaté
tetejét az orrnyereghez igazitsa, és vélassza ki a legkisebb méretet, amely nem korlatozza az orrot vagy a széjat. A megfelelé méret a kialakitas
miatt a vartnal kisebb lehet.

2. Oldja ki a pantot a huroknak a gyorskioldé nyilasbdl valé kicsusztatasaval (bal alsé pant) (1. dbra), helyezze a maszk alsé parnajat a paciens
allanak réncahoz, kissé nyitott szaj mellett, és billentse fel a maszkot, hogy érintkezzen a paciens orraval (2. bra). Forditsa el a homlokbeallité
csavart ugy, hogy a homlokparna enyhén érintse a paciens homlokat (6. abra). A maszk az arc jellegzetességeitd| fiiggéen a vartnal
alacsonyabban tilhet az orron.

3. Csusztassa a fejrészt a fejre, keresse meg a levalasztott kampds és hurkos régzitépantot, és csusztassa vissza a gyorskioldé nyilasba (3. abra).
Gy6z6djén meg arrél, hogy a fejrész laposan fekszik a fej hatso részén.

4. Allitsa be a fejrész als6 pantjait a kampé és hurok régzitéfilek segitségével (4. abra).

5. Allitsa be a fejrész fels6 pantjait a kampés és hurkos régzitéfiilek segitségével: vegye le a kampos és hurkos régzitéfiileket, és hizza el6re
a pantokat, hogy a maszk az arc kdzepére keriiljon. A két pant egy vonalba hozasaval gy6z8djon meg arrdl, hogy a fejrész kdzépen van.
Ezutén hizza vissza a pantokat, allitsa be a pantok feszességét és rogzitse a fiileket (5. dbra).

6. Forgassa el a homlokparna allitécsavarjat a feszesség kényelmes mértékre valé beallitasahoz. Ha sziikséges, allitsa be djra a felsé pantokat
a kényelmes illeszkedés érdekében.

7. Ha a maszk kényelmetlen, ismételje meg az 5.-7. |épéseket.

MEGJEGYZES:
l. A maszk nem szorithatja el a paciens orrat vagy szajat; a paciensnek szabadon és kényelmesen kell tudnia lélegezni.
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IIl. A maszknak kényelmesen kell az arcon fekiidnie. Ha tdlzott nyomas nehezedik az orrnyeregre, lazitsa meg a felsé pantokat, és lassan
forgassa el az éllitocsavart az Gramutaté jarasaval ellentétes iranyba, hogy enyhitse az orrnyeregre nehezedd nyomast (6. abra). Ezutan
allitsa be Ujra a felsé pantokat, és régzitse a fiileket.

Csatlakoztassa a maszkot a tilnyomasos késziilék csévéhez, és utasitsa a pacienst, hogy lélegezzen normalisan.

Ha szivargast észlel az ll vagy az arc koriil, kissé hizza meg az alsé pantokat.

Ha szivargast észlel az orrnyeregnél, lassan forgassa el a beéllitasi csavart az dramutatd jarasaval megegyezd iranyba, hogy a parnat kissé

eltévolitsa a homloktdl (6. dbra). Ezutan hizza meg kissé a fels pantokat, amig a szivargas meg nem sziinik.

MEGJEGYZES:

11.

l. NE szoritsa meg tulzottan a pantokat. A talhdzas sdlyosbithatja a szivargasokat. Az optimalis zarés és kényelem érdekében a maszknak
pontosan, de nem szorosan kell illeszkednie.

AMASZK ES A FEJRESZ GYORS KIOLDASA
Cssztassa le a rogzitéhurkot a gyorskioldé kampérodl, és vegye le a maszkszerelvényt.

AVeraseal” a Sleepnet Corporation védjegye.
Latogassa meg weboldalunkat a www.sleepnetmasks.com cimen.
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Veraseal® 3 ventilert helansiktsmaske NORSK

INNHOLD: Veraseal” 3 ventilert maske med hodestropper
Montert i USA med amerikanske og importerte deler
Reseptpliktig

TILTENKT BRUK

Veraseal” 3 ventilert helansiktsmaske er en engangsmaske beregnet pa bruk 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
tiltenkt KORTVARIG BRUK TIL EN ENKELT PASIENT (maksimalt 7 dager) i sykehus- eller 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, s& det er ikke nedvendig med en separat utandingsport.
Masken inkluderer en anti-asfyksi-ventil (luftinnfangingsventil) for & redusere innanding av utdndet 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 & fierne masken pa egen hand.

Y v v Y V V

v Vv

Y

FORSIKTIG
Amerikansk federal lov begrenser denne enheten til salg av lege eller etter ordre fra lege.
Ikke utsett masken for temperaturer over 140 °F (60 °C).
Masken er kun beregnet for bruk til EN ENKELT PASIENT. Den er beregnet pa kortvarig bruk (ikke mer enn 7 dager) og ma ikke brukes
til flere personer. Skal ikke steriliseres eller desinfiseres.
Konsulter behandlende lege fer bruken av masken dersom pasienten bruker medisiner eller utstyr for fierning av dype sekreter.

ADVARSLER
Denne masken er ikke egnet for & gi respiratorventilasjon.
Hvis pasienten har respiratorisk insuffisiens, skal pasienten bruke denne masken KUN nér behandlingen gis.
Bruk denne masken med baselinetrykk pa 3 cm H,O eller hayere.
Hvis det benyttes oksygen med denne CPAP-masken, mé oksygenstremmen slas av nar CPAP-maskinen ikke er i drift. Forklaring av
advarselen: Hvis CPAP-utstyret ikke er i drift, og oksygenstremmen forblir p&, kan oksygen som leveres inn i utstyrsslangen samle seg
i CPAP-maskinens kabinett. Oksygen som akkumuleres i CPAP-maskinens kabinett vil utgjere en brannfare.
Ved en fast stremningshastighet for ekstra oksygen vil den inhalerte oksygenkonsentrasjonen variere avhengig av trykkinnstillinger,
pasientens pust og lekkasjehastighet.
Reyking eller &pen ild skal ikke brukes nar oksygen er i bruk.
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 a fierne masken. Denne masken er kanskje ikke egnet for personer med
folgende tilstander: nedsatt hjertesfinkterfunksjon, overdreven refluks, nedsatt hosterefleks og hiatal brokk.
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 lege dersom pasienten opplever noen av falgende symptomer under bruk av masken: tarre gyne, syesmerter, syeinfeksjoner
eller takesyn. Kontakt en oyelege dersom symptomene vedvarer.
Fest ikke hodestroppene for stramt. Tegn pa overstramming inkluderer: overdreven radhet, sar eller hud som svulmer ut rundt kantene
pa masken. Lasne hodestroppene for & lindre symptomene.
Betydelig utilsiktet lekkasje kan oppstéa 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 trykk kan stramningen gjennom utéandingsportene veere utilstrekkelig til a fierne all utandet gass fra slangen. Det kan forekomme
noe gjeninnanding.
Ikke blokker eller forsek & forsegle utdndingsporten (ventilasjonshullene) eller anti-asfyksi-ventilen (luftinnfangingsventilen).
Ventilasjonshullene gir en kontinuerlig stram av luft ut av masken.
Masken skal ikke brukes med mindre utstyret for positivt luftveistrykk er slatt pa og fungerer som det skal. Nar utstyret for positivt luftveistrykk
er slatt pa og fungerer som det skal, blaser ny luft fra utstyret den utandede luften ut gjennom maskens ventilasjonshull. Nar utstyret for
positivt luftveistrykk ikke fungerer, kan det forekomme gjeninnanding av utadndet luft. Gjeninnanding av utdndet luft kan i noen tilfeller fore
til kvelning. Denne advarselen gjelder for de fleste modeller av CPAP-maskiner og masker.

GENERELL INFORMASJON

Masken har en brukstid pa 7 dager. Kast masken og tilbehgret i samsvar med lokale og regionale retningslinjer. | henhold til EU MDR 2017/745 skal
alvorlige hendelser rapporteres til produsenten og EU-medlemsstatens kompetente myndighet.

RENGJ@RING OG VEDLIKEHOLD

Denne masken er til engangsbruk og er kun beregnet for kortvarig bruk til én enkelt pasient (maksimalt 7 dager). Masken ber kastes hvis den blir
sterkt tilsmusset. Masken kan rengjeres daglig eller etter behov med en spritserviett med 70 % isopropylalkohol eller ved & tarke av med en fuktig klut
med sape. Ved bruk av fuktig klut skal det benyttes mild sape, som Ivory®. Skyll grundig og la luftterke, vekk fra direkte sollys.
MERK: Selv om den er silkeaktig 4 ta pa, vil ikke gelputen revne, lekke eller lzsne fra masken under normal bruk. Gelputen téler ikke hva som helst.
Den vil revne, kuttes og rives dersom den utsettes for feilhandtering eller misbruk.
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TEKNISK INFORMASJON

Motstand mot luftstrem ved 50 I/min: 0,23 cm H,O; ved 100 I/min: 0,48 cm H,0

D@DVOLUM (omtrentlig ml): Small 184 m| Medium 193 ml Large 209 m! 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-vektet lydtrykkniva pa 1 m avstand: 29,98
(A); A-vektet lydeffektniva: 32,99 (A)

Trykk apen mot atmosfaere i AAV: 1,45 cm H,0; Trykk lukket mot atmosfeere i AAV: 1,80 cm H,0

Ikke utsett masken for temperaturer over 140 °F (60 °C).

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
stremme gjennom den store dpningen i ventilen (figur 7a). Sla pa systemet. Klaffen skal lukkes, og systemluft skal stramme 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 VERASEAL® 3 MASKE
Kontroller at masken har riktig sterrelse. Nar storrelsesguiden brukes, ma du serge for at munnen er litt dpen. Innrett toppen av guiden med
neseryggen og velg den minste storrelsen som ikke begrenser nesen eller munnen. Passende starrelse kan veere mindre enn forventet pa
grunn av designet.
Lasne stroppen ved a dra lgkken av hurtigfrigjeringssporet (nederst til venstre) (figur 1), plasser den nedre puten pa masken ved
folden pa pasientens hake med munnen litt &pen og vipp masken opp s& den kommer i kontakt med pasientens nese (figur 2). Vri
pannejusteringsskruen slik at panneputen lett berarer pasientens panne (figur 6). Masken kan komme til & sitte lavere pa nesen enn
forventet, avhengig av formen pa ansiktet.
Ta hodestroppene over hodet, finn den lgsnede borrelasstroppen og sett den tilbake i hurtigfrigjeringssporet (figur 3). Serg for at
hodestroppene ligger flatt mot baksiden av hodet.
Juster de nedre hodestroppene ved a bruke borrelasflikene (figur 4).
Juster de gvre hodestroppene ved a bruke borrelasflikene: lasne borrelasflikene og trekk stroppene fremover for & plassere masken midt pa
ansiktet. Serg for at hodestroppene er sentrert ved 4 justere de to stroppene. Trekk deretter stroppene tilbake, juster stroppspenningen og
fest flikene (figur 5).
Vri panneputens justeringsskrue for & justere spenningen til den er komfortabel. Juster om nedvendig de overste stroppene pa nytt for en
komfortabel passform.
Hvis masken er ubehagelig, gjenta trinn 5-7.

l. Masken skal ikke sitte stramt over pasientens nese eller munn. Pasienten skal kunne puste fritt og komfortabelt.

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

Koble masken til slangen pa utstyret for positivt luftveistrykk og instruer pasienten om & puste normalt.

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

Hvis det oppdages lekkasjer ved neseryggen, vri justeringsskruen sakte med klokken for 4 flytte puten litt bort fra pannen (figur 6).

Stram deretter de gverste stroppene litt inntil lekkasjene er eliminert.

l. FEST IKKE noen hodestropper for stramt. Overstramming kan gjore lekkasjer verre. For optimal forsegling og komfort ber masken vaere
tettsittende, men ikke stram.

HURTIGFRIGJZRING AV MASKE OG HODESTROPPER
Dra borrelaslokken av hurtigfrigjeringskroken og fiern masken.

Veraseal er et varemerke tilhgrende Sleepnet Corporation.
Besok vart nettsted pa www.sleepnetmasks.com.

Petnotwarzowa maska z otworami wydechowymi Veraseal® 3 POLSKI

Ztozona w Stanach Zjednoczonych Ameryki z czesci amerykanskich i importowanych

ZAWARTOSC: Petnotwarzowa maska z otworami wydechowymi Veraseal® 3 z paskami przytrzymujacymi f
Tylko Rx

PRZEZNACZENIE

Petnotwarzowa maska z otworami wydechowymi Veraseal® 3 to jednorazowa maska przeznaczona do stosowania z urzadzeniami do utrzymywania
dodatniego cisnienia w drogach oddechowych, takimi jak aparaty CPAP lub dwufazowe (bilevel) dziatajace przy ciénieniu co najmniej 3 cm H,O. Maska
jest przeznaczona do stosowania u 0séb dorostych (>30 kg), ktérym zalecono stosowanie terapii dodatniego cisnienia w drogach oddechowych. Maska
jest przeznaczona do KROTKOTERMINOWEGO STOSOWANIA U JEDNEJ OSOBY (nie dtuzej niz 7 dni) w $rodowisku szpitalnym lub instytucjonalnym.

vV V VvV
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UWAGI
System maski nie zawiera tworzyw PCW, DEHP ani ftalanéw.
Wyréb nie zawiera lateksu z naturalnego kauczuku.
W przypadku wystapienia u pacjenta jakiejkolwiek reakcji na ktérykolwiek z elementéw systemu maski nalezy przerwac¢ jej stosowanie.
W maske wbudowany jest port wydechowy, dzieki czemu nie jest wymagany osobny port wydechowy.
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> Maska wyposazona jest w zawér zapobiegajacy uduszeniu (zawdr napowietrzajacy), ktéry pomaga ograniczy¢ ponowne wdychanie
wydychanego powietrza w przypadku nieprawidtowego dziatania urzadzenia zapewniajacego cisnienie dodatnie.
> Nalezy sprawdzi¢, czy maska ma odpowiedni rozmiar, korzystajac ze wskaznika rozmiaru.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy uzywac tego produktu w przypadku wystepowania nudnosci, wymiotéw, przyjmowania lekéw na recepte, ktére moga powodowaé wymioty
lub jezeli pacjent nie moze samodzielnie zdja¢ maski.

PRZESTROGI

»  Zgodnie z przepisami federalnego prawa Stanéw Zjednoczonych sprzedaz tego urzadzenia moze odbywac sie wytacznie za posrednictwem
lekarza lub na jego zlecenie.

»  Nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatury powyzej 60°C (140°F).

»  Maska jest przeznaczona TYLKO DO UZYTKU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA. Wyréb jest przeznaczony do stosowania krétkoterminowego
(nie dtuzej niz 7 dni) i nie wolno jej uzywaé u kilku oséb. Nie poddawac sterylizacji ani dezynfekgji.

»  Przed rozpoczeciem stosowania maski nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem prowadzacym, jezeli pacjent przyjmuije leki lub stosuje wyroby
do usuwania gteboko zalegajacych wydzielin.

OSTRZEZENIA

»  Ta maska nie jest przeznaczona do zapewniania wentylacji podtrzymujacej zycie.

»  Jezeli pacjent cierpi na niewydolnos$¢ oddechowa, powinien zakfadac te maske TYLKO podczas stosowania terapii.

> Maske stosowac z cisnieniem bazowym co najmniej 3 cm H,0.

»  Jezeli z tg maska CPAP uzywany jest tlen, nalezy wytaczy¢ doptyw tlenu, gdy maszyna CPAP nie pracuje. Wyjasnienie ostrzezenia: gdy
urzadzenie CPAP nie pracuje, a wiaczony jest doptyw tlenu, tlen dostarczany do przewoddw urzadzenia moze gromadzi¢ sie w obudowie
urzadzenia CPAP. Tlen gromadzacy sie w urzadzeniu CPAP moze stanowic zagrozenie pozarowe.

» W przypadku statej predkosci przeptywu tlenu dodatkowego, stezenie wdychanego tlenu bedzie sie zmieniac w zaleznosci od ustawien
cisnienia, oddychania pacjenta oraz predkosci wycieku.

> Nie pali¢ ani nie uzywac otwartego ptomienia podczas stosowaniu tlenu.

»  Tamaska nie jest przeznaczona dla pacjentéw bez spontanicznego napedu oddechowego. Tej maski nie nalezy stosowac u pacjentéw,

ktorzy nie chca wspotpracowad, sg przytepieni, nie reaguja lub nie sg w stanie zdja¢ maski. Ta maska moze nie by¢ odpowiednia dla
0s6b z nastepujacymi schorzeniami: uposledzona funkcja dolnego zwieracza przetyku, nadmierny refluks, uposledzony odruch kaszlowy
i przepuklina rozworu przetykowego.

»  Wszelkie nietypowe podraznienia skory, nieprzyjemne uczucie w klatce piersiowe], dusznosé, rozdecie zotgdka, bél brzucha, odbijanie
lub wzdecia wskutek potknigcia powietrza lub silny bél gtowy wystepujacy podczas lub bezposrednio po uzyciu nalezy natychmiast
zgtosi¢ pracownikowi ochrony zdrowia.

»  Stosowanie maski moze powodowac bolesno$¢ zebdéw, dzigset lub szczeki lub pogorszy¢ stan uzebienia. W przypadku wystapienia
objawéw skonsultowac sie z lekarzem lub dentysta.

»  Skonsultowac sie z lekarzem w przypadku wystapienia u pacjenta ktéregokolwiek z nastepujgcych objawéw w trakcie stosowania maski:
wysychanie oczu, bél oczu, infekcje oczu lub niewyrazne widzenie. W przypadku utrzymywania sie symptoméw skonsultowac sie z okulista.

»  Nie zaciska¢ zbyt mocno paskéw mocujacych maske. Objawami zbyt mocnego zacisniecia moga byé: nadmierne zaczerwienienie,
obtarcia lub nabrzmiata skéra wokét krawedzi maski. Aby ztagodzic te objawy, nalezy poluzowac paski.

» W przypadku nieprawidfowego dopasowania maski moze wystapic¢ znaczny niezamierzony wyciek. Postepowac zgodnie z podanymi
INSTRUKCJAMI DOPASOWANIA MASKI.

»  Kolanko oraz zawér zapobiegajacy uduszeniu petnia konkretne funkcje bezpieczenstwa. Maski nie nalezy uzywaé, jezeli klapka jest
uszkodzona, znieksztatcona lub rozdarta.

> W niskim zakresie ci$nien przeptyw przez porty wydechowe moze byc niewystarczajacy, aby oprézni¢ przewody z wydychanych gazéw.
Moze nastgpi¢ ponowne wdychanie.

»  Nie blokowac ani nie podejmowac prob uszczelnienia portéw (otworéw) wydechowych ani zaworu zapobiegajacego uduszeniu
(napowietrzajacego). Otwory wydechowe umozliwiajg ciagly wyptyw powietrza z maski.

> Maski nalezy uzywac tylko w sytuacji, gdy urzadzenie zapewniajgce dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych jest uruchomione i dziata
prawidtowo. Gdy urzadzenie zapewniajgce dodatnie cisnienie w drogach oddechowych jest uruchomione i dziata prawidtowo, $wieze
powietrze wyptukuje wydychane powietrze przez otwory wydechowe maski. Gdy urzadzenie zapewniajace dodatnie ciénienie w drogach
oddechowych nie jest uruchomione, wydychane powietrze moze by¢ wdychane ponownie. Wdychanie wydychanego powietrza w niektérych
przypadkach moze prowadzi¢ do uduszenia. To ostrzezenie dotyczy wiekszosci modeli urzgdzer CPAP i masek.

INFORMACJE OGOLNE
Okres uzytkowania maski wynosi 7 dni. Maske i jej akcesoria nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi i regionalnymi przepisami. Zgodnie z
Rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745 powazne wypadki nalezy zgtasza¢ do producenta oraz wtasciwego organu
panstwa czfonkowskiego UE.

CZYSZCZENIE | KONSERWACJA
Ta maska jest jednorazowa i przeznaczona wytacznie do krétkoterminowego uzycia u jednego pacjenta (nie dtuzej niz 7 dni). W przypadku silnego
zabrudzenia maske nalezy wyrzuci¢. Maske nalezy czysci¢ codziennie lub w razie potrzeby za pomoca wacika z alkoholem izopropylowym w stezeniu
70% lub przecierajac jg wilgotna $ciereczka z mydtem. W przypadku uzywania Sciereczki nalezy stosowa¢ delikatne mydto, takie jak Ivory®. Maske
doktadnie optukac i pozostawi¢ do wyschnigcia, chronigc przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
UWAGA: Zelowa poduszka, choc jedwabista w dotyku, nie powinna ulegac rozdarciu, przepuszczac gazéw, ani odfaczad sie od maski w trakcie
normalnego stosowania. Ale nie oznacza to, ze jest niezniszczalna. W przypadku nieprawidtowego obchodzenia sie moze ulec rozdarciu lub przecigciu.

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

PRZED UZYCIEM
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»  Maske nalezy sprawdzaé codziennie lub przed kazdym uzyciem. Wymienié¢ maske, jezeli otwory wydechowe sg zablokowane, czesci sg
uszkodzone lub z powodu rozdarcia lub przebicia widoczny bedzie zel.

»  Sprawdzi¢ zawér zapobiegajacy uduszeniu Przy wytgczonym urzadzeniu zapewniajacym dodatnie ci$nienie nalezy sprawdzi¢, czy klapka
zaworu jest umieszczona w taki sposéb, aby powietrze z otoczenia mogto przeptywac przez duzy otwér w zaworze (Rysunek 7a). Wiaczyé
uktad. Klapka powinna sie zamkna¢ i powietrze uktadowe powinno przeptywac przez maske (Rysunek 7b). Jezeli klapka nie zamyka sie lub
nie dziata prawidtowo, maske nalezy wymieni¢. Nie blokowa¢ otworu na zaworze zapobiegajgcym uduszeniu sie ani otworéw wydechowych.
Sprawdzi¢, czy zawdr nie jest zablokowany wydzielinami i czy klapka jest sucha.

INSTRUKCJE DOPASOWANIA MASKI VERASEAL" 3

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

2. Odczepi¢ pasek wysuwajac petle z otworu szybkozwalniajacego (lewy dolny pasek) (Rysunek 1), umiesci¢ dolng poduszke maski we
wagtebieniu brody przy lekko otwartych ustach i przechyli¢ maske tak, aby zetkneta sie z nosem (Rysunek 2). Przekreci¢ czotowa $rube
regulacyjna, aby podktadka czotowa lekko dotykata czota (Rysunek 6). W zaleznosci od ryséw twarzy maska moze leze¢ nieco nizej,
niz mozna bytoby sie tego spodziewac.

3. Nasuna¢ paski mocujace na gtowe, znalez¢ odczepiony pasek z zapigeciem na rzep i wsunaé go z powrotem do otworu szybkozwalniajacego
(Rysunek 3). Upewnic¢ sig, ze zestaw mocujacy lezy ptasko na tyle gtowy.

4. Wyregulowac dolne paski mocujace za pomoca wypustek z rzepami (Rysunek 4).

5. Wyregulowac gérne paski mocujace za pomoca wypustek z rzepami: odpig¢ wypustki z rzepami i pociggnac za paski do przodu, aby
wysrodkowa¢ maske na twarzy. Upewni¢ sie, ze zestaw mocujacy jest wysrodkowany poprzez wyréwnanie obu paskéw. Nastepnie pociggnaé
paski do tytu, wyregulowaé ich napiecie i zamocowac wypustki. (Rysunek 5).

6. Przekreci¢ $rube regulacyjng podktadki czotowej tak, aby zapewni¢ komfortowe dopasowanie. W razie potrzeby ponownie wyregulowac
gérne paski w celu zapewnienia komfortowego dopasowania.

7. Jezeli maska jest niewygodna, powtérzy¢ kroki od 5 do 7.

UWAGA:

l. Maska nie moze blokowa¢ nosa ani ust pacjenta. Pacjent powinien by¢ w stanie swobodnie oddychaé.

Il Maska powinna wygodnie opierac sie na twarzy. W przypadku nadmiernego nacisku na mostek nosa nalezy poluzowa¢ gérne paski,
powoli przekreci¢ srube regulacyjng w lewo, aby zmniejszy¢ nacisk na mostek (Rysunek 6). Nastepnie ponownie wyregulowa¢ gérne
paski i przymocowac zaczepy.

8. Podtaczy¢ maske do przewodéw urzadzenia zapewniajacego dodatnie cisnienie i poinstruowac pacjenta,
aby oddychat normalnie.

9. Jezeli wystapig nieszczelnosci w okolicy podbrédka lub policzkéw, nalezy lekko wyregulowa¢ dolne paski.

10. Jezeli wystapia nieszczelnosci w okolicy mostka nosa, powoli przekreci¢ srube regulacyjng w prawo, aby nieco odsunaé podktadke od czota
(Rysunek 6). Nastepnie napia¢ lekko gérne paski, az do usuniecia nieszczelnosci.

UWAGA:
l. NIE zaciska¢ zbyt mocno paskéw mocujgcych maske. Zbyt mocne docisnigcie moze spowodowac zwigkszenie nieszczelnosci. Aby
zapewni¢ optymalne uszczelnienie i wygode, maska powinna scisle przylegaé, ale nie by¢ ciasna.
SZYBKIE ZDEJMOWANIE MASKI | PASKOW MOCUJACYCH
11. Zsuna¢ petle zapiecia na rzep z haczyka zwalniajacego i zdjaé zespot maski.
Veraseal'jest znakiem towarowym firmy Sleepnet Corporation.
Odwiedz naszg strong pod adresem at www.sleepnetmasks.com.
, . . ~ ®
Méscara facial completa com ventilacdo Veraseal” 3 PORTUGUES
CONTEUDO: Méscara com ventilagdo Veraseal® 3 com fixador
Montada nos EUA com pecas dos EUA e pecas importadas A
Apenas com receita médica
UTILIZACAQ PREVISTA
A Méscara facial completa com ventilagéo Veraseal” 3 é uma mascara descartavel destinada a ser utilizada com dispositivos de pressao positiva nas
vias respiratdrias, tais como pressdo positiva nas vias respiratérias continua (CPAP - Positive Airway Pressure Therapy) ou de duplo nivel a operar a

pressoes iguais ou superiores a 3 cm H,O. A mascara destina-se a ser utilizada em doentes adultos (>30 kg) para os quais a terapéutica de pressao
positiva nas vias respiratérias foi prescrita. A mascara destina-se a UTILIZAGAO DE CURTO PRAZO NUM UNICO DOENTE (méximo de 7 dias)

em ambi
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ente hospitalar ou institucional.

NOTAS
O sistema da méscara nao contém PVC, DEHP ou ftalatos.
Este produto n&o é fabricado com latex de borracha natural.
Se o doente apresentar QUALQUER tipo de reagao a qualquer pega do sistema da mascara, pare a utilizagao.
Esta méscara inclui uma porta de expiragéo, pelo que ndo é necesséaria uma porta de expiragdo separada.
A maéscara inclui uma vélvula antiasfixia (valvula de arrastamento de ar) para ajudar a reduzir a reinalacéo de ar exalado no caso
de o dispositivo de presséo positiva ndo funcionar corretamente.
Verifique que a mascara é do tamanho certo utilizando o guia de tamanhos.

CONTRAINDICACOES

Este produto ndo devera ser utilizado se o doente apresentar nduseas ou vomitos, estiver a tomar medicamentos prescritos que possam causar

vomitos

v
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ou n3o for capaz de retirar a mascara sem ajuda.

PRECAUCOES
As leis federais dos Estados Unidos apenas permitem a venda deste dispositivo com receita médica.
N&o exponha a mascara a temperaturas superiores a 60 °C.
A mascara destina-se & UTILIZACAO EXCLUSIVA NUM UNICO DOENTE. Destina-se a utilizacdo de curto prazo (ndo mais de 7 dias)
e ndo pode ser utilizada em varias pessoas. Nao esterilize nem desinfete. 39



»  Consulte o médico assistente antes de utilizar a méscara se o doente estiver a utilizar quaisquer medicamentos ou dispositivos para
remover secregdes profundas.

ADVERTENCIAS
»  Esta mascara ndo é adequada para ventilagdo de suporte de vida.
»  Se o doente tiver insuficiéncia respiratéria, deverd usar esta mascara APENAS quando a terapéutica estiver
a ser administrada.
>  Utilize esta méascara com uma pressao basal de 3 cm H,O ou superior.
»  Se for utilizado oxigénio com esta mascara CPAP, o fluxo de oxigénio devera ser desligado quando o aparelho CPAP n&o estiver a funcionar.

Explicagdo da adverténcia: Quando o aparelho CPAP n&o esté a funcionar e o fluxo de oxigénio é deixado ligado, o oxigénio que entra
no tubo do dispositivo podera acumular-se na estrutura do aparelho CPAP. O oxigénio acumulado na estrutura do aparelho CPAP iré criar
um risco de incéndio.

»  Auma taxa de fluxo fixa de oxigénio suplementar, a concentracdo de oxigénio inalado iré variar, dependendo das configuragées de pressao,

da respiracdo do doente e da taxa de fuga.

E proibido fumar ou produzir chamas abertas quando o oxigénio esta a ser utilizado.

Esta méscara nao ¢ destinada a doentes sem controlo respiratério esponténeo. Esta méascara nao devera ser utilizada em doentes que nao

cooperam, com estado de alerta diminuido, que ndo respondem ou que ndo conseguem retirar a méascara. Esta mascara podera nao ser

adequada para pessoas com as seguintes patologias: comprometimento da fungdo da cardia, refluxo excessivo, comprometimento do
reflexo da tosse e hérnia de hiato.

» O profissional de satde assistente devera ser informado de imediato caso o doente apresente qualquer irritagdo cutéanea anormal,
desconforto no peito, falta de ar, distensao gastrica, dor abdominal, eructacdo ou flatuléncia causada pelo ar ingerido ou dores de
cabeca fortes durante ou imediatamente apés a utilizagdo da mascara.

»  Autilizacdo da méscara pode causar dor de dentes, de gengivas ou dos maxilares ou agravar um problema dentério existente.

Se apresentar estes sintomas, consulte um médico ou um dentista.

»  Um médico deve ser consultado se o doente apresentar 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: vermelhiddo 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 ndo se realize corretamente a colocagdo da méascara. Siga as INSTRUCOES DE
COLOCAGAO DA MASCARA fornecidas.

» O conjunto do cotovelo e da vélvula antiasfixia tém funcdes especificas de seguranca. A mascara ndo devera ser utilizada se a aba da vélvula
estiver danificada, deformada ou despedacada.

»  Apressdes baixas, o fluxo que passa pelas portas de expiracdo podera ser inadequado para eliminar todo o gas exalado do tubo.

Podera ocorrer alguma reinalagao.

»  Nao bloqueie nem tente vedar a porta de expiracéo (orificios de ventilagdo) nem a vélvula antiasfixia (valvula de arrastamento de ar).
Os orificios de ventilagdo permitem um fluxo continuo de ar para fora da mascara.

» A mascara ndo devera ser utilizada sem que o dispositivo de pressao positiva nas vias respiratérias esteja ligado e a funcionar corretamente.
Quando o dispositivo de pressao positiva nas vias respiratérias 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 pressdo positiva nas vias
respiratérias ndo esté a funcionar, o ar exalado pode ser reinalado. A reinalacéo de ar exalado pode, em alguns casos, causar asfixia.

Esta adverténcia aplica-se a maioria dos modelos de aparelhos e mascaras CPAP.

INFORMACOES GERAIS
A méscara tem uma vida Gtil de 7 dias. Elimine a mascara e respetivos acessérios de acordo com as diretrizes locais e regionais. 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.

v

LIMPEZA E MANUTENCAO
Esta méscara é descartavel e destina-se a utilizagdo de curto prazo (maximo de 7 dias) num tnico doente. A méscara deve ser eliminada se estiver
muito suja. A méscara pode ser limpa diariamente ou conforme necessario utilizando uma compressa com alcool isopropilico a 70% ou limpando
com um pano humedecido com detergente. Se utilizar um pano humedecido, utilize detergente suave como Ivory”. Enxague bem e deixe secar ao ar,
afastado da luz solar direta
NOTA: A almofada de gel, ainda que seja suave ao toque, ndo ird rasgar-se, verter ou separar-se da mascara em condi¢des normais de utilizagéo.
No entanto, ndo é indestrutivel. O seu manuseamento indevido ou forcado pode rasgé-la, corta-la ou abri-la.

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,O por Us. Expiratéria; 0,8 H,0 por L/s Nivel de pressao sonora com
ponderacdo A a 1 m de distancia: 29,98 (A); Nivel de poténcia sonora com ponderagdo A: 32,99 (A)
Pressdo sem vedagéo & atmosfera da AAV: 1,45 cm H,O; pressdo com vedagao a atmosfera da AAV: 1,80 cm H,O
Nao exponha a méscara a temperaturas superiores a 60 °C.

ANTES DE UTILIZAR

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

»  Verifique a vélvula antiasfixia. Com o dispositivo de presséo positiva desligado, verifique que a aba da vélvula estéd 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 deveré fluir
através da mascara (Figura 7b). Se a aba néo fechar ou néo funcionar corretamente, substitua a méascara. Nao bloqueie a abertura na valvula
antiasfixia nem os orificios de ventilagdo. Certifique-se de que a vélvula ndo esta bloqueada com secrecdes e que a aba esté seca.

INSTRUCOES DE COLOCACAO DA MASCARA VERASEAL® 3
1. Verifique que a méascara é do tamanho certo. Ao utilizar o guia de tamanhos, certifique-se de que a boca esta ligeiramente aberta. Alinhe o
topo da guia com a ponte do nariz e selecione o tamanho mais pequeno que n&o restrinja o nariz ou a boca. O tamanho apropriado podera
ser mais pequeno do que o esperado devido ao design.
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NOTA:

Solte a correia retirando a tira do encaixe de libertacio réapida (correia inferior esquerda) (Figura 1), assente a almofada inferior da méscara
na dobra do queixo do doente com a boca ligeiramente aberta e incline a méascara fazendo com que a mesma entre em contacto com

o nariz do doente (Figura 2). Rode o parafuso de ajuste da testa de modo a que a almofada da testa toque ligeiramente na testa do
doente (Figura 6). A méscara podera assentar no nariz a um nivel inferior ao esperado, dependendo das caracteristicas faciais.

Passe o fixador por cima da cabeca, encontre a tira de Velcro que estiver solta e volte a passa-la no encaixe de libertacdo rapida (Figura 3).
Certifique-se de que o fixador se encontra liso na parte de tras de cabeca.

Ajuste as correias inferiores do fixador utilizando as abas de Velcro (Figura 4).

Ajuste as correias superiores do fixador utilizando as abas de Velcro: solte as abas de Velcro e puxe as correias para a frente para centrar

a méscara no rosto. Certifique-se de que o fixador esta centrado alinhando as duas correias. Depois puxe novamente as correias,

ajuste a tenséo das correias e fixe as abas (Figura 5).

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

Se a mascara estiver desconfortavel, repita os passos 5-7.

l. A méscara nao devera apertar o nariz nem a boca do doente; o doente devera conseguir respirar de forma livre e confortavel.

Il. A mascara deve repousar de modo confortavel sobre o rosto. Se houver pressdo excessiva sobre a ponte do nariz, afrouxe as correias
superiores, rode devagar o parafuso de ajuste no sentido anti-horario para aliviar a pressao sobre a ponte (Figura 6). Depois reajuste
as cintas superiores e fixe as abas.

Acople a méascara ao tubo do dispositivo de pressao positiva e peca ao doente para respirar normalmente.

Se forem detetadas fugas em torno do queixo ou bochechas, aperte ligeiramente as correias inferiores.

Se forem detetadas fugas na ponte do nariz, rode devagar o parafuso de ajuste no sentido horério para afastar ligeiramente a almofada

da testa (Figura 6). Depois aperte as correias superiores ligeiramente até as fugas serem eliminadas.

l. NAO aperte demasiado nenhuma correia. Um aperto excessivo pode agravar as fugas. Para uma vedagéo e conforto ideais,
a mascara deverd estar bem adaptada, mas néo apertada.

LIBERTACAO RAPIDA DA MASCARA E DO FIXADOR

Retire a tira de Velcro do gancho de libertacao rapida e remova o conjunto da mascara.

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

BeHTunmpyemas nonHonvuesas Macka Veraseal® 3 PYCCKUI

KOMMNEKT NOCTABKW: BeHTUAMpYyeMas Macka ¢ cucteMon ¢pukcaumm Ha ronose Veraseal” 3
CobpaHo B CLLA 13 nsrotoBneHHbix B CLUA 1 MMMNOpPTHbIX feTanen
OTnyckaeTcsa ToNbKO No peLenty

LIENEBOE NMPUMEHEHWE

BeHTUnMpyeman nonHonuuesas Macka Veraseal” 3 — 310 ogHOpa30BaA Macka, NpeaAHasHaueHHaA 4NA UCNOb30BaHNA C YCTPONCTBOM ANA nopaep*aHna
MONOXNTENbHOTO JaBNEHNA B fibIXaTeNbHbIX NyTAX, Hanpumep ana CUMAM unu BUMAN-Tepanuy, paboTaiowym npy JaBneHnn He MeHee 3 cM BoaaHOro cTonba.
Macka npeaiHasHaueHa AnA NPUMeHeHNA Y B3POC/IbIX NaLMeHToB (C Maccoi Tena 6onee 30 Kr), KOTOPbIM Ha3HauYEeHO JleyeHVie METOAOM CO3AaHNA NONOXMUTENbHOrO
[laBneHna B AbixaTenbHbIX MyTAx. Macka npeaHasHaueHa ana KPATKOCPOYHOTO (He 6onee 7 aHeit) MPUMEHEHWA A1 OOHOTO MALMEHTA B ycnosuax 60nbHNLbI
VNN APYrX MEAULIMHCKUX YYPeXAeHNI.

YV VYV

MNPUMEYAHUA
KoMmoHeHTbI cucTeMbl Macki He coaepxar MBX, 43D unwn ¢pranaros.
HacToAwmit NpoAyKT Npou3BoANTCA 6e3 NPUMEHEHUA HaTyPanbHOTO Kay4yyKOBOTrO flaTeKca.
Ecnun y nauyvenTa BosHukna KAKAA-TIMBO peakuusa Ha KOMMOHEHTbI CUCTEMbI MacKu, MPeKpaTuTe ee NCronb3oBaHue.
B Macke ecTb BCTPOEHHbIi NOPT BbIAOXa, NO3TOMY NPUMEHEHIE OTAENbHOrO NopTa BbifioXa He TpebyeTca.
C Lenbio yMeHbLUEHNA NMOBTOPHOTO B/ibIXaHIA BbIAbIXaeMOro BO3AyXa B C/lyuae HapyLleHnA HOPManbHON PaboTbl yCTPONCTBA ANA CO3AaHNA
NONOXKUTENbHOTO AaBNIEHNA B KOHCTPYKLIMM MacKi Mpe/lyCMOTPEH KanaH fiA 3aluTbi OT yAylbA (knana 3a6opa Bo3ayxa).
Y6eautech B NpaBuIbHOCTI pa3Mepa Macky, MCNOMb3ys YCTPONCTBO ANA Bbibopa pasmepa.

MPOTMBONOKA3AHUA

He cneayeT UCNonb3oeatb JaHHoe YCTPOWCTBO, €CAN Y NaLMeHTa TOLWHOTa WAW PBOTA, €CN NAUUEHT MPUHUMAET PeLienTypPHbIA NeKapCTBEHHDIN Npenapart, KoTopbIi
MOXET Bbl3blBaTb PBOTY, U HE MOXET CHATb MaCKy CaMOCTOATENbHO.

v v

v

v
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BHUMAHWE
DepnepanbHoe 3akoHoaaTenbcTso CLUIA orpaHnunBaeT npoaxy 3TOro YCTPOCTBa, pa3pellas ero NpofAaxy ToNbKo Bpady U No npeanncaHiio Bpaya.
He nopgepraiite Macky Bo3aeiicTuio Temnepatypbl cebiwe 60 “C (140 °F).
Macka npegHasHauera 19 MPUMEHEHWA TONbKO 19 OAHOTO NALMEHTA. Ona npeaHasHaueHa Ans KPaTKOCPOUYHOro NpuMeHeHus (He 6onee 7 aHeit).
Wcnonb3oBaHue ana HeCKONbKNX NaLNeHToB He fonyckaetca. He ¢ DBaThb U He $
Ecnn nauveHT ncnonbsyet Kakue-nm6o nekapcTtea unn yCTpOIZCTBa ANA yaaneHua otaenaemoro us I'J'Iy60KI/IX OTAENOB Nerkux n 6p0HXOB, nepeg
NCNonb30BaHNEM MaCKN I'IpOKOHCyJ'IhTIIIpyVITeCh C nevawm spavyom.

IMpOBaTh.

OPEAYNPEXAEHUA
[laHHan Macka He NOAXOAWT ANA UCKYCCTBEHHO BEHTUNALIAN C LIeMbIo Xn3HeobecneyeHns.
Ecnny naumeHTa ectb AbixaTenbHas He[JOCTaTOYHOCTb, MacKy cnepyeT npumeHaTb TOSIbKO Bo Bpema npoBeaeHns neyeHuns.
Macky cnefyeT ncronb3oBaTh NPy NCXOAHOM YPOBHE 1aBNIEHNA He MeHee 3 CM BOfIAHOTO CTonba.
Mpu ncnonb3oBaHumM Kncnopopa BmecTe ¢ Mackoii ana CUMAT-Tepanun HeobxoArMo npekpatlaTtb nogayy Kucnopoaa npw biknioueHun CUMAT-annapara.
lMoscHeHue K NpeaynpexaeHmio: €N He OTKNIYUTbL NoAady Kucnoposa npu ebikniodeHy CUMAT-annapata, To KUCIOPOA, NofiaBaemblil No Tpy6ke
YCTPOWICTBA, MOXeT CKannneaTbca B kopnyce CUMAIM-annaparta. Ckonnexve kucnopopa B kopnyce CUMAT-annapata ABNAETCA OrHEONACHBIM.
[py GUKCMPOBaHHOM NOTOKE AOMOMHUTENBHO MOAaBAEMOTO KNCNIOPOAa KOHLEHTPALINA BABIXAEMOTO KNCNIOPOAa MOXET BapbUPOBATbCA B 3aBUCMOCTIA

OT HaCTPOEK faB/IeHNA, AbIXaHWA NaLMEHTa U yTeYekK.
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Mpu nogaye Kcnopopa 3anpellaeTca KypeHne Uni 1Cnosb3oBaHUe OTKPLITOrO NnameHu.

Macka He npefHasHavyeHa Ana nauneHTos 6e3 camoCTOATeNbHO aKTUBHOCTU AblXaTenbHOro ueHTpa. MacKy Henb3A NCNoNb30BaThb ANA NaUUEHTOB,

KOTOpPble HEKOHTAKTHbI, 3aTOPMOXEHbI, He pearnpytoT Wi He MOryT Camn CHATb Macky. Macka MoxeT oKasaTbca HEI'IO/:[XOF[RU.leI;I ANA nuy co cnegyrowmmn

COCTOAHUAMM: HapyLIeHe GYHKLIM KapAnanbHOro ChUHKTEPa, NOBbILLIEHHbIN PENIOKC, HaPYLLEHIE KaLNeBOro pedriekca 1 rpbhka NULLEBOAHOTO

oTBepCTUA Anadparmbl.

» 060 Bcex cnyyanx HEOObIYHOTO pasapaXeHUs KO, ANCKOMbOPTa B rPYAHON KNETKe, OfibILIKY, B3y TUA X1NBOTa, boneil B XX1BOTE, PBOTbI NN MeTEOPU3Ma
13-3a 3arnaTbiBaemMoro Bosgyxa nnun CUNbHOI FONoBHOM 60NK BO BpemA nin HenocpeacTBeHHO Cpasy Nocsie NCNonb3oBaHWA Mackn cnefyet HemegneHHo
coobLiaTh flevatiemy Bpayy.

> MprYMeHeHNe MaCKn MOXET Bbi3biBaTb 60SIE3HEHHbIE OLLYLLEeHUA B 061aCTh 3y60B, A€CEH WK YeMIOCTel, a TaKke yCyrybneHie MeloLnxca
CTOMATONOrMYecKknx 3abonesaHuni. I'Ipm BO3HUKHOBEHUWN 3TUX CUMNTOMOB I'IpOKOHCy"IbTVIpyPITECb C TepanesTOM MUK CTOMaToNIOroM.

r npOKOHCyﬂbTVIpyI;ITer C TepanesToMm, e NPU NCNOJIb30BAaHUN MAacKKN NauneHT NCMbITbIBaET NioGble U3 cneayownx CMMNTOMOB: CyXOCTb B rasax,
601b B ra3ax, rMasHble NHhEKLMI U HEYETKOCTb 3peHna. ECn cumnTOMbI COXPAHAIOTCA, IPOKOHCYNBTUPYITECH C 0GTabMOSIOTOM.

> He 3ataruBaiite PemMeLLKn CucTembl ¢MKCBUMM Ha ronose CINLWKOM CUNbHO. anI3HaKaMVI C/IMLIKOM CWTbHO 3aTAHYTbIX PEMELLKOB ABNAIOTCA: CUNIbHOEe

MOKpacHeHne, CUHAKA nnn Ha6yxaHV|e KOXW y KDOMOK MacKu. Yrobbl YMEHbLNTb BbIPaXX€HHOCTb CUMNTOMOB, ocnabere pemeLuKn cuctembl ¢I/IKCaLlVII/I Ha ronose.

v

» Mpu HenpaBKNbHOI NOArOHKe MacKy BO3MOXHA 3HauuTeNbHaA HenpegHaMepeHHasn yTeuka Bo3ayxa. Cnepyiite npunaratowerica UHCTPYKLIWW NO
MNOATOHKE MACKN.
> YrnoBoe coefnHeHMe 1 KnanaH ANA 3aluTbl OT yayliibs BbINONHAIT 0CoBble GyHKLMM No obecneyermio 6e3onacHocTy. Henb3a MCNonb3osatb Macky,

€eCnn CTBOPKa KnanaHa nospexaexa, AE¢OPMMPOEaHa nnu ee UenocTHOCTb HapyLeHa.

» anI HU3KUX 3HAYEHUAX AaBNEHNA NOTOK, I'IpOXOF[RU.lVII;I Yepes NopT BblAOXa, MOXET 6bITb HeA0CTaTOUYHbIM ANA yAaneHna ns prﬁKI/l BCero Bblblxaemoro
ra3a. BO3MOXHO NOBTOPHOE B/ibIXaHe NaLMEHTOM HEKOTOPOTO KOJINYECTBA BblAbIXaeMOro BO3/yxa.

> He nepekpbiBalite 1 He NbiTaiiTeCh 3arepMeT3MPOBaTH MOPT BbIAOXa (BEHTUIALMOHHDIE OTBEPCTIASA) WM KNanaH AnA 3aLuTbl OT yAyLubA (KnanaH 3abopa
BO3AyXa)A BeHTVI!]ﬂLlIIIOHHbIe oTBepcTna obecrneyrBatoT MOCTOAHHbBIN 0TBO/ BO3Ayxa U3 Mackn.

r MacKy cnefyeT Ncnonb3osatb TONbKO NP BKNKOYEHHOM 1 UCMPABHO paﬁo'ra»omem yCTpOVICTEe AnA noAAepKaHuA NONOXNTE/IbHOTO AaBneHna
B /ibIXaTeNbHbIX MyTAX. Koraa ycTpoicTBO AN NoaAepXaHua NosoXUTeNbHOTO AaBneHua
B AibIXaTeNbHbIX MyTAX BKMIOYEHO 1 paBoTaeT CMPaBHO, CBEXNIN BO3AYX, NOCTYNAIOW|1il Yepe3 YCTPOIICTBO, BbITANIKUBAET BbifbIXaeMblil BO3/yX Yepes
BEHTUNALMNOHHbIE OTBEPCTUA MACKU. Ecmn yCTpOﬁCTBO ANA NoAAEepPXKaHMA NONOXKNTENBHOrO AaBNEHUA B AbIXaTebHbIX NYTAX He pa6oTaeT, BO3MOXHO
NOBTOPHOE BAbIXaHWe BblAbIXaeMOro Bo3ayxa. nOBTOpHOQ BAbIXaHWe BblAbIXaeMOro BO3jyxa MOXET B HEKOTOPbIX Cly4anX Bbi3BaTb yaylube. 310
npeaynpexaeHne OTHOCUTCA K 6ONbILMHCTBY MOAieneil HasanbHbix Macok n CUMAT-annapaTos.

OBLIAA NHOOPMALINA
Cpok cny*6bl Mackin cocTaBnseT 7 AHeit. Macky 1 npuHazs 0CTN CnepyeT y )BaTb B COOTBETCTBIN C MECTHBIMM 11 PEMOHAbHBIMI NPaBUNaMu.
CornacHo Pernamenty EC 0 MeguumHcknx nsgenuax MDR 2017/745 o cepbe3Hbix HUMAEHTaX CefyeT cooblaTb NPON3BOANTENI0 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocypapcrea-unena EC.

OYNCTKA U TEXHUYECKOE OBCNTYXUBAHWNE
3Ta Macka ABNAETCA OJHOPa30BOW, OHa NpeHa3HayeHa TONbKO ANA KPaTKOCPOUHOTO NpUMeHeHNsA (He 6onee 7 AHeit) ToNbKO ANA OAHOTO NauneHTa. B ciyyae
CUNIbHOTO 3arPA3HEHNA MaCKy ClIeflyeT yTUnn3MpoBaTh. Macky MOXHO OuMILaTh eXeiHEBHO U1 NO Mepe HeoBXOAMMOCTI, UICNO/Ib3YA f/IA STOFO TaMMOH, NPONUTaHHbIA
V30MPONMIOBbIM CNPTOM 70%, UK NPOTHPaA MacKy TKaHeBOW CandeTKoil, CMOYEHHOW MbiNIbHOV BOAOVA. [1p1 UCNoNb30BaH TKaHeBOW candeTKi MPUMEHANTe MATKMiA
MbiNbHbIN PACTBOP, Hanpumep, lvory”. TiaTenbHO MPOMONTE U AaiiTe BLICOXHYTb Ha BO3AyXe B MECTE, 3all/LLEHHOM OT MPAMbIX COMHEUHbIX Slyuel.
MPUMEYAHMUE: renesan maHxeTa, 6yayuu MArKOIA Ha OLLYMb, TPV HOPMabHOM UCMO/Ib30BAHNN He PBETCA, He CO3/JaeT YTeUKN U He OTCOeANHACTCA OT Macku.
Ho 1y reneBoii MaHXeTbl MMeeTCA Npefien NPOYHOCTIA. My HENPaBUABHOM VAN HEaKKYPaTHOM UCMONb30BaHIU B Heil MOryT BO3HUKHYTb Pa3pbiBbl MW NPOKOSIbI.

TEXHUYECKAA MHOOPMALVMA
ConpotueneHVe NoToKy Bo3ayxa npu pacxoe 50 n/muH: 0,23 cm BoasaHoro cTonba; npu pacxoge 100 n/muH: 0,48 cv BogaHoro cTonba
MEPTBOE MPOCTPAHCTBO (npu6n.): Manas 184 mn CpepHas 193 mn Bonbuwas 209 mn OueHb 6onbas 220 mn
ConpoTuerienme KnanaHa 1A 3alluTbl OT YAyLIbA B YCIOBUAX OHOKPATHOTO OTKa3a: Ha Baoxe: 0,8 cM BofaHoro cTonba Ha 11/C; Ha Bblioxe: 0,8 cv BoaaHoro cTonba Ha 1/c;
aMNUTYHO-B3BELLEHHbI YPOBEHb 3BYKOBOTO laBNIeHNA Ha paccToAHUM 1 m: 29,98 (A); aMnauTyHO-B3BeLLEHHbI YPOBEHb 3BYKOBOTO AaBneHus: 32,99 (A)
[laBneHne Ha KnanaH A 3alyuTbl OT y/yiibA B COOGLIAIOWEMCA C aTMOChEPOII MonoxXeHun: 1,45 cm BOAAHOTO cTon6a, [laBnenue Ha Knana AnA 3awuTbl OT yyiba
B He coobuatoLemca ¢ atmocpepoit nonoxeHuu: 1,80 cm BoaaHoro ctonba
He noaBepraiite Macky Bo3AeicTBIIO TemnepaTypbl cBbitue 60 “C (140 °F).

OEPEA MPUMEHEHWEM

»  TpoBepsiiTe MacKy eXeAHEBHO UIN Nepes Kax/abiM NpUMeHeHrem. B ciiyyae 610KMPOBKYU BEHTUNALIMOHHbIX OTBEPCTUI, MOBPEXAEHUA AeTanei,
a TaKxKe BblJENeHNA rens n3-3a paspbiBOB WM NPOKOJIOB, MAacKa NOANEXIT 3aMeHe.

»  TpoBepbTe KNana Ans 3aLuThl OT yAywibA. [Py BLIKKOYEHHOM YCTPOIICTBE 1A CO3AaHNA NONOXMUTENbHOTO ABNEHNsA Y6eauTech B TOM, YTO CTBOPKA
KnanaHa pacrosoxeHa Takim 06pazom, 4To6bl BO3/yX B MOMELLEHIN MOT POXOANTH Yepes GoMblUoe OTBEpCTIe KnanaHa (puc. 7a). BrntouuTe cuctemy.
CTBOPKa I0/Ha 3aKPbITbCA, a BO3AYX M3 CUCTEMbI — MPOXOAUTL Yepes MacKy (puc. 7b). ECn CTBOpKa He 3aKpbIBAETCA W He GYHKUVIOHVPYET JOMKHbIM
06pa3om, 3ameHuTe MacKy. He nepekpbiBaiiTe 0TBEPCTUE KianaHa AnA 3aLuTbl OT YAyLIbA WK BEHTUIALMOHHbIE OTBEPCTIA Macky. Y6eauTech B Tom,
4TO K/anaH He 3a6710KMPOBaH OTAENAEMbIM, a CTBOPKA OCTAETCA CYXOi.

VHCTPYKLIMA MO NOATOHKE MACKW VERASEAL" 3

1. Y6epuTech B NpaBUNbHOCTY pasmepa Macku. MIcronb3ya yCTPORCTBO Ans BbiGopa pasmepa, y6eanTech, YTo PoT ciierka npuoTKpbIT. COBMECTUTE BEPXHIOKD
4acTb YCTPOiiCTBa /1A BbIGOPa pa3mepa C nepeHoCcuLieil 1 BbibepuTe HalMeHbLIMii Pa3Mep, KOTOPbIV He OrpaHNunNBaeT HOC UK poT. MoaxoaAwW i pasmep
MOXET GbiTb MeHbLLE 0XIAAEMOrO 13-3a KOHCTPYKLIM MaCKM.

2. OTCOeANHUTE PEMELLIOK, BbIHYB METII0 113 OTBEPCTNA BBICTPOCEMHOTO GrKCaTopa (HUKHMNI NIEBbIN PEMELLOK) (prC. 1), TOMECTUTE HUXKHIOK YacTb MATKOI
MaHXeTbl MacKu Ha CKnajKy NoAGOPOAKa NaLMeHTa, POT KOTOPOro CAlerka NPUOTKPLIT, 1 HAaK/MOHUTE MACcKy BBEPX, YTOGbI KOCHYTbCA HOCa NaLueHTa.
(puc. 2). MosepHITe NOBHbIN PEryNPOBOUHbIN BUHT Tak, 4To6bl ynop s nba cnerka kacanca n6a naunenrTa (puc. 6). B 3aBUCMMOCTY OT YepT LA Macka
MOXET CUAIETb Ha HOCY HUXe, Yem OXKINAanoch.

3. HapeHbTe cucTemy GUKCaLMM Ha FONOBY, BO3bMUTE OTCOEAUHEHHDIN PEMELLOK C 3aCTEXKOW-«IMMYUKO» 1 BCTaBbTe ero 06paTHO B OTBEpCTIE
6bICTPOCHEMHOTO duKcaTopa (puc. 3). Y6eauTech, 4to cucTema GUKCALIMM Ha rofloBe NONHOCTLIO PAcpaBleHa 1 MNOTHO NPUEraeT K 3aTbiky.

4. OTperynupyiiTe HIKHINE PeMeLLKU CUCTEMbI GUKCALMI HA FONOBE C MOMOLLbIO 3aCTEXeK-«mnyyeK» (puc. 4).

5. Otperynupyiite BepXHIe peMeLLKN CUCTeMbI GUKCALIMM Ha FOMIOBE C MOMOLLbIO 3aCTEXeK-«IMNYYeK»: OTCOANHMTE 3aCTEXKU-IMNYYKIA» 1 MOTAHUTE
pemeLKu Briepep, 4ToGbl PaCMoNOXNMTL Macky Mo LeHTPY NiLia. Y6eauTech, 4To cuctema GUKCaLmm Ha rofloBe HaxoANTCA Mo LieHTPY, COBMECTUB f1Ba
pemetuKa. [ocne 3Toro NoTAHUTE PemeLlKU Ha3aj, OTPErynnpyiTe HaTAXeHe PEMELLIKOB 1 3adUKCHpYiiTe «InmyyKku» (puc. 5).
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6. OTperynupyiite HaTAXeHe 10 KOMGOPTHOTO COCTOAHIA, NOBOPAUNBAA PEryIMPOBOUHbIN BUHT yropa Ana nba. [lna yao6Hom nocaakv Macku npn
HEOBXOANMOCTI OTPErynmMpyiTe BEPXHIE PEMELLKIA.
7. Ecnu macka NpuymnHAET Hey06CTBO, NOBTOpUTE AeiicTBuA 5-7.
MPUMEYAHUE
I Macka He JoKHa 1aBUTb Ha HOC UNM POT NaLineHTa. MaLMeHT JOMKeH MMETb BO3MOXKHOCTb AbillaTh CBOGOAIHO 1 KOMGOPTHO.
Il Macka aonxHa yo6Ho npuneratb K nuuly. Ecnv Ha nepeHocuy of TCA uf pHoe 4 , 0CN1abbTe BepXHUE PeMeLKu 1 MefIeHHO
MOBOPaYNBaiiTe PEryIMPOBOYHbIN BUHT MPOTUB YaCOBOI CTPENKM, YTOBbI 0CNabUTb AaBneHue Ha nepeHocuLly (puc. 6). Mocne 3Toro oTperynupyite
BEPXHVE PeMELLKI 1 3adUKCUPYIITe WINMYUKM».
8. TopkniounTe Macky K TpybKe yCTpOIiCTBa ANA NOAAEPKAHNA NONOXKMTENBHOTO AaBAEHNA U NONPOCKTE NaLMeHTa AbllaTb Kak 06bIYHO.
9. Ecnm Bbi 3amMeTMnM yTeuky B 0611acTv NOABOPOAKa UMW LiekK, CNIErka NOATAHUTE HIKHIE PEMELLKN.
10.  Ecnu Bbl 3aMeTUNN yTeUKY Ha NepeHoCuLIE, MEIEHHO NOBOPAYMNBAITE PEryINPOBOUHBIN BIHT MO YaCOBOW CTPENIKE, YTOGbI HEMHOTO OTOABUHYTH YOpP OTO jiba
(puc. 6). Mocne 3Toro cnerka NOATAHNTE BePXHIE PEMELLIKM [0 YCTPaHEHNA YTeUKM.
MPUMEYAHUE
I. HE 3atarusavite pemewku CJIMLLKOM CUJIbHO. YpeamepHoe HaTAXeHe MOXeT yCyrybutb yTeuky.
[ins onTUManbHOV repMeTI3aLmi v yao6CcTea Macka OMKHA NPUEraTh MAOTHO, HO He Tyro.
BbICTPOE CHATWUE MACKW 1 CUCTEMbI OUKCALINW HA TONTOBE
11, CBUHBTE 3aCTEXKY-«NMYUKY» C GbICTPOCHEMHOTO GUKCaTOpa 1 CHUMUTE BCIO MACKY LIENMKOM.

Veraseal” AiBnsieTcs TOBapHbIM 3HaKOM Kopriopauuu Sleepnet.
MoceTuTe Haw Be6-caiT www.sleepnetmasks.com.

Veraseal® 3 maska sa ventilacijom za celo lice SRPSKI
SADRZAJ: Veraseal® 3 maska sa ventilacijom i oglavnikom
Proizvedeno u SAD-u od americkih i uvezenih delova

Samo na recept

NAMENA

Veraseal” 3 maska sa ventilacijom za celo lice je maska za jednokratnu upotrebu namenjena za korid¢enje sa uredajima koji stvaraju pozitivan pritisak vazduha,
kao sto su CPAP ili dvostepeni uredaji koji rade na pritisku od 3 cm H,O ili vecem. Maska je namenjena odraslim pacijentima (>30 kg) kojima je propisana
terapija pozitivnim pritiskom vazduha. Maska je namenjena za KRATKOTRAJNU UPOTREBU NA JEDNOM PACIJENTU (maksimalno 7 dana) u bolnici ili

u okruzenju institucije.

Y v
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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.
Otvor za izdisanje ugraden je u ovu masku tako da poseban otvor za izdisanje nije potreban.
Maska uklju¢uje ventil protiv gusenja (ventil za hvatanje vazduha) koji smanjuje ponovno udisanje izdahnutog vazduha u slu¢aju da uredaj
za pozitivan pritisak ne radi ispravno.
Pomocu vodica za veli¢ine proveriti da li je maska odgovarajuce velicine.

KONTRAINDIKACIJE

Proizvod ne treba koristiti ako pacijent ose¢a muéninu, povraéa, uzima prepisani lek koji moze izazvati povracanje ili ako nije u stanju da samostalno

skine masku.
MERE OPREZA

»  Savezni zakon u SAD-u ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo od strane ili po nalogu lekara.

»  Neizlagati masku temperaturama preko 60°C.

> Maska je namenjena ISKLJUCIVO ZA UPOTREBU NA JEDNOM PACIJENTU. Namenjena je kratkotrajnoj upotrebi (ne vise od 7 dana)

i ne sme da se koristi na viSe osoba. Ne sterilisati i ne dezinfikovati.
»  Posavetovati se sa lekarom pre upotrebe maske ako pacijent koristi lekove 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.

>  Koristiti masku sa osnovnim pritiskom od 3 cm H,O ili visim.

»  Ako se koristi kiseonik sa ovom CPAP maskom, protok kiseonika mora da se isklju¢i kad CPAP uredaj ne radi. Objasnjenje upozorenja: Kada CPAP
uredaj nije u funkiji, a protok kiseonika je i dalje ukljucen, kiseonik dopremljen u cevi uredaja moze da se akumulira u kucistu CPAP uredaja.
Kiseonik nakupljen u kucistu CPAP uredaja dovodi do opasnosti od pozara

»  Prifiksnoj brzini protoka dodatnog kiseonika, koncentracija udahnutog kiseonika ce se razlikovati, u zavisnosti od postavki pritiska,
disanja pacijenta i brzine curenja.

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

»  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 sledecim stanjima: ostecenom
funkcijom sréanog sfinktera, prekomernim refluksom, ostecenim refleksom kaslja i hijatalnom hernijom.

»  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 ordiniraju¢em lekaru.

»  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 pacijent ima neki od sledecih simptoma dok koristi masku: susenje ociju, bol u oc¢ima, infekcije oka ili zamucen vid.
Obratite se oftalmologu ako simptomi potraju.

»  Nemojte previSe zatezati oglavnika. Znaci preteranog zatezanja uklju¢uju: prekomerno crvenilo, rane ili ispup&enu kozu oko ivica maske.

Olabavite trake oglavnika kako biste ublazili simptome.
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»  Ako maska nije pravilno postavljena moze doci do prekomernog curenja. Sledite prilozena UPUTSTVA ZA POSTAVLJANJE MASKE.

»  Lakatni sklop i sklop ventila za spre¢avanje gusenja (ventil za hvatanje vazduha) imaju odredene bezbednosne funkcije. Masku ne treba
koristiti ako je klapna ventila o3tecena, deformisana ili pokidana.

»  Priniskim pritiscima, protok kroz otvore za izdisanje moze biti nedovljan da ukloni sav izdahnut gas iz cev¢ica. Moze doéi do ponovnog

udisanja vazduha.

»  Ne blokirati niti zatvarati otvore za izdisanje (ventilacione otvore) ili ventil za spre¢avanje gusenja. Ventilacioni otvori omogucavaju
neprekidan protok vazduha iz maske.

»  Masku treba koristiti samo ako je uredaj sa pozitivnim protokom vazduha uklju¢en i pravilno radi. Kada je uredaj za pozitivan pritisak vazduha
ukljuéen 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.

OPSTE INFORMACIJE.
Radni vek maske je 7 dana. Masku i pribor odloZite na otpad u skladu sa lokalnim i regionalnim smernicama. U skladu sa direktivom EU MDR
2017/745, prijavite ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice EU.

CISCENJE | ODRZAVANJE
Ova maska sluzi za jednokratnu upotrebu i namenjena je za jednog pacijenta i kratkorocnu upotrebu (najvise 7 dana). Maska treba da se baci ako se
mnogo isprlja. Maska moze da se Cisti svakodnevno ili po potrebi, vaticom sa 70% v/v izopropil alkohola ili brisanjem vlaznom, nasapunjanom krpom.
Ako koristite vlaznu krpu, upotrebite blag sapun kao $to je Ivory®. Dobro isperite i pustite da se osusi na vazduhu, zasticeno od direktne sunéeve svetlosti.
NAPOMENA: Gel jastu¢i¢, mada svilenkast na dodir, nece se pocepati, probusiti ili odvojiti od maske pri normalnoj upotrebi. Gel jastu¢i¢ nije
neunistiv. Pocepacde se, isedi i iskidati ako je izlozen pogresnom ili grubom rukovanju.

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 srednja 193 ml velika 209 ml ekstra velika 220 ml
Otpor ventila protiv gusenja u stanju pojedinacnog kvara: pri udahu; 0,8 H,0 po I/s. Pri izdahu; 0,8 H,0 po I/s A-pondersani nivo zvu¢nog pritiska pri
udaljenosti od 1 m: 29,98 (A); A-ponderisani nivo zvu¢ne snage: 32,99 (A)
Pritisak otvaranja prema atmosferi sa AAV: 1,45 cm H,O, Pritisak zatvaranja prema atmosferi sa AAV: 1,80 cm H,0O
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
jastuci¢ izlozen usled cepanija 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 protice
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 VERASEAL® 3 MASKE
1. Proverite da li je maska odgovarajuce veli¢ine. Ako koristite vodi¢ 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. Odvojite traku tako $to ¢ete izvuéi traku iz otvora brzo skidanje maske (donja leva traka) (slika 1), postavite donji jastuci¢ maske na nabor

pacijentove brade tako da su mu usta lagano otvorena, a masku nagnite prema gore da dodirne pacijentov nos (slika 2). Okrecite zavrtanj
za podesavanje na ¢elu dok jastucic¢ za &elo lagano ne dodirne pacijentovo &elo (slika 6). Maska moze da bude nize na nosu nego $to bi
se o&ekivalo, u zavisnosti od crta lica.

3. Stavite oglavnik preko glave, uhvatite odvojenu ¢i¢ak traku pa je provucite kroz otvor za brzo skidanje maske (slika 3). Proverite da li oglavnik
ravno lezi na potiljku.

4. Podesite donje trake oglavnika pomocu jezicaka ¢icak trake (slika 4).

5. Podesite gornje trake oglavnika pomocéu jezi¢aka ¢icak trake: odvojite jezicke ¢icak trake pa povucite trake prema napred da biste centrirali
masku na lice. Proverite da li je oglavnik na sredini tako $to cete poravnati dve trake. Zatim povucite trake prema nazad, podesite zategnutost
traka i pricvrstite jezicke. (slika 5).

6. Okredite zavrtanj za podeavanje jastucic¢a za ¢elo da biste podesili zategnutost dok ne bude udobno. Ako je potrebno, ponovo podesite
gornje trake da bi vam bilo udobno.

7. Ako je maska neudobna, ponovite korake 5-7.

NAPOMENA:
l. Maska ne sme da steze ni nos ni usta pacijenta; pacijent mora da dise slobodno i udobno.
Il 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 greben nosa (slika 6). Zatim ponovo podesite
gornje trake i pricvrstite jezicke.

8. Spojite masku sa cev¢icama aparata za pozitivni pritisak i recite pacijentu da dide normalno.

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

10. Ukoliko primetite curenje na grebenu nosa, polako okrecite zavrtanj za pode3avanje u smeru kazaljki na satu da bi se jastu¢i¢ malo odmaknuo
od cela (slika 6). Zatim lagano zategnite gornje trake dok se curenje ne eliminise.

NAPOMENA:
l. NEMOJTE previse zatezati trake. Preterano zatezanje moze da pogorsa curenje. Za optimalno i udobno prianjanje, maska ne treba
da bude previe zategnuta.

BRZO SKIDANJE MASKE | OGLAVNIKA
11. Skinite petlju &i¢ak trake sa kukice za brzo skidanje maske i sklonite masku.

Veraseal” je robna marka Sleepnet korporacije.
Posetite nas veb-sajt www.sleepnetmasks.com.
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Celotvarovad ventilovand maska Veraseal® 3 SLOVENCINA

OBSAH: Ventilovana maska Veraseal” 3 a nahlavna stprava
Zostavené v USA z dielov pévodom z USA a dovozu
Iba Rx

URCENE POUZITIE

Celotvarova ventilovana maska Veraseal® 3 je jednorazova maska urcena na pouZitie so zariadeniami na vytvorenie pretlaku v dychacich cestach (CPAP

alebo dvojuroviova terapia) pracujucimi pri tlaku 3 cmH,O alebo viac. Maska sa mé pouzivat u dospelych pacientov (> 30 kg), ktorym bola predpisana

pretlakové terapia dychacich ciest. Maska je uréena na KRATKODOBE POUZIVANIE PRE JEDNEHO PACIENTA (maximélne 7 dni) v nemocni¢nom alebo
Ustavnom prostredi.

YV VYV YV

v

POZNAMKY
Systém masky neobsahuje PVC, DEHP ani ftalaty.
Tento produkt nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.
Ak mé pacient AKUKOLVEK reakciu na ktortkolvek cast systému masky, prestafite ju pouzivat.
V tejto maske je zabudovany vydychovy otvor, takze samostatny vydychovy otvor nie je potrebny.
Maska obsahuje antiasfyxicky ventil (odvzdu$iovaci ventil), ktory pomaha obmedzit opatovné vdychovanie vydychovaného vzduchu
v pripade, Ze pretlakové zariadenie nefunguje spravne.
Pomocou sprievodcu velkostou skontrolujte, ¢ ma maska spravnu velkost.

KONTRAINDIKACIE

Tento produkt sa nema pouzivat, ak pacient pocituje nevolnost, zvracia, uziva liek na predpis, ktory méze spdsobovat zvracanie, alebo ak si nedokaze
masku zloZzit sam.
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UPOZORNENIA
Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia lekarom alebo na predpis lekara.
Nevystavujte masku teplotam vyssim ako 140 °F (60 °C).
Maska je uréena LEN NA POUZITIE PRE JEDNEHO PACIENTA. Je uréend na kratkodobé pouzitie (nie dlhsie ako 7 dni) a nesmie sa pouzivat
u viacerych oséb. Nesterilizujte ani nedezinfikujte.
Pred pouzitim masky sa poradte s oSetrujicim lekarom, ak pacient pouziva nejaké lieky alebo zariadenia na odstranenie hlbokych sekrétov.

VAROVANIA
Tato maska nie je vhodna na zabezpecenie ventilacie pri resuscitcii.
Ak ma pacient respiranu insuficienciu, mal by tito masku pouzivat LEN pri podavani terapie.
Tito masku pouzivajte so zakladnym tlakom 3 cmH,O alebo vyssim.
Ak sa s touto maskou CPAP pouziva kyslik, prietok kyslika musi byt vypnuty, ked zariadenie CPAP nepracuije. Vysvetlenie varovania:
Ked'zariadenie CPAP nie je v prevadzke a prietok kyslika zostane zapnuty, kyslik dodavany do hadiciek zariadenia sa méze hromadit
v kryte pristroja CPAP. Kyslik nahromadeny v kryte pristroja CPAP vytvéra riziko poziaru.
Pri fixnom prietoku doplnkového kyslika sa bude koncentracia inhalovaného kyslika menit v zavislosti od nastavenia tlaku, dychania pacienta
a rychlosti Gniku.
Pri pouzivani kyslika sa nesmie fajcit ani pouzivat otvoreny ohen, ako si sviecky.
Tato maska nie je uréena pre pacientov bez sponténneho dychania. Tato maska sa nema pouzivat u pacientov, ktori nespolupracuju,
s otupeni, nereaguju alebo si nedokazu masku zlozit. Tato maska nemusi byt vhodné pre osoby s nasledujtcimi stavmi: zhorsena funkcia
srdcového zvieraca, nadmerny reflux, zhorseny kaslaci reflex a hiatova hernia.
Akékolvek nezvycajné podrazdenie pokozky, neprijemny pocit na hrudniku, dychaviénost, roztiahnutie zaltidka, bolest brucha, grganie alebo
plynatost z prehltnutého vzduchu, pripadne silnt bolest hlavy, ktoré pacient pocituje poéas pouzitia masky alebo bezprostredne po pouziti,
treba okamzite nahlasit osetrujicemu zdravotnickemu pracovnikovi.
Pouzivanie masky méze sposobit bolest zubov, dasien alebo celuste alebo zhorsit existujice zubné ochorenie. Ak sa objavia priznaky,
poradte sa s lekarom alebo zubnym lekarom.
Poradte sa s lekdrom, ak sa u pacienta pocas pouzivania masky vyskytne niektory z nasledujucich priznakov: sucho v o¢iach, bolest o¢i,
oéné infekcie alebo rozmazané videnie. Ak priznaky pretrvéavajd, poradte sa s oftalmolégom.
Popruhy néhlavnej stipravy neutahuijte prilis silno. Priznaky nadmerného utiahnutia zahffiaji: nadmerné zacervenanie, bolavé miesta alebo
vystipenie pokozky okolo okrajov masky. Priznaky sa zmiernia, ak uvolnite popruhy nahlavnej stipravy.
Ak sa maska nenasadi spravne, méze déjst k vyraznému nedmyselnému uniku. Postupujte podla uvedenych POKYNOV NA NASADENIE MASKY.
Zostava ohybu a antiasfyxického ventilu ma $pecifické bezpeé&nostné funkcie. Maska sa nemé pouzivat, ak je klapka ventilu poskodena,
zdeformovana alebo roztrhnuta.
Pri nizkych tlakoch méze byt prietok cez vydychové otvory nedostatocény na odstranenie vietkého vydychovaného plynu z hadicky.
Méze déjst k uréitému opatovnému vdychovaniu.
Neblokujte ani sa nepokusajte utesnit vydychovy port (ventilaéné otvory) alebo antiasfyxicky ventil (odvzdusfiovaci ventil). Ventilaéné otvory
umoziiuju nepretrzité pradenie vzduchu von z masky.
Maska sa neméd pouzivat, pokial zariadenie na pretlak v dychacich cestach nie je zapnuté a nefunguje spravne. Ked je zariadenie na pretlak
v dychacich cestach zapnuté a funguje spravne, novy vzduch zo zariadenia vytlaéa vydychovany vzduch cez ventilaéné otvory masky.
Ked'zariadenie na pretlak v dychacich cestach nefunguje, vydychnuty vzduch méze byt znovu vdychovany. Opétovné vdychovanie
vydychovaného vzduchu méze za uréitych okolnosti viest k uduseniu. Toto varovanie sa vztahuje na vaésinu modelov zariadeni a masiek CPAP.

VSEOBECNE INFORMACIE

Maska ma zivotnost 7 dni. Masku a prislusenstvo zlikvidujte v silade s miestnymi a regionalnymi smernicami. Na zaklade nariadenia EU 2017/745
o zdravotnickych poméckach nahléste zavazné nehody vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu EU.

CISTENIE A UDRZBA

Tato maska je jednorazova a je ur¢ena len na kratkodobé pouzitie u jedného pacienta (maximalne 7 dni). Pri silnom znecisteni by sa maska mala
zlikvidovat. Masku je mozné Cistit denne alebo podla potreby pomocou tampénu namoceného v izopropylalkohole (70 % v/v) alebo utieranim
handri¢kou navlhéenou v saponate. Ak pouzivate vihkid handricku, pouzite jemny saponat (napr. Ivory”). Dékladne oplachnite a nechajte vyschnut
na vzduchu, mimo priameho slne¢ného Ziarenia.
POZNAMKA: Gélovy vankusik, aj ked je na dotyk hodvabny, sa pri beznom pouzivani neroztrhne, nevytecie ani sa neoddeli od masky. Gélovy
vankusik nie je neznicitelny. Pri nespravnom zaobchéadzani alebo nevhodnej manipulécii sa méze roztrhnit, prerezat alebo prasknut.
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Tlak pri
OBJEM

TECHNICKE INFORMACIE
prietoku vzduchu 50 I/min: 0,23 cmH,O a pri 100 I/min: 0,48 cmH,0
MRTVEHO PRIESTORU (priblizne v ml): mala 184 ml stredna 193 ml vel'ka 209 ml extra velka 220 ml

Odpor antiasfyxického ventilu pri stave jedinej poruchy: pri nddychu; 0,8 H,Ona I/s, pri vydychu; 0,8 H,Ona I/s A-vazena hladina akustického tlaku

vo vzdia

lenosti 1 m: 29,98 (A); A-vazena hladina akustického vykonu: 32,99 (A)

Tlak AVV v otvorenej atmosfére: 1,45 cmH,0O, tlak AVV v uzavretej atmosfére: 1,80 cmH,O
Nevystavujte masku teplotdm vy$&im ako 140 °F (60 °C).

7.
POZNAI

POZNAI

11.

PRED POUZITIM
Kontrolujte masku denne alebo pred kazdym pouzitim. Masku vymerite, ak su ventilacné otvory zablokované, ak st jej asti poskodené alebo
ak ma gél trhliny alebo bol prepichnuty.
Skontrolujte antiasfyxicky ventil. Ked' je zariadenie vytvarajlce 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 pruadit
systémovy vzduch (obrazok 7b). Ak sa klapka nezatvéra alebo nefunguje spravne, vymerite masku. Neblokujte otvor na antiasfyxickom ventile
ani ventilacné otvory. Skontrolujte, ¢i ventil nie je upchaty sekrétmi a ¢i klapka je sucha.

POKYNY NA NASADENIE MASKY VERASEAL" 3
Skontrolujte, ¢i ma maska spravnu velkost. Pri pouzivani sprievodcu velkostou dbajte, aby Usta boli mierne otvorené. Zarovnajte hornu ¢ast
sprievodcu ku korenu nosa a vyberte najmensiu velkost, ktora neobmedzuje nos alebo dsta. Vhodna velkost méze byt vzhladom na dizajn
mensia, ako sa ocakavalo.
Odpojte popruh zosunutim slucky z rychloupinacieho otvoru (favy spodny popruh) (obrazok 1), nasadte spodny vankdasik masky do
z&hybu brady pacienta s mierne otvorenymi tstami a naklorite masku nahor tak, aby sa dotykala nosa pacienta (obrazok 2). Otocte ¢elovu
nastavovaciu skrutku tak, aby sa ¢elovy vankusik zfahka dotykal ¢ela pacienta (obrazok 6). Maska méze sediet na nose nizsie, ako sa
ocakavalo, v zavislosti od &ft tvare.
Navlecte nahlavni stpravu cez hlavu, najdite odpojeny pasik suchého zipsu a zasurite ho spat do rychloupinacieho otvoru (obréazok 3).
Skontrolujte, ¢i nahlavna siprava tesne prilieha k zadnej Casti hlavy.
Nastavte dolné popruhy nahlavnej sipravy pomocou putok zo suchych zipsov (obrazok 4).

Upravte horné popruhy nahlavnej stipravy pomocou putok zo suchych zipsov: odlepte ich 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).
Otacanim nastavovacej skrutky ¢elového vankusika upravte napnutie tak, aby vam bolo pohodIné. V pripade potreby upravte horné popruhy,
aby maska pohodine dosadla.
Ak je maska nepohodlIna, zopakuijte kroky 5 az 7.
MKA:
l. Maska nema obmedzovat nos alebo Usta pacienta; pacient by mal mat moznost volne a pohodine dychat.
Il Maska by mala pohodIne priliehat k tvéri. Ak je na koref nosa vyvijany nadmerny tlak, uvolnite horné popruhy a pomaly otacajte
nastavovacou skrutkou proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste uvolnili tlak na korefi nosa (obrazok 6). Potom upravte horné popruhy
a upevnite putka.
Masku pripojte k hadici pretlakového zariadenia a dajte pacientovi pokyn, aby dychal normalne.
Ak si viimnete uniky okolo brady alebo lic, mierne utiahnite dolné popruhy.
Ak spozorujete tniky okolo korefia nosa, pomaly otacajte nastavovacou skrutkou v smere hodinovych ruciciek, aby ste vankusik mierne posunuli
od cela (obrézok 6). Potom mierne utiahnite horné popruhy, kym sa tniky neodstrania.
MKA:
l. Popruhy nahlavnej stpravy NEUTAHUJTE prilig silno. Prilisné utiahnutie méze zhorsit dniky. Pre optimélne utesnenie a pohodlie
by maska mala byt priliehava, ale nie tesna.

RYCHLE UVOLNENIE MASKY A NAHLAVNEJ SUPRAVY
Slucku suchého zipsu zosurite z rychloupinacieho hécika a snimte zostavu masky.

Veraseal je ochranna znamka spolocnosti Sleepnet Corporation.
Navstivte nasu webov stranku www.sleepnetmasks.com.

Ventilirana celoobrazna maska Veraseal® 3 SLOVENSCINA
VSEBINA: Ventilirana celoobrazna maska Veraseal” 3 z naglavnim sistemom
Sestavljeno v ZDA z ameriskimi in uvozenimi deli

Samo na recept

PREDVIDENA UPORABA

Ventilirana celoobrazna maska Veraseal” 3 je maska za enkratno uporabo, namenjena za uporabo z napravami, ki ustvarjajo pozitivni tlak za dihalne poti, kot so

CPAP ali

dvostopeniski sistemi, ki delujejo pri 3 cm ali ve¢ H,0. Maska se uporablja pri odraslih bolnikih (> 30 kg), ki jim je predpisano zdravljenje s pozitivnim

tlakom v dihalnih poteh. Maska je namenjena za KRATKOTRAJNO UPORABO NA ENEM BOLNIKU (najvec 7 dni) v bolnisnici ali zdravstveni ustanovi.
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OPOMBE
Sistem maske ne vsebuje PVC, DEHP ali ftalatov.
Ta izdelek ni izdelan iz naravnega kav¢ukovega lateksa.
Ce ima bolnik KAKRSNOKOLI reakcijo na kateri koli del sistema maske, prenehaijte z uporabo.
V to masko je vgrajena odprtina za izdih, tako da locen prikljucek za izdih ni potreben.
Maska vklju¢uje ventil proti zadusitvi, ki pomaga zmanjsati ponovno vdihovanje izdihanega zraka v primeru, da naprava za pozitiven pritisk
ne deluje pravilno.
Z uporabo vodnika za dolo¢anje velikosti preverite, ali je maska prave velikosti.

KONTRAINDIKACIJE



Tega pripomocka se ne sme uporabljati, ¢e bolnik ¢uti slabost, bruha, jemlje zdravila na recept, ki lahko povzrogijo bruhanje, ali ¢e maske ne more
odstraniti sam.

SVARILA

»  Zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po narocilu zdravnikov.

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

»  Maska je namenjena za UPORABO SAMO NA ENEM BOLNIKU. Namenjena je za kratkotrajno uporabo
(ne dlje od 7 dni) in se ne sme uporabljati na ve¢ osebah. Ne sterilizirajte ali razkuzujte.

»  Pred uporabo maske se posvetujte z le¢ecim zdravnikom, &e bolnik uporablja kakrsna koli zdravila ali pripomocke za odstranjevanje
globokih izlo¢kov.

OPOZORILA

»  Tamaska ni primerna za zagotavljanje predihavanja za vzdrzevanje Zivljenja.

> Ceima bolnik respiratorno insuficienco, mora to masko nositi SAMO med dajanjem terapije.

> To masko uporabljajte z osnovnim tlakom 3 cm H,O ali vec.

>  Ce'sto 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 cev naprave, lahko nabira v ohigju naprave CPAP. Nakopiceni kisik
v ohisju naprave CPAP povzroci nevarnost pozara.

»  Prifiksnem pretoku dodatnega kisika se bo koncentracija vdihanega kisika spreminjala glede na nastavitve tlaka, bolnikovo dihanje in
stopnjo puscanja.

»  Med uporabo kisika ni dovoljeno kajenje ali uporaba odprtega ognja.

»  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, cezmerni refluks,
oslabljen refluks kaslja in hiatusna kila.

»  Bolnik mora vsako nenavadno drazenje koze, nelagodje v prsnem kosu, tezko dihanje, napihnjenost Zzelodca, bolecine v trebuhu, spahovanje

ali napenjanje zaradi zauzitega zraka ali hud glavobol, ki se pojavi med ali takoj po uporabi, nemudoma javiti le¢e¢emu zdravstvenemu delavcu.
> Uporaba maske lahko povzroti zobobol, boleine v dlesnih ali Eeljusti oziroma poslabsa obstojece tezave z zobmi. Ce se pojavijo simptomi,
se posvetujte z zdravnikom ali zobozdravnikom.
»  Posvetuijte se z zdravnikom, ¢e med uporabo maske pri bolniku opazite katerega od naslednjih simptomov: suhe o¢i, bole¢ino v ocesu,
okuzbe oci ali zamegljen vid. Ce simptomi vztrajajo, se posvetujte z oftalmologom.

> Naglavnega sistema ne zategnite prevec. Znaki pretiranega zategovanja so: prekomerna rdecina, rane ali izbo¢ena koZza 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.

> Prikljuéni sklop in sklop ventila proti zadusitvi imata posebne varnostne funkcije. Maske ne smete uporabljati, ¢e je loputa ventila
poskodovana, skrivljena ali raztrgana.

»  Prinizkih tlakih pretok skozi izdihovalne odprtine morda ne bo zadosten, da bi iz cevi izpodrinil ves izdihani zrak. Pride lahko do delnega

ponovnega vdihavanja ze izdihanega zraka.

»  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.

»  Maske ne smete uporabljati, ¢e naprava, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, ni vklopljena in ne deluje pravilno. Ko je naprava, ki ustvarja
pozitivni tlak za dihalne poti, vklopljena in deluje pravilno, novi zrak iz naprave izpodriva izdihani zrak skozi zra¢ne 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 povzroci zadusitev. To opozorilo velja za vec¢ino modelov naprav in mask za CPAP.

SPLOSNE_INFORMACIJE.
Maska ima Zzivljenjsko dobo 7 dni. Masko in dodatke zavrzite v skladu z lokalnimi in regionalnimi smernicami. V skladu z EU MDR 2017/745 o resnih
zapletih porocajte proizvajalcu in pristojnemu organu drzave &lanice EU.

CISCENJE IN VZDRZEVANJE
Ta maska je za enkratno uporabo in je namenjena le za kratkotrajno uporabo na enem bolniku (najve¢ 7 dni). Masko je treba zavredi, ¢e je moéno
umazana. Masko se lahko Cisti vsak dan ali po potrebi z uporabo 70-% izopropilnega alkoholnega zlozenca ali z brisanjem z vlazno krpo, namoceno
v milnico. Ce uporabljate vlazno krpo, uporabite blago milo, kot je milo Ivory”. Temeljito sperite in pustite, da se posusi na zraku, stran od neposredne
sonéne svetlobe.
OPOMBA: Ceprav je blazinica iz gela svilnata na dotik, se pri normalni uporabi ne bo predrla ali snela z maske in ne bo puscala. Vendar pa blazinica
iz gela ni neunicljiva. V primeru napacne uporabe ali zlorabe se bo predrla, raztrgala ali razparala.

TEHNICNI PODATKI
Upor pri pretoku zraka 50 I/min: 0,23 cm H,0; 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 zadusitvi v stanju ene napake: pri vdihu; 0,8 H,0 na I/s. Pri izdihu; 0,8 H,0 na I/s A-utezena raven zvocnega tlaka na 1 m razdalje:
29,98 (A); A-uteZena raven zvoéne moci: 32,99 (A)
AAV odprt do atmosferskega tlaka: 1,45 cm H,0, AAV blizu atmosferskega tlaka: 1,80 cm H,O
Maske ne izpostavljajte temperaturam, vigjim od 60 °C (140 °F).

PRED UPORABO
»  OPOMBA: Masko preglejte vsak dan ali pred vsako uporabo. Zamenjajte masko, ¢e so odprtine za zracenje zamasene, ¢e so deli
poskodovani ali ¢e je gela izpostavljen zaradi raztrganine ali preluknjanja.
»  Preverite ventil proti zadusitvi. Ko je naprava za pozitivni tlak izklopljena, preverite, ali je loputa ventila nameséena tako, da lahko sobni
zrak tece skozi veliko odprtino v ventilu (slika 7a). Vklopite sistem; loputa se mora zapreti in sistemski zrak mora teéi 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 izlo¢ki in da je loputa suha.

NAVODILA ZA NAMESTITEV MASKE VERASEAL® 3
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.
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2. Odstranite trak tako, da ga potisnete s kavlja za hitro odstranitev (spodnji levi trak) (slika 1), namestite spodnjo blazinico maske na pregib
bolnikove brade z rahlo odprtimi usti in nagnite masko navzgor, da se dotakne bolnikovega nosu (slika 2). Obrnite nastavitveni vijak tako,
da se blazinica za ¢elo rahlo dotika bolnikovega cela (slika 6). Maska lahko sedi nizje na nosu, kot je bilo pri¢akovano, odvisno od obraznih potez.

3. Naglavni sistem nataknite ez glavo, poiscite odstranjeni trak z zanko in ga namestite nazaj na kavelj za hitro odpenjanje (slika 3). Prepricajte
se, da je naglavni sistem plosko na zadnji strani glave.

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

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

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

7. Ce je maska names¢ena neudobno, ponovite korake 5-7.

OPOMBA:
l. Maska ne sme stiskati bolnikovega nosu ali ust; bolnik mora dihati prosto in udobno.
Il.  Maska naj se udobno prilega obrazu. Ce je na nosnem mostu pritisk prevelik, zrahljajte zgornje trakove, poasi zavrtite nastavitveni vijak
v nasprotni smeri urinega kazalca, da sprostite pritisk na nosni most (slika 6). Nato ponovno prilagodite zgornje pasove in jih pritrdite.

8. Povezite masko s cevjo naprave za pozitiven tlak in bolniku naro¢ite, naj normalno diha.

9. Ce opazite puscanje okoli brade ali lic, rahlo zategnite spodnje trakove.

10. Ce opazite puscanje na nosnem mostu, pocasi obracajte nastavitveni vijak v smeri urinega kazalca, da rahlo premaknete blazinico stran
od ¢ela (slika 6). Nato rahlo zategnite zgornje trakove, dokler pus¢anje ne izgine.

OPOMBA:
l. Trakov NE zategnite prevec. Prekomerno zategovanje lahko poslabsa puscanje. Za optimalno tesnjenje in udobje mora biti maska
nameséena oprijeto, vendar ne na tesno.

HITRA ODSTRANITEV MASKE IN NAGLAVNEGA SISTEMA
11. Zanko snemite s kavlja za hitro odpenjanje in odstranite sklop z masko.

Veraseal” je registrirana blagovna znamka druzbe Sleepnet Corporation.
Obig¢ite naso spletno stran na www.sleepnetmasks.com.

do =] dog)l JelSU 3345 doleS Veraseal® 3

ii ol el ge 81334 doleS Veraseal” 3 :0lgioell
83)sih slyzly muall 4805l shiel oo &S a¥) Busiall OVl 5 Cmad
i dub dhog By

lemtoll e Buy)l

o 3 o e o (A1 ytanell L3I 5 (CPAP) jouuall ol Sloal bidll Jia loadl o)l il 83821 o Jbosidl) dovas dogll JalS) Bl3ga)) daleSl Veraseal” 3
G 2oly ) (ao adlS oLl ) 8,008 8,28 plasil) daais LelaSUl . loadl ilsall batally dlall o) Ciod ool (35 30<) Gl dyal dabeSUl pusand sy ol 120
(b Sy ol e

8551 VS ol OB JeuSum USYI -3 T Uiy aaplSU1 Bole s oo Y doleSl plis <

(rll Ghlhall S 83l (3 ghae i el in

Lgalaseial e 85l b alaSUl pllas (0 s T ol s 5 T el b1 13

5l Jadie Mt ] dole s pud U Gé50 13die delaSUl goiss <

o Uy ol Silsyll hadll Sz sy of Ul 3 583l sl Gl ols] ol Gl Sasbual (slsg)l oo ploo) GLis slaw ploao LabeSUl 5 sy
ool s Jlastly bt daleSUl o3 O 0 ST

S

s

N

A

Jusal gl
ity dolaSI) D) b Y O 5l A s 4 a0} 2l Uslizy s 533l 5l Ol o lsa iyl O 13] giell ol gy ¥

oo ol of sLIYI e Slasdl 1a o Jhadl] 053 ey Bussall Ol 3 <
(&sts d2)> 60) Culdygd dzys 140 B > Oloys ] delaSIl 2555 Y

A

b o b ¥ politl Bus U3 (e pasied ¥ Ol g (ol e o 0333 Y) 8008 838) plusi daasee g B doly Gayse phisiad daaks LSl ol <
Al SIS 21,5Y Bz pasiy sl sal ¢l sl i sall OIS 13] dolaS] Jlasal b glmall ol izl <

Bl ps ) g e debeSl s ¥ <
i M) I3l ol3T doleSUl 0 550 Of (e it jpall (0 il pell O 18] <
52 91 Ty g 3 ks el bt o LelaSUl s pusid <

8 (CPAP) jaall aloa¥) ilsall a2l Slazr 050 Y Lois maSY) 3305 Blis] (e (CPAP) sazeas] iloadl lsa)l aedl] doleS o uzmaSYl plasial Yo (3 <
35 5lamdl il e 33zl GumaSYI 018 (33 SV U5 (il @b (3 (CPAP) otaasll alow¥l loall baiedll Slaz 055 ¥ owis £ ol 58 il mds
s 3l (CPAP) jatucoll lew¥) Glsall bl &Sled Gyl Yl 515 o120l el (CPAP) jauuall (aloadl ilsall basedll &Sla) apld) M) Sl oS

37 Qedd
48



ooyl Jdmas (s pall guith Jims dasall Olshae] oo Gditudd] sazSY) 5855 doliw (uzSW Cols 3906 Jims we <

el by b GumaSYI 0555 bois 35S ) ol U] ol pail) miad <

04502 Y 00 8l Gl i 5l oYl sulize 5l Gislsiel) s opel) dolaS odn Jloswiul camy ¥ A udil] gl 95Sas ¥ il dyall dgzga Coud abeSUI <
&b Elly Wlaadl s 5) 5085 @iVl by byolell dlasll s 558 Al S G Osiley ol el Laidls 3555 Y 3 dolaSUl o AabeSUI 3]
Sl Glesd!

Gl 4 Ol sl gl of slsgll 3l o gyl gl ol 5 T shadl (3 ol o gasi glasl of it 3 e sl paall (3 Bads oluss] s slims it gl i f <
ol 8 e domall Dlisll olazsl $30] o 8ybla oy 5l Jlesial) U35

Ol o 5T B szl el ol Ul (3 Ol 3 A3 JSLaw 3L T el 5T &I o Sl (3 Gl oy 8 LaloSUl Yozl <

Y Copatal 18] susll b sl &30 £5d3 pas sl el Olad) sl sl 8 o sl (sl Blizr :aalaSUl Jlosiad wis B eV o gl Oy 3] Ly Szl <

(BhEY s Jol s el el Bl ol delaS) Blso Joor alead) 552 5] ol sl wail) jlhes ¥l et ploYI 3 dllall Sladle . pul ) il Blha s 3 @Y <

AelaSJ i) 8840 Oologlsl] 231 prumo JSihy desdge daleSUl 3555 Y Lodis Sgaiis yb S Gl Gdow 03 <

Bjas 5l Lgwh ol A plaall A8 O 1] doleSUl Jlasial iz ¥ dols Ol il L) GlzsM slaall plealls £ 5501 degazma <

lsgl) gamy s 3l 89Vl G 483 elga IS oY B dstll o e 3 3550 Y U8 (aisial] bikall we <

AolaSU gyl ] Fyatacs B35 elsa)l (33t prad dyspdl] 33 (elsall oo ploo ) GLzsM slawd) plaall of (dsatll Csi5) Lé3l Jite 35 sf wus ¥ <

Jasys derddll @05 (3 Gzl sl bkl Slaz 0553 bois oo IS dasys el mds (3 ) lsall basedl) Slaz 055 Lowis Y] delaSUl pusinad ¥ ol gy <

slsa o8 el md 3 el Glsall bl Slaz 055 Y Lawiey elaSl dysaal] G55 UNS o gyl L 5830 sls ezl e polill szl slsgll Sk oo JSCiy
Slsall hially ol OlalesUls 838291 g3les (sl Ll iy ppdoll e BLasYl e o 583 slon o5 B3le] dibesd (g Vol sy (3 s ol 3 5,851
{(CPAP) jazeall (el

dale Olaglos
(EU MDR 2017/745 duall 83323 29:5¥1 315y plss ooy - &easld¥ly dilonol] Olgusill o alally lyiliobag LaleSUl o palsl] 23 -pll s Baad plasiadl) dolo dabeSl
Byhs Eolse gl (r0ysY1 S3Y 8 sl Ul (3 daziall dabully ghadll ] 23
Blualls Cilal
LaloSUl s 35Sy g3l Ul 3 AaloSl 0dn (30 albed] oy a8 (Bl 4o plil dimes ) 8,008 8,25 oy s yo ot Lavaies g i Busly Bye) dolaS)l 04 sl
SIvory Jie ks Ogile destud cdllse (3lod dad Jlosul L (3 Osalally dls (Blad dmhils Lo 51 % 70 3S,all Jus 958 5o (s s plasialy derlodl wis o Gasy
Byl Geaddl drdl ) g5 099 eelsall 3 i) U85 ke Sy ZaboS) it
@ity (33e8 Bgwg ilill dbl Lyl Solugll golell Jlamiadl wis LoleSIl (e hads o] Gy o1 B3as o LT V] cduadla)) B3lugll punle dogss (3o o))l Gl 1dlamMe
Sl (3 Bgdsdl ol Gl | Cudyss 18] gonasiy

dui) Olsgleall

T,y s 0.48 142,35/, 100 wie 0 (0 s 0.23 14835/, 50 wis shog)l 335 doglise

Jo 2201z 5089 do 209 5aS e 193 Jawg Lo 184 o :(ly )55 a) walyll 50l oz

Ssien (A) 29.98 1350 T Bluwo Gl A 3,8l Bib Osall bad sstane B35 1,03 0.8 1,81 o 3 2/, USI 1,0 0.8 3l 5 oy Lt Jlo 3 GLizs sLiaall ploall daslie
(A)32.99 A 2,4l ib Cosall 353

Tz g 1.80 1552 haieds wis 3Lzl slaall plaall 3o dy g 145 1557 s wie GLzsW slawl ploall b

(disie dz)> 60) Culyigd dz) 140 B3 )l Oloys ] LSl 255 Y

i ol B33 o M)l gy ol Wo3liT Cals ol dysatl s 003 13] AaleSU) Jastd plasal US B 5l Goss deleSUl pamd :dlasde <

ploall 8, SU Olovitl) e 88,31 slsa Jsi oy 209 B Szlsis ploall OB O e ST (Lt 209 56 (3 lad) bdll Slazs Blzsd slasd) slaall wiss <
L5 Y Aol ol quuomo Sy diasy o) T MBI (3l o 13) (00 7 USdl) AolaSUl I35 0 ol elss 380y O s Ml 3y O oz splladl Uk (17 JSCa))
Gle M T 5 I3 Ssaue s plaall O oo wST dysadl Olosid 5T Glast bl ploall doxs

LolaSUI s laudss VERASEAL” 3
2y Y b3 ol z2ly Yl yur e W oo solsll sl 2o S Bgite o slay] (vo aST couledl) Juls Jlosiad wis @3l ol 50 daleSUl ol O a ST 1
et Gy @stall ol Cewliall bl 055y 8 0l o &Y
ol g8 e el (35 Basz wis deleSU] 83Lus) dlin) Buslil] g (1 USal) (puedl il oy 201) g ydl 53 ,0l) o (3 B350l ] ook syl bl .2
oSl s a3 (6 JSll) i Liads s )l (e gl 830 (s oy dged] Jards lians 531 (2 USl) gy yodl T usdle) sl ] dolaSUI ol o5 St
Azl guadle ooy Y e ggaall B s5ns ]
S ol O e ST (3 USl) gyl 2,0l A B (6551 Byt sy dlogliad 30 p I GRS il s Blasdl s Gl couly)l 353 il ol e 3
ol By5e e s
{4 JS2) B9, S a9 Sl by (b dlanlsy Adindl Wl ol Bilys Je 4
ol ) pLYI ) iy oy Byl s by 9 Sllasdl Loy (o ) 1yl s by Bllasdl by (o pladnils doslsdl )l ol ailys Jle .5
(5 dSall) stz BlbT Cly byl s baedly (Al ] i)l Gl 6 sy 201 813lows I35 0 S50l (B el )l sl O e ST dzgll S50 3
e Sy daleSUl s i dyslall il s sl el o3 18] L o pray i adl Jand) dgeadl 83lug Jyuss slows o1 .6
7 5 Olshedl asl dol) pasy Lluo] daleS)l o 18] .7
1daso
Aoy oy puisl] e 1536 s yall 9550 Of s e sl ayall il dolaSIl ais Y o g
sl Gylis 8y S sy ardl jlaas 5oly sl blyill gl (Yl yuz Gls byda ks dla OIS 18] g pe Uiy dzll Gl dobeSUl Jans Oz I
aslyadl Glybl s skl baslyad) Jaass asl (6 JSd)) sV yus e basall Ciudsa)
49



50

Ol Gasall o bl (alead) bl Slaz Wil deleSll Lo 8
i) bl ad) ab uasdl of 3 Jso oy T Bamg) 139
{6 JS2) Y3 gl o imy B3Lusll ey o) Al (olis 80 0l (3 ehagy el slacs 531 iVl sis oy ol Bag) 18] .10
oyl s (1o S8 Ayl bl Ji 65
1dbso

&b 9555 Ol 095 oS5 e delaSUl 0583 O s 09 e plSo] o oyl @3S ] (6955 0wl (B dillial) oSad cilallas B @Sy

L ulds BalaSU gyl yoll
ZelaSJl degamo Uiy oyl 52,00l Bl 0 St 3,8 g5 11

(Sleepnet Corporation) ¢ culw & s dloxus &)lo5 dade Veraseal
www.sleepnetmasks.com syl s Lisdse 5)



Explanation of Symbols Which Appear on the Device Labeling
Explicacion de los simbolos que aparecen en la etiqueta del dispositivo
Erklarung der Symbole auf der Gerétekennzeichnung
Explication des symboles qui apparaissent sur 1’étiquette de I’appareil
Tllustrazione dei simboli visualizzati nell’etichetta del dispositivo
Laitteen merkinndissd nikyvien symbolien selitys
Cihaz Etiketinde Gortinen Sembollerin Ag¢iklamast
Explicatii cu privire la simbolurile ce apar pe eticheta dispozitivului
Ene&nynon tov cupBormv mov epeaviloviol 6Ty ETIGHHAVET TG GUGKEVNG
Forklaring av symboler i mérkning pé utrustningen
OOGsiCHEeHHsI Ha CHMBOJIHTE, TIOKA3aHN HA eTHKETa Ha M3JE]INeTO
Objasnjenje simbola koji se pojavljuju na oznaci uredaja
Vysvétleni symbold, které se vyskytuji na Stitcich prostredku
Forklaring pa symboler, der vises pa enhedens maerkater
Uitleg van symbolen die op het etiket van het hulpmiddel worden gebruikt
Az eszkoz cimkeszovegében megjelend szimbolumok magyarazata
KEDINILERTILSDHA
Forklaring av symboler som vises pa utstyrets merking
Legenda symboli na etykiecie wyrobu
Explicagao dos simbolos que aparecem na rotulagem do dispositivo
VenosHbie 0603HaYeHNA, MCTIONB3YOLMECH VI MapKUPOBKH yCTPOICTBA
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

Slad) Slate e 455 (1 3500

Caution or Warning

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

ikaz veya Uyart

Precautii sau avertismente
Tposoyn 1 Mpogdomoinen
Forsiktighetsdtgird eller varning
Buumanne nin [peaynpesienne
Oprez ili upozorenje

Znacka certifikace CE
Forsigtighedsregel eller advarsel
Let op of waarschuwing

CE tantsitvany jelzés
AR-ES

Forsiktighetsregel eller advarsel
Przestroga lub ostrzezenie
Precaugdes ou adverténcias
3max ceprudmarm CE

Mera opreza ili upozorenje
Upozornenie alebo varovanie
Svarilo ali opozorilo

oS o s

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

Marchio di Certificazione CE
CE-sertifiointimerkinti

CE Belgelendirme isareti
Marcé de certificare CE
Sfipa motonoinong CE
CE-markning

3wax 3a CE ceprudmkar
Oznaka CE certifikata
Znatka certifikace CE
certificeringsmarkning
markering

tandsitvény jelzés

sertifiseringsmerke
Oznakowanie CE

Marca de certificagio CE

3nax ceprudmanyn CE

CE oznaka

Certifikatna znacka CE

Oznaka CE

CE dug sVl dislas)l bolgd dodle

(T3]

Refer to Instructions for Use
Consulte las instrucciones de uso.
Siche die Gebrauchsanleitung

Se reporter au Mode d’emploi

Fare riferimento alle istruzioni d’uso
Katso kiyttoohjeita

Kullanim Talimatlarina Bakin
Consultati instructiunile de utilizare
Avartpégre otig odnyieg ypiiong

Se bruksanvisningen

Bukre Muctpykunute 3a ynorpeba
Pogledajte Upute za uporabu

Ctéte navod k pouziti

Se brugsvejledningen

Raadpleeg de gebruiksinstructies
Olvassa cl a hasznilati utasitast
ERAAEEER

Se bruksanvisningen

Patrz instrukcja uzycia

Consulte as instrugdes de utilizagio
CM. HHCTPYKIIMHU IO IPUMEHEHHIO
Pogledajte Uputstvo za upotrebu
Pozrite si navod na pouzitic

Glejte navodila za uporabo
Szl Sladss ] g 52

Lot number
Numero de lote
Chargennummer
Numéro du lot
Numero del lotto
Erénumero

Parti numarasi
Numar lot
ApOpog maptidag
Partinummer
TlapTunen Homep
Broj serije

Cislo sarze
Lotnummer
Lotnummer
Tételszam
OvhES
Lot-nummer
Numer partii
Numero de lote
Homep maprin

Stevilka serije

e gamall 6y
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Manufacturer
Fabricante
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Valmistaja
Uretici
Producitor
Kataokgvaotig
Tillverkare
Tlpoussoautren
Proizvoda¢
Vyrobce

Medical Device
Producto sanitario
Medizinisches Gerit
Dispositif médical
Dispositivo medico
Ladkinnallinen laite
Medikal Cihaz
Dispozitiv medical
Tarpuch Tuokevr
Medicinsk utrustning
Memimncko usenue
Medicinski uredaj
Zdravotnicky prostiedek

Use by Date
Fecha de caducidad

Verfallsdatum

Date limite dutilisation

Da utilizzare entro la data indicata
Viimeinen Kiytt6piiv

Son Kullanma Tarihi

A se folosi pand la data

Xpnoworotots péxpt my Hugpopnvia

Bor anviindas fore
Cpoxk Ha rozHocT
Iskoristiti do datuma
Pouzit do data

Importer
Importador
Importeur
Importateur
Importatore
Maahantuoja
ithalatg
Importator
Ewsoyoyéag
Importor
Brocuren
Uvoznik
Dovozce

info@mps-gmbh.eu

Producent
Fabrikant
Gyirto
Produsent
Producent
Fabricante
TpomssopTens
Proizvoda¢
Vyrobca
Proizvajalec
gadll

Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Orvostechnikai eszkoz
Medisinsk utstyr

Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Mepusckoe yCTpoiicTso
Medicinsko sredstvo
Zdravotnicka pomécka
Medicinski pripomocek

b il

Anvendes inden
Uiterste gebruiksdatum
Felhasznalhatésagi ido

fEFHAR

Utlopsdato

Termin przydatnosei do uzytku
Prazo de validade

VICroTs308aTs 710 yKa3aHHO AT
Upotrebiti do datuma

Spotrebujte do ditumu

Rok uporabno
Loal gl )b

Importer
Importeur
Importdr
BAXE
Importer
Importer
Importador
Vimmoprep
Uvoznik
Dovozca
Uvoznik

3)gtsd]

Medical Product Services GmbH
Borngasse 20, 35619 Braunfels Germany

Fecha de fabricacion
Herstellungsdatum

Part number Delnummer
Referencia Onderdeelnummer
Teilenummer Cikkszam
Référence BRES
Numero di articolo Delenummer
Osanumero Numer czgsci

Par¢a numarasi Numero de pega
Numar piesa Howmep B karanore
ApOudg eaptipatog Broj dela

Art.nr Cislo dielu
Homep Ha wact Stevilka dela

Broj artikla dzhill 03,
Katalogové &islo

Produktionsdato
Productiedatum
Gydrts détuma

Date of Manufacture

Date de fabrication SEFEAR
Data di fabbricazione Produksjonsdato
Valmistuspéivimiri Data produkcji

Uretim Tarihi

Data fabricatici
Hpepopnvia kataokevng
Tillverkningsdatum
Jlata Ha NPOM3BOACTBO
Datum proizvodnje
Datum vyroby

Data de fabrico
Jlata uarotosens
Datum proizvodnje
Détum vyroby

Datum proizvodnje

geatll g,

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.
Tité tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

Bu Uriin, Dogal Kauguk Lateks ile iiretilmemistir.

Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.

AvT6 10 TPOTOV dev T0L HE PUOTKO 0

Denna produkt ér latexfri.

TIpu NpoM3BOJCTBOTO HA TO3U MPOILYKT HE € H3IOJI3BaH ECTECTBEH JIaTEKC.

Ovaj proizvod nije pi od prirodnog k: lateksa.

Tento vyrobek nebyl vyroben s pouzitim latexu z pfirodniho kau¢uku.

Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex.

A termék nem tartalmaz természetes gumibol kivont latexet.
FARBOBEICIRAILTTYIRIERINTVELE A
Dette produktet er ikke produsert med naturgummilateks.

‘Wyréb nie zawiera lateksu z naturalnego kauczuku.

Este produto ndo ¢ fabricado com latex de borracha natural.
Hacrosumit npojyKT mp Tcs Ge3 HATyp
Kay4yKOBOTO /IATEKCa.

Ovaj proizvod nije proizveden korid¢enjem prirodne gume — lateksa.
Tento produkt nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.
Ta izdelek ni izdelan iz naravnega kavEukovega lateksa.

el Ghlhell (uSEWI 8ole (o Fan b giall s




