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Veraseal® 3 Full Face AAV Non Vented Mask

Mascarilla facial completa sin ventilacién con vélvula antiasfixia Veraseal® 3
Veraseal® 3 AAV-Ganzgesichtsmaske (unbeliftet)
Masque facial VAA intégral non ventilé Veraseal® (3 unités)
Maschera AAV non ventilata integrale Veraseal® 3
Veraseal® 3 aukollinen kokomaski
Veraseal® 3 Havalandirmasiz Tam Yuz AAV Maske
Masca neventilatad cu supapa anti-asfixiere Veraseal® 3
Mn aepilopevn otopotopvikf pdoka AAV Veraseal® 3
Veraseal® 3 Icke-ventilerad AAV helansiktsmask
Veraseal® 3 macka 3a uano nuue 6e3 seHTunauma c AAV knanaH
Neventilirana maska za cijelo lice Veraseal® 3 AAV
Celoobli¢ejova maska Veraseal® 3 s ventilem AAV bez vétracich otvor(
Veraseall® 3 AAV ikke-ventileret helmaske
Veraseal® 3 volgelaatsmasker met AAV zonder ventilatieopeningen
Veraseal® 3 nem szell8z8 teljes arcmaszk fulladasgatlé szeleppel
Veraseal® 3 BRUFLEELAAVIIL T T A XY RY
Veraseal® 3 ikke-ventilert AAV helansiktsmaske
Petnotwarzowa maska Veraseal® 3 z zaworem AAV, bez otworu wydechowego
Mascara facial completa sem ventilacdo com AAV Veraseal® 3
HeBeHTmmpyemas MOMHOMUIIEBAs MACKa C K/IATAaHOM /IS 3aIUThI OT yaymbs Veraseal™ 3
Veraseal® 3 neventilirana maska za celo lice sa ventilom protiv gusenja (AAV)
Celotvarova neventilovana maska Veraseal® 3 s AAV
Neventilirana celoobrazna maska Veraseal® 3 z ventilom proti zadusitvi (AAV)

BLisW slas pleay 83930 dogll Jols) 81345 ne doleS 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
Tel: (603) 758-6600
c E Fax: (603) 758-6699
0123 Toll Free: 1-800-742-3646 (USA ONLY)
90163 Rev G 2023-02 www.sleepnetmasks.com
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Veraseal” 3 Mask

1. Forehead Pad

2. Adjustment Screw

3. Airgel® Cushion

4. Elbow Assembly with AAV
5. Oxygen port

6. Headgear Connector

7. Quick Release Hook

8. Headgear

Mascarilla con Verseal” 3

1. Almohadilla para la frente

2. Tornillo de ajuste

3. Almohadilla Airgel®

4. Codo con valvula antiasfixia

5. Puerto de oxigeno

6 Conector de casco

7. Mecanismo de liberacion rapida
8. Casco

Veraseal” 3 Maske

1. Stirnkissen

2. Einstellschraube

3. Airgel” -Kissen

4. Kniestiick mit AAV

5. Sauerstoffanschluss

6. Kopfstiick-Anschluss
7. Schnellwechselhaken
8. Kopfgurt

Masque Veraseal” (3 unités)
1. Cale frontale

2. Vis réglage

3. Airgel® Coussinet

4. Raccord coudé avec valve
anti-asphyxie

5. Orifice a oxygene

6. Raccord de harnais

7. Attache rapide

8. Harnais

Maschera Veraseal” 3

1. Cuscinetto sulla fronte

2. Vite di regolazione

3. Cuscinetto Airgel®

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

6. Connettore cuffia

7. Gancio a sgancio rapid

8. Cuffia

Veraseal” 3 maski
1. Otsapehmuste

2. Sadtdruuvia

3. Airgel®-pehmuste

4. Kulmakokoonpano AAV:1ld
5. Happiaukko

6. Kuulokkeiden liitin

7. Pikavapautushaka

8. Pédhihnasto

Veraseal” 3 Maske

1. Alin pedi

2. Ayar vidast

3. Airgel® Yastik

4. AAV’li Dirsek Diizenegi

5. Oksijen portu

6. Headgear Connector (Baslik
Baglayici)

7. Kolay Cikarilan Kanca

8. Baslik

Mascil Veraseal® 3

1. Suport/pernuta pentru frunte

2. Surub de reglare

3. Garnitura de protectie Airgel®

4. Ansamblu curbat cu supapa
anti-asfixiere

5. Port de oxigen

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

8. Banda de fixare pe cap

Veraseal® 3 Agpilopevny Mdoko.
1. [Téhpa Metdmov

2. Bida POBpiong

3. Mo&apdit Airgel®

4. Toviakn dtatoén pe ParPido
npoctaciog AAV

5. @0pa O&vydvov

6. Xuvdetpoag E&optipatog
Kepang

7. Ayxiotpo I'pipyopng
Anacediiong

8. E&apmpa Kepoig

Veraseal” 3 Mask

1. Panndyna

2. Justeringsskruv

3. Airgel®-kudde

4. Knikomponent med
antikvévningsventil (AAV)

5. Syrgasport

6. Kopplingsdon for maskhallare
7. Snabbkopplingskrok

8. Maskhallare

Veraseal” 3 macka

1. Bb3rnaBHuuKa 3a 4eno

2. BuHT 32 perynupaHe

3. Airgel nognoxka ot aeporen

4.brnosa crnobka ¢ KnanaH NnpoTms
acdukensa (AAV)

5. MopT 3a Kncnopop

6. KoHeKTOop 3a KauLKuTe 3a rnasa

7. Kyka 3a 6bp30 ocBobOXaaBaHe

8. Kauwwku 3a rnasa



Maska Veraseal® 3

1. Jastuci¢ za Celo

2. Vijak za podesavanje

3. Airgel®jastu¢i¢

4. Lakatna sklopka s AAV

5. Prikljucak za kisik

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

8. Pokrivalo za glavu

Maska Veraseal 3

1. Celova podlozka

2. Sefizovaci $roub

3. Polstatek z materidlu Airgel®
4, Sestava kolene s ventilem AAV
5. Kyslikovy port

6. Konektor hlavového dilu

7. Rychloupinaci ha¢ek

8. Hlavovy dil

Veraseal” 3 maske

1. Pandepude

2. Justeringsskrue

3. Airgel® pude

4. Albuesamling med AAV
5. Iltindgang

6. Hovedtejskobling

7. Hurtigudleserkrog

8. Hovedtoj

Veraseal” 3-masker

1. Voorhoofdkussentje

2. Stelschroef

3. Airgel®-kussen

4. Elleboogstuk met AAV

5. Zuurstofkanaal

6. Aansluiting voor hoofdband
7. Snelsluithaakje

8. Hoofdband

Veraseal” 3 maszk

1. Homlokparna

Beallitocsavar

Airgel® parna
Konyokszerelvény fulladasgatlo
szeleppel

Oxigén csatlakozo

Fejrész csatlakozo
Gyorskioldo kampo

Fejrész
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Veraseal” 3 maske

1. Pannestotte

2. Justeringsskrue

3. Airgel® pute

4. Vinkelstykke med AAV
5. Oksygenport

6. Hodestroppkobling

7. Hurtigfrigjeringskrok
8. Hodestropper

Maska Veraseal® 3
1. Podktadka czotowa
2. Sruba regulacyjna

3. Poduszka uszczelniajaca Airgel®

4. Zesp6t kolanka z zaworem
napowietrzajacym (AAV)

5. Port tlenu

6. Ztacze maski

7. Haczyk zwalniajacy

8. Paski mocujace

Mascara Veraseal””

1. Almofada da testa

2. Parafuso de ajuste

3. Almofada Airgel®

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

6. Conector do fixador

7. Gancho de libertacdo rapida
8. Fixador

Macka Veraseal 3

1. Ynop s nba

2. PerynmpoBo4Hblit BUHT

3. Msrkas MamkeraAirgel®

4. YI710BO€ COEMHEHNE C KTalaHOM
JULA 3AIUTHI OT YAymbs

5. Tlopt s mojaum Kucmopopa

6. ®uxcarop Headgear Connector
7. BbICTpOCHEMHBIIT (pUKCATOP

8. CucreMa uKcaluy Ha TOI0Be

Veraseal” 3 maska

1. Jastuci¢ za celo

2. Zavrtanj za podesavanje

3. Airgel®jastu¢i¢

4. Lakatni sklop sa ventilom

protiv gusenja (AAV)

5. Prikljucak za kiseonik

6. Prikljucak za oglavnik

7. Kukica za brzo skidanje maske
8. Oglavnik

Maska Veraseal” 3

1. Celovy vankusik

2. Nastavovacia skrutka

3. Vankusik Airgel®

4. Zostava ohybu s AAV

5. Kyslikovy port

6. Konektor nahlavnej supravy
7. Rychloupinaci hacik

8. Nahlavna suprava

Maska Veraseal® 3

1. Blazinica za ¢elo

2. Nastavitveni vijak

3. Blazinica Airgel®

4. Prikljucni sklop z ventilom
proti zadusitvi

5. Prikljucek za kisik

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

8. Naglavni sistem

Veraseal® 3 dolS
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ENGLISH Veraseal® 3 Full Face AAV Non Vented Mask

CONTENTS: Veraseal” 3 Full Face AAV Non-Vented Mask with headgear
A Assembled in USA with US and imported parts
Rx Only

INTENDED USE
The Veraseal® 3 Full Face AAV Non-Vented Mask is a disposable device intended to provide a patient interface for the
application of noninvasive ventilation. The mask is to be used as an accessory to ventilators with, adequate alarms, and
safety systems for ventilator failure, and which are intended to administer positive pressure ventilation. The mask is
intended for SHORT TERM SINGLE PATIENT USE (maximum of 7 days) on adult patients (>30kg) who are appropriate
candidates for noninvasive ventilation in the hospital or institutional environment.

NOTES
»  This mask requires a separate exhalation device.
»  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.
»  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 provided.

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.

CAUTIONS
» Inthe 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.

v

WARNINGS

»  This mask is not suitable for providing life support ventilation.

»  This mask must be used with a POSITIVE PRESSURE VENTILATOR WITH AN EXHALATION VALVE. The mask
should not be used unless the positive pressure ventilator is turned on and operating properly. When the ventilator
is functioning properly, the exhalation valve allows exhaled air to escape to ambient. When the ventilator is not
operating, exhaled air may be re-breathed. Re-breathing of exhaled air can, in some circumstances, lead to suffocation.

>  Use this mask with baseline pressure of 3 cm H,Oor higher.

»  This mask must be used with VENTILATORS WITH EXHALATION VALVES, ADEQUATE ALARMS, AND SAFETY
SYSTEMS FOR VENTILATOR FAILURE; use of this mask requires the same level of attention and assistance as
the use of a tracheal tube.

» No smoking or open flames may be used when oxygen is in use.

»  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.

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

» Ata fixed flow rate of supplemental oxygen, the inhaled oxygen concentration will vary, depending on
pressure settings, patient breathing, and leak rate.

»  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 (air entrainment valve) assembly have specific safety functions. The mask
should not be used if the valve is damaged, distorted, or torn.

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% isopropyl 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: 0.30 cm H,O Resistance to air flow at 100 L/min: 0.50 cm H,O
Dead Space (approx.): Small 180 ml Medium 194 ml Large 203 m| Extra Large 213 ml
AAV Open to Atmosphere Pressure: 1.20 cm H,O, AAV Close to Atmosphere Pressure: 1.50 cm H,O
Resistance of the Anti-asphyxia valve in Single Fault Condition - Inspiratory: 1.20 cm H,O; Expiratory: 1.30 cm H,O
Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).

BEFORE USE

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

»  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

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

2. 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.

3. 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.

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

5. 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).

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

7. If the mask is uncomfortable repeat steps 5-7.

I. The mask should not constrict patient's nose or mouth; the patient should be able to breathe freely and comfortably.
IIl.  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
8. Connect the mask to the positive pressure device tubing and instruct the patient to breathe normally.

9. If leaks are noticed around the chin or the cheeks, slightly tighten the bottom straps.
10. 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.
NOTE:
I. DO NOT overtighten any straps. Overtightening can worsen leaks. For optimal seal and comfort, mask
should be snug, but not tight.

QUICK RELEASE OF MASK AND HEADGEAR
» Slide 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 sin ventailacién

ESPAROL con valvula antiasfixia Veraseal® 3
é CONTENIDO: Mascarilla facial completa sin ventilacién con vélvula antiasfixia 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 sin ventilacion con vélvula antiasfixia Veraseal” 3 es un dispositivo desechable destinado
a proporcionar una interfaz del paciente para la aplicacién de ventilacion no invasiva. La mascarilla debe utilizarse
como accesorio para dispositivos de ventilacién que tengan alarmas adecuadas y sistemas de seguridad en caso de
fallo de la ventilacion, y que estén destinados para administrar ventilacién mediante presién positiva. Su uso previsto
es para USO EN UN SOLO PACIENTE, A CORTO PLAZO (méaximo de 7 dias) en pacientes adultos (>30 kg) que sean
candidatos apropiados para ventilacion no invasiva en entornos hospitalarios o institucionales.

NOTAS
»  Esta mascarilla requiere un dispositivo de exhalacién separado.
» El sistema de mascarilla no contiene PVC, DEHP ni ftalatos.
»  Este producto no se fabrica con latex de caucho natural.
» Enel caso de que el paciente presentara CUALQUIER tipo de reaccion a alguna pieza de la mascarilla, deje de usarla.
» La mascarilla incluye una vélvula antiasfixia (vélvula de arrastre de aire) que contribuye a evitar la reinhalacion
de aire exhalado en el caso de que el dispositivo de presidn positiva no funcione correctamente.
» Verifique que la mascarilla es del tamafo adecuado utilizando la guia de tamafios que se proporciona.

CONTRAINDICACIONES
Este producto no debe utilizarse si el paciente experimenta nduseas, vomitos, estd 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 prescripcién 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 esterilizar ni desinfectar.
» Antes de utilizar la mascarilla consulte a su médico en caso de que el paciente esté tomando algun

medicamento o utilizando algun dispositivo para eliminar secreciones profundas.

ADVERTENCIAS

»  Esta mascarilla no es adecuada para proporcionar ventilacion de soporte vital.

>  Esta mascarilla debe utilizarse con un VENTILADOR DE PRESION POSITIVA CON UNA VALVULA DE
EXHALACION. No se deberé utilizar la mascarilla a menos que el ventilador de presién positiva para las vias
respiratorias esté encendido y funcione correctamente.

» Cuando el ventilador funciona correctamente, la vélvula de exhalacién permite que el aire exhalado escape al
exterior. Cuando el ventilador no esté funcionando, el aire exhalado puede volver a respirarse. La reinhalacién
del aire exhalado puede llevar, en algunos casos, a la asfixia.

> Utilice esta mascarilla con una presién base de 3 cm H,0 o superior.

»  Esta mascarilla se debe utilizar con VENTILADORES CON VALVULAS DE EXHALACION Y CON LOS SISTEMAS
DE SEGURIDAD Y LAS ALARMAS NECESARIAS EN CASO DE FALLO DEL VENTILADOR; el uso de esta
mascarilla requiere el mismo nivel de atencién y asistencia que el uso de un tubo traqueal.

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

»  Sise utiliza oxigeno con esta mascarilla de CPAP, el flujo de oxigeno se debera interrumpir cuando el aparato
de CPAP no esté en funcionamiento. Explicacién 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.

» Siel paciente sufre de insuficiencia respiratoria, SOLO debe utilizar la mascarilla cuando se le esté
administrando la terapia correspondiente.

»  Con un flujo fijo de oxigeno adicional, la concentracién de oxigeno inhalado variara en funcién de los ajustes
de la presién, la respiracion del paciente y el porcentaje de fugas.

»  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: funcién
de esfinter cardiaco deficiente, excesivo reflujo, reflejo de la tos disminuido y hernia de hiato.

»  Deberd informar inmediatamente al personal sanitario en el caso de que se produzca irritacidn cutdnea, molestia
torécica, dificultades en la respiracién, distensidn gastrica, dolor abdominal, eructos o gases por la ingestion de
aire, o de que padezca dolores de cabeza agudos durante o inmediatamente después de utilizar la mascarilla.

»  Eluso de una mascarilla puede causar dolor dental, en las encias o las mandibulas o agravar una afeccion
dental ya existente. Si se produjeran estos sintomas, consulte a su médico o dentista.

»  Consulte a un médico si experimenta alguno de los siguientes sintomas al utilizar la mascarilla: xeroftalmia (sequedad
ocular), dolor en los ojos, infecciones oculares o vision borrosa. Consulte a un oftalmdélogo 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.

»  El conjunto de codo y valvula antiasfixia (valvula de arrastre de aire) tienen funciones especificas de seguridad.
La mascarilla no debe utilizarse si la vélvula estd dafiada, deformada o rota.

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 estd destinada a su uso por un solo paciente a corto plazo (méaximo 7 dias). La
mascarilla debe tirarse 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 jabon. Si utiliza un
pafno himedo, utilice un jabén 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 tendréa fugas ni se separara 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 esta sometida a un uso indebido.

INFORMACION TECNICA
Resistencia al flujo del aire a 50 I/min: 0,30 cm H,O: Resistencia al flujo del aire a 100 I/min: 0,50 cm H,O
Espacio muerto (aprox.): Pequefia 180 m| Media 194 m| Grande 203 ml Extra grande 213 ml
Valvula antiasfixia abierta a la presion atmosférica: 1,20 cm H,O, Valvula antiasfixia cerrada a la presion atmosférica: 1,50 cm H,0
Resistencia de la valvula antiasfixia en condicién de fallo simple - Inspiratoria: 1,20 cm H,0; Expiratoria: 1,30 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. Sustituya la mascarilla por otra en el caso de que esta
esté danada o si el gel se encuentra expuesto debido a desgarros o perforaciones.

» Compruebe la vélvula 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
valvula (Figura 7a). Encienda el sistema de modo que la charnela se cierre y el aire del sistema fluya a través
de la mascarilla (Figura 7b). Si la charnela no se cierra o no funciona correctamente, cambie la mascarilla. No
obstruya la apertura de la vélvula antiasfixia ni los orificios de ventilacion. Asegurese de que la valvula no esta
siendo obstruida por secreciones; y de que la charnela esté seca.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION DE LA MASCARILLA VERASEAL® 3

1. Compruebe que el tamafio de la mascarilla sea el adecuado. Al utilizar la guia de tamafos, asegtrese de que
la boca esté 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 tamafio adecuado puede ser mas pequefio que el
esperado debido al disefio.

2. Suelte la correa deslizando el lazo de la ranura de liberacién rapida (correo inferior izquierda) (Figura 1), asiente
la almohadilla inferior de la mascarilla en el pliegue del mentédn 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 de la frente toque ligeramente su frente (Figura 6). Segun los rasgos
faciales del paciente, la mascarilla puede quedar sobre la nariz en una posicién mas baja de lo esperado.

3. 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 liberacion rapida (Figura 3). Asegurese de que el casco esté plano en la parte posterior de la cabeza.

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

5. Ajuste las correas superiores del casco utilizando el enganche y las lengiietas 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 tension de las mismas y fijelas en las lenglietas. (Figura 5).

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

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

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

IIl.  La mascarilla 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 direccién contraria a las agujas del reloj
para aliviar la presién sobre el puente (Figura 6). Después, reajuste las correas superiores y fije las lenglietas.

8. Conecte la mascarilla al tubo del dispositivo de presién positiva y dé instrucciones al paciente de que respire
normalmente.
9. Sise observan fugas alrededor de la barbilla o de las mejillas, apriete ligeramente las correas de la parte inferior.
10. 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.
NOTA:

I. - 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 lenglieta del enganche de liberacién rapida y retire el conjunto de la mascarilla.

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

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

Verschreibungspflichtig

VERWENDUNGSZWECK
Die Veraseal” 3 AAV-Ganzgesichtsmaske (unbeluftet) ist eine entsorgbare Vorrichtung, die als Patientenschnittstelle
fur die Anwendung nicht-invasiver Beatmung bestimmt ist. Die Maske soll als Zubehorteil zu Beatmungsgeraten — mit
angemessenen Alarmen und Sicherheitssystemen fiir den Fall von Funktionsstérungen an Beatmungsgeraten
— fiir die Abgabe von Uberdruckbeatmung eingesetzt werden. Die Maske ist firr die KURZFRISTIGE ANWENDUNG
BEI EINEM PATIENTEN (maximal 7 Tage), bei erwachsenen Patienten (>30 kg), die geeignete Kandidaten fur die
nicht-invasive Beatmung sind, im Krankenhaus oder institutionellen Umfeld bestimmt.

HINWEISE

»  Fir diese Maske wird ein separates Ausatemgerat benétigt.

» Das Maskensystem enthélt 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.

» Die Maske ist mit einem Anti-Asphyxie-Ventil (Luftaufnahmeventil) ausgeristet, um im Fall eines nicht
ordnungsgemaBen Betriebs des Druckgerates das Wiedereinatmen von ausgeatmeter Luft zu verringern.

» Bestimmen Sie mithilfe der beigefigten GréBenschablone die richtige MaskengréBe.

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.

VORSICHTSHINWEISE
» Inden USA wird der Verkauf dieses Geréats durch das Bundesgesetz eingeschrankt und zwar an einen Arzt bzw.
auf Anordnung eines Arztes.
»  Die Maske darf keinen Temperaturen von tber 60°C (140°F) ausgesetzt werden.
»  Die Maske ist zur ANWENDUNG BEI NUR EINEM PATIENTEN vorgesehen. Sie ist fiir die kurzfristige
Anwendung (maximal 7 Tage) vorgesehen und darf nicht bei mehreren Personen angewendet werden. Nicht
sterilisieren oder desinfizieren.



»  Ziehen Sie vor Verwendung der Maske den betreuenden Arzt hinzu, wenn der Patient Medikamente nimmt
oder Gerate zur Entfernung tiefer Sekretionen verwendet.

WARNHINWEISE

» Diese Maske eignet sich nicht fir die Zufuhr lebenserhaltender Beatmung.

> Diese Maske muss mit einem UBERDRUCKBEATMUNGSGERAT MIT AUSATEMVENTIL verwendet
werden. Die Maske darf nur verwendet werden, wenn das Uberdruckbeatmungssystem eingeschaltet
ist und ordnungsgemaB funktioniert. Wenn das Beatmungsgerét richtig funktioniert, dann erméglicht
das Ausatemventil, dass ausgeatmete Luft in die Umgebung entweicht. Falls das Beatmungsgerét nicht
funktionieren sollte, kann ausgeatmete Luft eventuell wieder eingeatmet werden. Unter gewissen Umsténden
kann ein solches Einatmen ausgeatmeter Luft zu Erstickung fiihren.

> Diese Maske soll mit Baseline-Druck von 3 cm H,O oder héher verwendet werden.

> Diese Maske muss mit BEATMUNGSGERATEN MIT AUSATEMVENTILEN, ANGEMESSENEN ALARMEN UND
SICHERHEITSSYSTEMEN FUR DEN FALL EINER FUNKTIONSSTORUNG AM BEATMUNGSGERAT verwendet
werden; bei Verwendung dieser Maske ist genau so viel Aufmerksamkeit und Betreuung erforderlich, wie bei
Verwendung eines Trachealtubus.

»  BeiVerwendung von Sauerstoff darf nicht geraucht oder eine offene Flamme 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-Gerét nicht in Betrieb ist
und die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der in die Gerateschlauche eingefiihrte Sauerstoff im
Gehéuse der CPAP-Maschine ansammeln. Im Geh&use der CPAP-Maschine angesammelter Sauerstoff kann ein
Feuerrisiko darstellen.

»  Wenn der Patient Ateminsuffizienz aufweist, darf er diese Maske NUR bei der Abgabe der Therapie tragen.

»  Bei einer festen Durchflussrate mit zusétzlichem Sauerstoff ist die inhalierte Sauerstoffkonzentration
unterschiedlich, je nach den Druckeinstellungen, der Atmung des Patienten und der Undichtigkeitsrate.

»  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 fur Personen mit den folgenden Bedingungen méglicherweise nicht geeignet:
Funktionsstérung des Osophagussphinkters, iibermaBiger Reflux, beeintrachtigter Husten-Reflux und Hiatushernie.

» Jede ungewohnliche 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 Zéhnen, Zahnfleisch oder Kiefer hervorrufen oder eine bestehende
dentale Erkrankung erschweren. Wenn Symptome auftreten, muss ein Arzt oder Zahnarzt hinzugezogen werden.

» Wenden Sie sich an einen Arzt, wenn beim Patienten eines der folgenden Symptome bei Verwendung der
Maske auftritt: Austrocknung 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: GibermaBige Rotung,
Wundstellen oder hervorquellende Haut um die Kanten der Maske. Lockern Sie die Kopfgurte, um die
Symptome abzuschwachen.

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

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

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Die Maske weist eine Nutzungsdauer von 7 Tagen auf. Bitte entsorgen Sie die Maske und die Zubehérteile gemaB den
ortlichen und regionalen Vorschriften. Melden Sie gemaB EU-MDR 2017/745 schwerwiegende Vorkommnisse an den
Hersteller und die zustandige Behérde des EU-Mitgliedsstaates.

REINIGUNG UND PFLEGE

Diese Maske kann entsorgt werden und ist ausschlieBlich fur die kurzfristige Anwendung bei einem Patienten (maximal 7
Tage) bestimmt. Die Maske muss entsorgt werden, wenn sie stark verschmutzt ist. Die Maske kann téglich 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 Geschirrspiilmittel, wie Ivory” verwendet werden. Spiilen Sie
griindlich ab und lassen Sie die Maske an der Luft trocknen, aber nicht bei direkter Sonneneinstrahlung.

HINWEIS: Das Gelkissen wird trotz der seidigweichen Oberflache bei normaler Verwendung nicht reif3en,

auslaufen oder sich von der Maske ablésen. Das Gelkissen ist nicht unzerstérbar. Bei falscher Handhabung oder bei

Missbrauch kann es reiBen oder zerrissen werden.

TECHNISCHE DATEN
Luftstromungswiderstand 50 I/min: 0,30 cm H,O Luftstrémungswiderstand 100 I/min: 0,50 cm H,O
Totraum (rund): Small 180 ml Medium 194 ml Large 203 ml XLarge 213 ml
AAV offen zu atmospharischem Druck: 1,20 cm H,O, AAV geschlossen zu atmospharischem Druck: 1,50 cm H,O
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Widerstand des Anti-Asphyxie-Ventils bei Erstfehlerfall: Inspiratorisch; 1,20 cm H,O. Exspiratorisch; 1,30 cm H,O
Die Maske darf keinen Temperaturen von Uber 60°C (140°F) ausgesetzt werden.

VOR DER VERWENDUNG

> Uberpriifen Sie die Maske taglich oder vor jedem Gebrauch. Wechseln Sie die Maske, wenn Teile beschadigt
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 strémen 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 und die Klappe muss trocken sein.

VERASEAL® 3 ANLEITUNG ZUM ANPASSEN DER MASKE

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

2. Loésen 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
fir die Stirn so, dass das Stirnkissen die Stirn des Patienten leicht berihrt (Abbildung 6). Abhangig von der
Gesichtsform kann die Maske tiefer auf der Nase sitzen als erwartet.

3. Schieben Sie den Kopfgurt Gber den Kopf, nehmen Sie den gelésten Klettverschluss und schieben Sie ihn
wieder auf den Schnellwechselschlitz (Abbildung 3). Stellen Sie sicher, dass der Kopfgurt flach tber die
Rickseite des Kopfs verlauft.

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

5. Passen Sie die Kopfgurte mithilfe der Befestigungslaschen der Klettverschlisse an: [6sen Sie die Befestigungslaschen
der Klettverschliisse und ziehen Sie die Gurte nach vorne, um die Maske mittig tiber das Gesicht zu platzieren. Sorgen
Sie dafir, 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 fiir einen bequemen Sitz erneut an.

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

HINWEIS:
I. Die Maske sollte die Nase oder den Mund des Patienten nicht einengen; der Patient muss frei und
bequem atmen kdnnen.
Il.  Die Maske sollte bequem am Gesicht anliegen. Wenn zu viel Druck auf den Nasenrlcken ausgetibt wird,
lockern Sie die oberen Gurte, drehen die Einstellschraube langsam gegen den Uhrzeigersinn, um den
Druck auf dem Nasenrlcken zu reduzieren (Abbildung 6). Passen Sie dann die oberen Gurte wieder an
und befestigen Sie die Laschen.

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

SCHNELLWECHSEL DER MASKE UND KOPFGURTE
> 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.

Masque facial VAA intégral non ventilé Veraseal® (3 unités) FRANGAIS
CONTENU : Masgue facial VAA intégral non ventilé Veraseq|® (3 unités) avec harnais
Assemblé aux Etats-Unis a partir de piéces fabriquées aux Etats-Unis et importées ~ / i \
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Uniquement sur ordonnance

USAGE PREVU

Le masque facial VAA intégral non ventilé Veraseal® (3 unités) est un dispositif jetable destiné a fournir une interface
patient dans le cadre d'une ventilation non invasive. Le masque doit étre utilisé comme accessoire pour les ventilateurs
équipés d'alarmes et de systéemes de sécurité appropriés pour signaler les éventuelles défaillances du ventilateur, et qui
sont destinés a étre utilisés comme des accessoires pour des ventilateurs a pression positive. Le masque est congu pour
une UTILISATION DE COURTE DUREE POUR UN SEUL PATIENT (maximum de 7 jours) sur des patients adultes (>30 kg)
qui peuvent bénéficier d’'une ventilation non invasive dans un environnement hospitalier ou institutionnel.

YV VYV

A4

REMARQUES
Ce masque doit étre utilisé avec un systéme intégrant d'expiration séparé.
Le systtme 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.
Le masque est équipé d'une valve anti-asphyxie (valve d'entrainement d‘air) afin de réduire la réinhalation de
I'air expiré dans I'éventualité ol I'appareil & pression positive ne fonctionnerait pas correctement.
Vérifier que le masque est de la bonne dimension a l'aide du gabarit des tailles fourni.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser ce produit si le patient est sujet aux nausées, aux vomissements, s'il est sous traitement médical
susceptible d'entrainer des vomissements, ou s'il est incapable d'enlever le masque par lui-méme.
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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 a une utilisation de courte
durée (pas plus de 7 jours) et ne doit pas étre utilisé par plusieurs personnes. Ne pas stériliser ni désinfecter.
En cas de prise de médicaments ou d'utilisation d'appareils destinés & évacuer les sécrétions profondes,
consulter un médecin avant d'utiliser le masque.

AVERTISSEMENTS
Ce masque n'est pas adapté pour une ventilation de réanimation.
Ce masque doit étre utilisé avec un VENTILATEUR A PRESSION POSITIVE EQUIPE D'UNE VALVE
D’EXPIRATION. Le masque ne doit étre utilisé que si le systéme de ventilation a pression positive est sous
tension et fonctionne correctement. Lorsque le ventilateur fonctionne correctement, la valve d'expiration
permet d'évacuer |'air expiré dans la piéce. Lorsque le ventilateur ne fonctionne pas, |'air expiré peut étre
réinspiré. La réinspiration d'air expiré peut, dans certains cas, provoquer I'asphyxie.
Utiliser ce masque avec une pression de base au moins égale a 3 cm H,O ou supérieure.
Ce masque doit étre utilisé avec des VENTILATEURS EQUIPES DE VALVES D'EXPIRATION, D'ALARMES ET DE
SYSTEMES DE SECURITE ADEQUATS EN CAS DE PANNE ; I'utilisation de ce masque nécessite le méme degré
d'attention et d'assistance que pour I'utilisation d'un tube trachéal.
Ne pas fumer et ne pas allumer de flammes pendant ['utilisation d'oxygéne.
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
I'appareil de pression positive continue ne fonctionne pas, si le débit d'oxygéne est maintenu, 'oxygéne fourni
a la tubulure de 'appareil peut s'accumuler a l'intérieur du boitier de 'appareil de pression positive continue.
L'oxygéne accumulé dans le boitier de l'appareil a pression positive continue crée un risque d'incendie.
Si le patient souffre d'insuffisance respiratoire, il ne doit porter le masque QUE si la ventilation est activée.
A un débit régulier d'oxygéne de subsistance, la concentration d'oxygéne inhalé varie selon le débit appliqué,
le mode respiratoire du patient et le taux de fuite.
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
séveres ressentis par le patient pendant ou tout de suite apreés utilisation, en informer immédiatement un médecin.
L'utilisation 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 I'un d'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 (valve d'entrainement d'air) remplit des fonctions de sécurité
spécifiques. Le masque ne devra pas étre utilisé si le volet de la valve est endommagé, déformé ou déchiré.

INFORMATIONS GENERALES
Le masque a une durée de vie en service de 7 jours. Mettre au rebut le masque et les accessoires conformément
aux regles locales et régionales. Conformément au MDR 2017/745 de I'UE, veuillez signaler les incidents graves au
fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre de I'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 l'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, & 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 : 0,30 cm H,O Résistance au débit d'air a 100 I/min : 0,50 cm H,O
Volume mort (approx.) : Taille petite 180 ml Taille moyenne 194 ml Taille large 203 ml Taille extra Large 213 ml
VAA Ouverte a la pression atmosphérique : 1,20 cm H,O, VAA Ouverte a la pression atmosphérique : 1,50 cm H,O
Résistance de la vanne anti-asphyxie en condition de premier défaut - A l'inspiration : 1,20 cm H,O; A l'expiration :
1,30 cm H,0
Ne pas exposer le masque a des températures dépassant 140°F (60°C).

AVANT TOUTE UTILISATION

»  Vérifier le masque chaque jour ou avant chaque utilisation. Remplacer le masque si des piéces sont
endommagées ou si le gel apparait suite a des déchirures ou a des perforations.

»  Vérifier la valve anti-asphyxie. Systéme de pression positive arrété, vérifier que le volet de la valve est dans une
position permettant de faire arriver I'air ambiant par la grande ouverture de la valve (Figure 7a). Mettre en route le
systéme ; le volet devrait se fermer et l'air du systéme 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. Veérifier que le masque est a la taille adéquate. Lors de I'utilisation du gabarit des tailles, s'assurer que la
bouche est Iégérement 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 I'une des sangles en faisant glisser la boucle hors de la fente a dégagement rapide (sangles
inférieure gauche) (Figure 2), faire reposer la partie inférieure du masque au niveau du creux du menton du
patient en maintenant sa bouche [égérement 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 & bouclette, puis refaire passer la boucle dans la fente & dégagement rapide (Figure 3).
S'assurer que le harnais est positionné & plat sur l'arriére de la téte.

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

5. Ajuster les sangles en haut du harnais a 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 I'avant afin de centrer le masque sur
le visage. S'assurer que le harnais est centré en alignant les deux sangles. Tirer ensuite les sangles vers 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.
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7. Sile masque provoque une géne, répéter les étapes 5-7.
REMARQUE :

8.

I. Le masque ne devra pas comprimer le nez ou la bouche du patient ; le patient devra étre en mesure de

respirer librement et confortablement.

Il.  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 I'aréte (Figure 6). Puis réajuster les sangles
supérieures et apposer les languettes.

Raccorder le masque a 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 légérement les sangles inférieures.
10. Si des fuites sont constatées au niveau de I'aréte du nez, tourner lentement la vis de réglage dans le sens

horaire pour légérement éloigner la cale du front (Figure 6). Puis serrer [égérement les sangles supérieures

jusqu'a ce que les fuites soient éliminées.

REMARQUE :

>

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

RETRAIT RAPIDE DU MASQUE ET DU HARNAIS
Faire glisser la boucle de la fixation & bouclette hors du crochet de fixation rapide et retirer I'ensemble masque.y.

o
Veraseal estune marque de commerce de Sleepnet Corporation.
Notre site Web peut étre consulté a I'adresse www.sleepnetmasks.com.

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

Soltanto per Rx

USO PREVISTO

La maschera non ventilata integrale AAV Veraseal® 3 & un dispositivo monouso destinato a fornire un’interfaccia
paziente per l'applicazione della ventilazione non invasiva. La maschera deve essere utilizzata come accessorio per i
ventilatori con adeguati allarmi e sistemi di sicurezza per guasto del ventilatore, e che sono destinati a somministrare
ventilazione a pressione positiva. La maschera & destinata all'uso ESCLUSIVO PER PAZIENTI A BREVE TERMINE
(massimo 7 giorni) su pazienti adulti (> 30 kg) che sono candidati idonei per la ventilazione non invasiva in ambito
ospedaliero o istituzionale.

Y VYV VY

A4

NOTE
Questa maschera richiede un espiratore separato.
I 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 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.
Questa maschera deve essere utilizzata con un VENTILATORE A PRESSIONE POSITIVA CON VALVOLA DI
ESPIRAZIONE. La maschera non deve essere utilizzata a meno che il ventilatore a pressione positiva sia acceso
e funzioni correttamente. Quando il ventilatore funziona correttamente, la valvola di espirazione consente



all'aria espirata di fuoriuscire verso I'ambiente. Quando il ventilatore non & in funzione, |'aria espirata puo
essere reinalata. L'inalazione di aria espirata pud, in alcuni casi, causare soffocamento.

> Utilizzare questa maschera con una pressione di base di 3 cm H,O o superiore.

» Questa maschera deve essere utilizzata con VENTILATORI CON VALVOLE DI ESPIRAZIONE, ALLARMI
ADEGUATI E SISTEMI DI SICUREZZA PER IL GUASTO DEL VENTILATORE; l'uso di questa maschera richiede lo
stesso livello di attenzione e assistenza dell'uso di un tubo tracheale.

» Non & possibile fumare o lasciare fiamme libere quando l'ossigeno & in uso.

» 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, 'ossigeno in ingresso nel tubo del dispositivo pud accumularsi nella struttura
del dispositivo CPAP. Lossigeno accumulato nella struttura della macchina CPAP creera rischio di incendio.

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

» 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.

» 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 puo causare mal di denti, gengive o mascella o aggravare una condizione dentale
esistente. Se si verificano questi sintomi, consultare un medico o un dentista.

»  Consultare un medico se il paziente soffre uno dei seguenti sintomi durante |'uso della maschera: essiccazione
degli occhi, dolore agli occhi, infezioni agli occhi, o visione offuscata. Consultare un oculista se i sintomi persistono.

» Non stringere eccessivamente il cinturino della cuffia. Se il connettore & troppo stretto, si avvertiranno i
seguenti sintomi: rossore, piaghe o gonfiore della pelle intorno ai bordi della maschera. Allentare il dispositivo
di fissaggio del cinturino per alleviare i sintomi.

» Una significativa perdita accidentale puo verificarsi qualora non si monti correttamente la maschera. Seguire le
ISTRUZIONI DI POSIZIONAMENTO DELLA MASCHERA fornite.

» Lavalvola anti-asfissia (valvola di intrappolamento dell'aria) e il gomito hanno funzioni di sicurezza specifiche.
La maschera non deve essere usata se la valvola & danneggiata, distorta o lacerata.

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'lUE 2017/745, segnalare incidenti gravi al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro dell'UE.

PULIZIA E MANUTENZIONE

Questa maschera & monouso ed é destinata esclusivamente all'uso a breve termine per un singolo paziente (massimo
7 giorni). La maschera deve essere gettata se molto sporca. La maschera puo 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: 0,30 cm H,O Resistenza al flusso d'aria a 100 L/min: 0,50 cm H,O
Spazio morto (appross.): Small 180 m| Medium 194 ml| Large 203 ml Extra Large 213 ml
AAV aperto alla pressione atmosferica: 1,20 cm H,O, AAV chiuso alla pressione atmosferica: 1,50 cm H,O
Resistenza della valvola anti-asfissia in condizione di singolo guasto: Inspiratorio; 1,20 cm H,0O; Espiratorio: 1,30 cm H,O
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 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 I'aria del sistema dovrebbe scorrere
attraverso la maschera (Figura 7b). Se la linguetta non si chiude o non funziona correttamente, sostituire la
maschera. Non bloccare 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
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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 pil 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 I'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 l'alto 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 pili 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. Se la maschera & scomoda, ripetere il passaggio 5-7.

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

IIl.  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.

. Se si notano delle perdite intorno al mento o alle guance, stringere leggermente i cinturini inferiori.

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

NOTA:

I. 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
> Far scorrere la chiusura a velcro e rimuovere la maschera.

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

suomi Veraseal” 3 aukoton AAV-maski
é SISALTO: Veraseal® 3 aukollinen kokomaski paalaitteella
Koottu Yhdysvalloissa paikallisista ja maahantuoduista osista.

Vain 1&&karin maarayksesta

KAYTTOTARKOITUS
Veraseal® 3 aukoton AAV-maski on hévitettava laite, jonka tarkoituksena on tarjota potilaalle ei-invasiivinen
ilmanvaihto. Maskia kéaytetdan sellaisten hengityslaitteiden lisédvarusteena, joissa on riittavat hélytykset ja turvalaitteet
hengityslaitteen toimintahairion varalta, ja joiden tarkoituksena on tarjota positiivinen paineilmanvaihto. Maski on
tarkoitettu LYHYAIKAISEEN YHDEN POTILAAN KAYTTOON (maksimi 7 paivaa) aikuisilla potilailla (> 30 kg), jotka ovat
asianmukaisia ehdokkaita ei-invasiivisten hengityslaitteiden kayttdon sairaalassa tai laitoksessa.

HUOMAUTUKSIA
Tama maski vaatii erillisen uloshengityslaitteen.
Maskijarjestelma ei sisélla PVC:ta, DEHP:t3 tai falaatteja.
t4ta tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.
Jos potilaalla ilmenee JOTAKIN reaktiota johonkin maskin osaan, keskeyta kaytto.
Maskissa on antiasfyksiaventtiili (ilmavirtaventtiili), joka véhentdé uloshengitetyn ilman uudelleenhengittamista,
kun positiivinen painelaite ei toimi oikein.
Varmista kokotaulukosta, ettd maski on oikean kokoinen.
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Tata tuotetta ei pitaisi kéyttaa, 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 myydéa ainoastaan lagkari tai laakérin maarayksesta.
Al3 altista maskia yli 60 °C lampétiloille.
Maski on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdelld potilaalla. Se on tarkoitettu lyhytaikaiseen kéyttéon (ei yli
7 paivaa), eik sita saa kayttaa useilla henkilsilla. Al3 steriloi tai desinfioi.
» Konsultoi hoitavaa l&akaria ennen maskin kayttdd, jos potilas ottaa mitaan laékkeitd tai laitteita syvien eritteiden
poistamiseen.

Y V V

VAROITUKSET

» Taméa maski ei sovellu elamaa keinotekoisesti yllapitavaan hengityshoitoon.

»  Tatéd maskia taytyy kéyttda POSITIIVISEN PAINEHENGITYSLAITTEELLA ULOSHENGITYSVENTTIILIN KANSSA.
Maskia ei saa kéyttaa, ellei positiivinen painehengityslaite ole kdannetty paalle ja toimi kunnolla. Kun laite toimii
kunnolla, uloshengitysventtiili mahdollistaa uloshengitetyn ilman poistuvan ympéréivaan ilmaan. Kun laite
ei ole toiminnassa, on olemassa vaara, etta uloshengitysilmaa hengitetdan uudelleen. Uloshengitetyn ilman
uudelleen hengittdminen voi joissakin olosuhteissa johtaa tukehtumiseen.

> Kayta tatéd maskia 3 cm H,O tai tatd suuremmalla ldhtopaineella.

> Tétd maskia taytyy kdyttda HENGITYSLAITTEIDEN kanssa, joissa on ULOHENGITYSVENTTIILIT, RITTAVAT
HALYTYKSEN JA TURVALAITEET LAITTEEN TOIMINTAHAIRION varalta. Taman maskin kaytto vaatii saman
tasoista huomiota ja avustusta kuin intubaatioputken kaytto.

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

»  Jos taman CPAP-maskin kanssa kéytetaan happea, hapen virtaus on kytkettavé pois paalta, kun CPAP-laite ei ole
kéytéssa. Varoituksen selitys: Kun CPAP-laite ei ole toiminnassa ja hapen virtaus jétetaan péalle, laitteen letkuun syGtetty
happi voi kerdantya CPAP-koneen koteloon. CPAP-laitteen koteloon kertynyt happi muodostaa tulipalovaaran.

» Jos potilas karsii hengityksen vajaatoiminnasta, hdnen pitéisi kayttaa tata maskia VAIN silloin, kun hoitoa annetaan.

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

» Taméa maski ei ole tarkoitettu potilaille, joilla ei ole spontaania hengitystoimintaa. Tatd maskia ei saa kayttaa
potilaille, jotka eivat ole yhteistydhaluisia, jotka ovat epévakaita, eivat reagoi tai eivat pysty poistamaan maskia.
Taméa maski ei vélttamétta sovi henkildille, joilla on seuraavat sairaudet: sydamen sulkijalihaksen heikentynyt
toiminta, liiallinen refluksointi, yskan refluksointi ja hiatal tyra.

» Kaikista epatavallisista ihoarsytyksistd, rintakivuista, hengenahdistuksesta, mahalaukun laajennuksesta,
vatsakivusta, royhtailysta tai ilmavaivoista tai potilaan kokemista vakavista paansaryista on valittdmasti
iimoitettava hoitavalle terveydenhuollon ammattilaiselle.

»  Maskin kdyttdminen voi aiheuttaa sarkya hampaissa, ikenissé tai leuassa tai pahentaa olemassa olevaa
hampaiden tilaa. Jos oireita ilmenee, ota yhteys |aakariin tai hammaslaakariin.

»  Ota yhteys ladkariin, jos potilaalla ilmenee jokin seuraavista oireista maskin kéyton aikana: silmékipu,
silméinfektiot tai nadn hamartyminen. Jos oireet jatkuvat, ota yhteys silmalaékariin.

> Al4 kirista paahineiden hihnoja liian tiukasti. Liiallisen kiristyksen merkkeja ovat liiallinen punoitus, haavaumat
tai pullistuva iho maskin reunojen ympérilla. Loysaa paélaitteen hihnat oireiden lievittdmiseksi.

»  Merkittavaa tahatonta vuotoa voi esiintya, jos maskia ei ole sovitettu oikein. Noudata MASKIN SOVITUSOHJEITA.

»  Kyynarpaan ja hengitysmaskin (ilmaventtiili) yhdistelmalla on tietynlaiset turvallisuustoiminnot. Maskia ei pitisi
kayttad, jos venttiili on vahingoittunut, vaantynyt tai repeytynyt.

YLEISTA TIETOA
Maskin kayttoika on 7 kuukautta. Havita 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
Taméa maski on kertakayttGinen ja on tarkoitettu vain yhden potilaan lyhytaikaiseen kayttoon (enintédan 7 paivaa).
Maski on havitettava, jos se on voimakkaasti likaantunut. Maski voidaan puhdistaa péivittéin tai tarvittaessa 70%
isopropyylialkoholipyyhkeelld tai pyyhkimalla kostella, saippuaisella liinalla. Jos kaytat kosteaa liinaa, kaytéd 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 kayton aikana.
Geelipehmuste voi kuitenkin rikkoutua. Se repeytyy, leikkaantuu ja ratkeaa, jos se altistetaan vaaralle kasittelylle tai
vaarinkaytolle.

TEKNISET TIEDOT
lImavirtausvastus virtauksella 50 I/min: 0,30 cm H,O limavirtausvastus arvolla 100 I/min: 0,50 cm H,0
Tyhja tila (noin): Pieni 180 m| Keskikokoinen 194 ml Suuri 203 ml Erittdin suuri 213 ml
AAV avoin ilmanpaineelle: 1,20 cm H,O, AAV léhelld ilmapainetta: 1,50 cm H,0
Antiasfyksiaventtiilin resistanssi yksittéisessa vikatilanteessa - Sisdanhengitys: 1,20 cm H,O. Uloshengitys: 1,30 cm H,O

Al altista maskia yli 60 °C lampétiloille. 17



ENNEN KAYTTOA

»  Tarkista maski joka paiva tai ennen jokaista kayttoa. Vaihda maski, jos osia on vahingoittunut, tai jos geeli on
esilld repedmisen tai puhkeamisen takia.

» Tarkista antiasfyksiaventtiili. Kun ylipainelaite on pois paalta, varmista, ettd ldppa on asetettu siten, etta
huoneilmaa voi virrata aukon Iépi venttiiliin (Kuva 7a). Kaynnisté jarjestelmé; lapan pitéisi sulkeutua ja ilman
pitéisi virrata maskin 1api (Kuva 7b). Jos lapp3 ei sulkeudu tai ei toimi oikein, korvaa maski uudella. Al tuki
hengitysmaskin antiasfyksiaventtiilin tai ilmavirtaventtiilin reikia. Varmista, ettei venttiili ole tukossa eritteists, ja
etta lappa on kuiva.

VERASEAL® 3 MASKIN SOVITUSOHJEET

1. Varmista, ettd maski on oikeankokoinen. Kun kaytat mitoitusohjetta, varmista, ettd suu on hieman auki. Linjaa
taulukon ylédosa nenén kaarelle ja valitse pienin koko, joka ei peitd nenaa 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, ettéd hanen suunsa on hiukan auki, ja kallista maskia niin, etta se
koskettaa potilaan nenaé (Kuva 2). Kdénna otsan saatéruuvia niin, ettd otsapehmuste koskettaa kevyesti potilaan
otsaa (Kuva 6). Maski voi olla alempana nenan varrella kasvonpiirteista riippuen

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

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

5. S&ada ylempija alempi péalaitteen hihna kayttamalla koukku- ja silmukkakiinnikkeita: irrota koukku ja lenkin
kiinnittimet ja veda hihnoja eteenpéin keskittadksesi maskin kasvojen paalle. Varmista, ettd paahineet on
keskitetty kahteen hihnaan. Veda sitten hihnat taaksepéin, sdadé hihnan kireys- ja kiinnityskiinnikkeet. (Kuva 5).

6. K&anna otsa-alustan saatoruuvia saatamalla kiritysta niin, ettd se tuntuu miellyttavalta. Saada ylahihnat
tarvittaessa sopiviksi.

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

HUOMAA:
I. Maski ei saa rajoittaa potilaan nena tai suuta; potilaan pitéisi pystya hengittdmaan vapaasti ja mukavasti.
1. Maskin tulisi levata mukavasti kasvoja vasten. Jos nenanvarrella on liian suuri paine, vapauta ylahihnat,
kaanna saatoruuvia hitaasti vastapéivaan varren paineen lievittdmiseksi (Kuva 6). Sdada yléhihnat uudelleen
ja kiinnita kielekkeet.

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

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

10. Jos nendnvarressa on havaittavissa vuotoja, kdénna saatéruuvia hitaasti my6ta paivaan hieman ja siirra
pehmuste pois otsasta (Kuva 6). Kiristd yldhihnoja hieman, kunnes vuodot on poistettu.

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

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

o
Veraseal on Sleepnet Corporationin tavaramerkki.
Kay verkkosivuillamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.

TURKGE Veraseal® 3 Havalandirmasiz Tam Yiiz AAV Maske
ICINDEKILER Veraseal® 3 Havalandirmasiz Tam Yiiz AAV Maske, Baslikli
A ABD'de Uretilen ve ithal edilen parcalarla ABD'de birlestirilmistir
Sadece Rx

KULLANIM AMACI

Veraseal” 3 Havalandirmasiz Tam Yuz AAV Maske, invazif olmayan ventilasyon uygulamasi icin hasta araylzi saglamak
lzere tasarlanmis tek kullanimlik bir cihazdir. Maske, ventilator arizasi icin gerekli alarmlari ve emniyet sistemlerini
icermektedir ve pozitif basing ventilasyonu uygulamak tizere tasarlanmis ventilatorler icin aksesuar olarak kullanima
yoneliktir. Maske, hastanede veya saglik kurulusu ortaminda invazif olmayan ventilasyona uygun yetiskin hastalarda
(>30kg) TEK HASTADA KISA SURELI KULLANIMA (maksimum 7 glin) yonelik tasarlanmistir.

NOTLAR
Bu maske, ayri bir soluk verme cihazi gerektirir.
Maske sistemi PVC, DEHP veya ftalat icermez.
Bu tirtin, dogal kaucguk lateks ile Gretilmemistir.
Hasta, maske sisteminin herhangi bir parcasina karsi HERHANGI BIR reaksiyon gosterirse maskeyi kullanmayi birakin.

Y VV V
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Bu maskede, pozitif basing cihazinin diizgiin ¢alismamasi durumunda disari verilen havanin yeniden
solunmasini azaltmaya yardimer olmak igin asfiksi &nleyici valf (hava emniyet valfi) bulunmaktadir.
Uriinle birlikte verilen boyutlandirma kilavuzunu kullanarak maskenin dogru boyutta oldugunu dogrulayin.

KONTRAENDIKASYONLAR

Hastada bulanti veya kusma varsa, kusmaya neden olabilecek bir receteli ila¢ kullaniyorsa veya maskeyi kendi basina
cikaramiyorsa bu triin kullanilmamalidir.

Y V VYV

IKAZLAR
ABD'de, Federal Yasa bu cihazin bir doktor tarafindan veya recetesi ile satilmasina izin vermektedir.
Maskeyi 140°F (60°C) tzeri sicakliklara maruz birakmayin.
Maske, sadece TEK HASTADA KULLANIMA yoneliktir. Kisa stireli (en fazla 7 guin) kullanima yéneliktir ve birden
fazla kiside kullanilmamalidir. Sterilize veya dezenfekte etmeyin.
Hasta derin sekresyonlari atlatmak icin herhangi bir ilag veya cihaz kullaniyorsa, maskeyi kullanmadan énce
uzman bir doktora danigin.

UYARILAR
Bu maske, yasam destek ventilasyonu saglamaya uygun degildir.
Bu maske, EKSALASYON VALFLI POZITIF BASING VENTILATORU ile birlikte kullanilmalidir. Pozitif basing
ventilatorl acik degilse veya diizgln calismiyorsa maske kullanilmamalidir. Ventilator diizglin calismadiginda,
eksalasyon valfi nefesle disari verilen havanin ortama kagmasina izin verir. Ventilator calismadiginda, disari
verilen hava tekrar solunabilir. Disari verilen havanin tekrar solunmasi bazi durumlarda bogulmaya yol agabilir.
Bu maskeyi sadece 3 cm H,O veya Uzeri referans basinci ile birlikte kullanin.
Bu maske, EKSALASYON VALFLERI, YETERLI ALARMLAR VE VENTILATOR ARIZASI ICIN EMNIYET
SISTEMLERINE SAHIP VENTILATORLER ile birlikte kullaniimalidir. Bu maskenin kullanimi trakeal tiip kullanimi ile
ayni diizeyde dikkat ve yardim gerektirir.
Oksijen kullanirken agik alev kaynaklari kullanilmamalidir ve sigara igilmemelidir.
Bu CPAP maske ile birlikte oksijen kullaniliyorsa, CPAP makinesi calismadigi zaman oksijen akisi kapatiimalidir.
ikaz agiklamasi: CPAP cihazi kapali ve oksijen akisi agik birakilmis oldugundea, cihaz borusuna verilen oksijen CPAP
makinesinin cevresinde birikebilir. CPAP makinesinin cevresinde biriken oksijen yangin riski meydana getirebilir.
Hastada solunum yetmezligi varsa, bu maske SADECE tedavi verilirken takilmalidir.
Sabit bir tamamlayici oksijen akis hizinda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlari, hastanin solunumu
ve sizinti oranina bagl olarak degisiklik gosterecektir.
Bu maske, kendiliginden solunum durtisii olmayan hastalara yonelik degildir. Bu maske; isbirligi yapmayan,
zihinsel olarak donuklagmis, yanit vermeyen veya maskeyi ¢cikaramayan hastalarda kullaniimamalidir. Bu maske
asagidaki kosullarin gorildugu kisiler icin uygun olmayabilir: Kardiyak sfinkter fonksiyon bozuklugu, asiri reflg,
bozulmus 6kstriik 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 ¢ene agrisina yol acabilir ya da mevcut dis sorununu kétilestirebilir.
Semptomlarin meydana gelmesi durumunda bir doktora veya disciye danigin.
Hasta, maskeyi kullanirken géz kurulugu, géz agrisi, géz enfeksiyonu veya bulanik gérme gibi semptomlar
yastyorsa bir doktora danisin. Semptomlar gegmezse bir géz doktoruna danigin.
Baslik kayislarini asiri sikmayin. Asiri sikma belirtileri arasinda maske késelerinin etrafinda asiri kizariklik, agri
veya cilt kabarikigi vardir. Semptomlari hafifletmek igin baslik kayislarini gevsetin.
Maske diizgiin sekilde takilmadiginda, belirgin derecede istenmeyen sizinti meydana gelebilir. Uriinle birlikte
verilen MASKE TAKMA TALIMATLARINA uyun.
Dirsek ve asfiksi &nleyici valf (hava emniyet valfi) diizenegi 6zel emniyet fonksiyonlarina sahiptir. Valfin hasar
gormesi, seklinin bozulmasi veya yirtilmasi durumunda maske kullanilmamalidir.

GENEL BIiLGILER

Maskenin kullanim émrii 7 giindiir. Litfen maskeyi ve aksesuarlari yerel ve bélgesel kilavuzlara uygun olarak atin. EU
MDR 2017/745 uyarinca, litfen ciddi olaylari treticiye ve AB Uye Devleti yetkili makamina bildirin.

TEMIZLEME VE BAKIM

Bu maske tek kullanimliktir ve sadece kisa streligine (maksimum 7 gln) tek bir hastada kullanima yéneliktir. Cok
kirlenmesi durumunda, maske atilmalidir. Maske gunliik 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 yirtiimaz, sizinti
yapmaz veya maskeden ayrilmaz. Jel yastik imha edilemez degildir. Yanlis kullanim veya kéti kullanima maruz
kaldiginda yirtilir, parcalanir ve sékaldr.
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TEKNIK BILGILER
50 L/dk.da hava akigina direng: 100 L/dk hava akisinda 0,30 cm H,0: 0,50 cm H,O
Olu Alan (yaklasik): Kiigiik 180 m| Orta 194 ml Biiyiik 203 ml Ekstra Biiyiik 213 ml
Atmosfer Basincina Agik AAV: 1,20 cm H,O, Atmosfer Basincina Kapali AAV: 1,50 cm H,O
Tekli Ariza Durumunda asfiksi énleyici valf direnci: Inspiratuvar; L/s basina 1,20 cm H,O; Ekspiratuvar; 1,30 H,O
Maskeyi 140°F (60°C) lzeri sicakliklara maruz birakmayin.

KULLANMADAN ONCE

» Maskeyi glinlik olarak veya her kullanimdan énce kontrol edin. Pargalari hasar gérmis 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
acin; dagilma plakasi kapali olmali ve sistem havasi maskeden akmalidir (Sekil 7b). Klape kapanmiyor veya
duizglin calismiyorsa, maskeyi degistirin. Asfiksi 6nleyici valfin veya havalandirma deliklerinin Gzerindeki acikhigi
engellemeyin. Valfin salgilar nedeniyle tikanmadigindan ve klapenin kuru oldugundan emin olun.

VERASEAL® 3 MASKE TAKMA TALIMATI

1. Maskenin dogru boyutta oldugundan emin olun. Boyutlandirma kilavuzunu kullanirken agzin hafif acik
oldugundan emin olun. Kilavuzun st kismini burun kemigi ile hizalayin ve burun veya agzi kisittamayacak en
kiigtik boyutu secin. Uygun boyut, tasarim sebebiyle beklenen boyuttan daha kiigiik olabilir.

2. Cirt artl bandi kolay agma yuvasindan kaydirarak kayisi (alt sol kayis) gikarin (Sekil 1). Maskeyi, hastanin agzi
hafifce agikken ¢enesinin kinsan bolimiine oturttuktan sonra hastanin burnuna temas edecek sekilde yukari
itin (Sekil 2). Alin ayar vidasini, alin pedi, hastanin alnina hafifce temas edecek konuma gelene kadar déndiiriin
(Sekil 6). Maske, yiiz 6zelliklerine bagli olarak burnun beklenenden daha alcak bir kismina oturabilir.

3. Bashgi hastanin kafasinin tizerine kaydirin. Cirt cirtl kayisi tekrardan Kolay Agma yuvasina gegirin (Sekil 3).
Basligin kafanizin arkasinda diiz oldugundan emin olun.

4. Alt bashk kayislarini cirt cirth bantlar araciligiyla ayarlayin (Sekil 4).

5. Ust baslik kayiglarini ayarlamak icin cirt cirtli bantlari kullanin: Cirt cirtli bantlari ayirin ve kayislari ileri dogru
cekerek maskeyi yiiziiniizde ortalayin. iki kayist hizalayarak basligin ortalanmasini saglayin. Sonrasinda kayislari
geri cekin, kayis gerginligini ayarlayin ve bantlari yapistirin. (Sekil 5).

6. Uygun konfora ulasana kadar alin pedi ayar vidasini dondiirerek gerginligi ayarlayin. Maskeyi rahat takabilmek
icin gerekirse Ust kayislari yeniden ayarlayin.

7. Maske rahat degilse adim 5 ila 7'yi tekrarlayin.

NOT:
I. Maske, hastanin burnunu veya agzini sikistirmamalidir. Hasta rahat ve konforlu bicimde nefes alabilmelidir.
IIl.  Maske, yuziinize konforlu bir sekilde oturmalidir. Burun képriinizde asir baski varsa tst kayislari gevsetin,
ayar vidasini saat yonlnin tersine yavasca déndurerek burun képriintizdeki baskiyr azaltin (Sekil 6).
Sonrasinda Ust kayislari yeniden ayarlayin ve bantlari yapistirin
8. Maskeyi porzitif basing cihazi tiipline baglayin ve hastaya normal sekilde nefes alip vermesini soyleyin.

9. Cene veya yanak kismindan hava siziyorsa alt kayislari hafif sikin.
10. Burun képriiniize denk gelen kisimdan hava siziyorsa, pedi alninizdan hafifce uzaklastirmak icin ayar vidasini
saat yonine dogru yavasca dondurin (Sekil 6). Sizinti giderilene kadar Ust kayislari hafifce sikin.
NOT:
I Kayislari asin stkmayin. Asiri sikma, sizintilarin artmasina sebep olabilir. Optimum oturma ve konfor icin,
maske tam oturmali ancak siki olmamalidir.

MASKE VE BASLIGIN HIZLICA CIKARILMASI
» 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 neventilata cu supapa anti-asfixiere Veraseal® 3

CUPRINS: Masca neventilatd cu supapa anti-asfixiere 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 neventilatd cu supapa anti-asfixiere Veraseal® 3 pentru intreaga fatd este un dispozitiv de unica folosinta,
proiectat pentru a oferi pacientului o interfata pentru aplicarea ventilatiei non-invazive. Masca va fi folosita ca
accesoriu al ventilatoarelor cu alarme corespunzatoare si sisteme de siguranta in cazul opririi ventilatorului, care sunt
destinate crearii de ventilatie prin presiune pozitiva. Masca este destinatd UTILIZARII PE TERMEN SCURT, DE CATRE
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UN SINGUR PACIENT (maxim 7 zile), de catre pacientii adulti (> 30kg) care sunt candidati corespunzatori pentru
ventilatia non-invazivg, in spital sau intr-un mediu institutional.

NOTE
»  Aceasta masca necesita un dispozitiv separat pentru expiratie.
»  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.
» Masca contine o supapa 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 oferit.

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

PRECAUTII

In S.U.A,, Legea federald impune véanzarea 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 destinata UTILIZARII DE CATRE UN SINGUR PACIENT. Ea este destinata utilizarii pe termen scurt

(nu mai mult de 7 zile) si nu trebuie folositad 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.

> Aceasta masca trebuie folositad impreuna cu un VENTILATOR CU PRESIUNE POZITIVA, CU SUPAPA PENTRU
EXPIRATIE. Masca nu trebuie utilizata decat daca ventilatorul de presiune pozitiva asupra cailor respiratorii
este pornit si functioneaza corect. Atunci cand ventilatorul functioneaza corect, supapa permite aerului expirat
sa fie eliminat in mediul inconjurator. Atunci cand ventilatorul nu functioneaz, aerul expirat poate fi reinhalat.
Reinhalarea aerului expirat poate duce, in anumite circumstante, la sufocare.

> Folositi aceasta mascé la o presiune de bazéa de 3 cm H,0O sau mai mare.

»  Aceastd mascé trebuie s fie utilizata cu VENTILATOARE CU SUPAPA PENTRU EXPIRATIE, ALARME
CORESPUNZATOARE Sl SISTEME DE SIGURANTA IN CAZUL OPRIRII VENTILATORULUI; utilizarea acestei masti
necesita acelasi nivel de atentie si de asistentd ca utilizarea unui tub traheal.

»  Nu fumati si nici nu utilizati obiecte cu flacara deschisa atunci cand folositi oxigen.

> Tn 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 in interiorul aparatului
CPAP. Oxigenul acumulat in interiorul aparatului CPAP va determina aparitia unui risc de incendiu.

»  Daca pacientul prezinta insuficientd respiratorie, el trebuie sa poarte aceasta masca NUMAI pe durata aplicarii terapiei.

» 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.

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

»  Orice simptom de iritare neobisnuité 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
dentard existentd. Daca apar aceste simptome, consultati medicul sau medicul dentist.

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

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

> In cazul fixarii incorecte a mastii, este posibil sa apara pierderi semnificative, neintentionate, de gaz. Urmati
INSTRUCTIUNILE DE MONTARE A MASTII oferite.

» Ansamblul curbat si supapa anti-asfixiere (supapa de antrenare a aerului) au functii specifice de siguranta.

Nu utilizati masca daca clapeta supapei este deterioratd, deformata sau rupta.

Y V VYV

INFORMATII GENERALE
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Masca are o durata 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 autoritatii competente a statului membru al Uniunii Europene.

CURATARE S| INTRETINERE

Aceasta masca este de unica folosinta si este destinatd pentru utilizarea de catre un singur pacient, exclusiv pe termen scurt
(maxim 7 zile). Masca trebuie aruncatd daca este foarte murdara. Masca poate fi curétata 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 sapun. Daca utilizati o carpa
umedg, folositi un sapun delicat, de ex. lvory®. Clatiti bine si l&sati-o sa se usuce departe de lumina directa a soarelui.

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

nu se va desprinde de masca in conditii normale de utilizare. Garnitura de protectie cu gel nu este indestructibila.

Daca nu este folosita corect sau daca utilizarea ei este abuzivd, aceasta se va rupe, se va taia sau se va sfasia.

DATE TEHNICE
Rezistenta la un flux de aer de 50 I/min: 0,30 cm H,O Rezistenta la un flux de aer de 100 I/min: 0,50 cm H,O
Spatiu mort (aprox.): Mic 180 m| Mediu 194 m| Mare 203 m| Foarte mare 213 ml
VAA Presiune in legétura deschisa cu aerul: 1,20 cm H,O, VAA Presiune fara legétura deschisé cu aerul: 1,50 cm H,O
Rezistenta supapei anti-asfixiere in Conditia de defectiune unica - Inspiratorie: 1,20 cm H,O; Expiratorie: 1,30 cm H,O
Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 140°F (60°C).

INAINTE DE UTILIZARE

»  Verificati masca zilnic sau inainte de fiecare utilizare. inlocuiti masca daca existd componente deteriorate sau
dacéd gelul este expus din cauza rupturilor sau intepaturilor.

»  \Verificati supapa anti-asfixiere. Dezactivati dispozitivul de presiune pozitiva si verificati daca clapeta supapei
este pozitionata astfel incét aerul s& poata 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 cd este uscata clapeta.

INSTRUCTIUNI PENTRU FIXAREA MASTII VERASEAL® 3

1. Verificati ca masca sa aiba 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 micad marime care nu
restrictioneaza nasul sau gura. Marimea potrivitd poate fi mai mica decét cea presupusa din cauza designului.

2. Detasati cureaua glisand bucla de pe cérligul cu deschidere rapida (cureaua inferioara stanga) (Imaginea 1),
asezati garnitura de protectie inferioara a mastii in adancitura barbiei pacientului, care tine gura intredeschisa,
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 atinga usor fruntea pacientului (Imaginea 6). Masca
poate sé stea pe nas mai jos decét 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 cérligul 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 cérlig si bucla (Imaginea 4).

5. Ajustati benzile din partea superioara utilizdnd sistemul de prindere cu carlig si bucla: desprindeti benzile de
prindere cu cérlig si bucla si trageti curelele nainte 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. Dacé masca nu este asezata confortabil, repetati pasii 5-7.

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

IIl.  Masca ar trebui sa stea confortabil pe fatd. Daca exista 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, strangeti 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.

NOTA:

I NU strangeti prea tare curelele. Stréngerea in exces poate agrava scurgerile. Pentru etansare si confort

optime, masca trebuie s3 fie fixa, dar fara a fi prea stransa.
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DESFACEREA RAPIDA A MASTII SI A BENZII DE FIXARE
» Glisati sistemul de prindere cu cérlig si bucla de pe cérligul pentru detasare rapida si indepartati ansamblul mastii.

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

Mn aepidpevn ctopatopwiky ndoke AAV Veraseal' 3 EAAHNIKA
TTEPIEXOMENA: Mn agpilopevn otopatopviki pdoke AAV Veraseal® 3 pe eaptnpo kepang
Zvvapporoyeiton otig HILA. and eéaptipata tov HILA. kot eicayopevo
Amauteiton wTpikn covtoyn

[MPOBAEIIOMENH XPHXH
H un aepilopevn otopatopviky pdoke AAV Veraseal® 3 givor po guokevn piog xpnong, mov mpoopiletar ylo
Stemopn pe Tov acbevn Katd v epoppoyn un enepfaticod aepiopod. H pdoka mpénet va ypnoylonoteitot g
€EAPTNHOL [LE AVOTVEVGTIPES TTOV £YOVV TOVG KATAAANAOVG GUVAYEPHOVE KOl GUGTAHOTO AoPuAeiog yio PAAPES
TOV OVOTVELGTIPOL, KOt Ot 01toiot Tpoopilovtan Yo mapoyr aeptopol Betikng micong. H pdoka mpoopiletar yio
BPAXYTIPO®EEMH XPHXH XE ENA MONO AXOENH (1o mol0 yio 7 npépeg) oe evijhikes acbeveig (>30 kg) ot
omoiot ivar KatdAAniot vIOYNELoL Y10, (N EXEUPOTIKG 0EPIOHO GE Vosokopelo 1) GAAo {Gpupia.

SHMEIQYEIY

H péoxa anartei Eexopioti) GLGKELT] EKTVOTG.

To cvompa g pdokag dev mepiéyel PVC, DEHP, 1} @BoAikoig ectépec.

Av16 10 TPOTI6V deV KOTAGKEVALETAL (1€ PVGIKO KOOVTGOVK.

Edv o acbevng epgpavicet OTIOIAAHIIOTE avtidpoon 6g 0motodNmote TU)HO TOV GUGTHATOG TNG LACKOG,
GTONOTOTE TN YPNON.

H péoxa mepirapPavet BorPido npoctaciog amd acpvéia (Barfida porig aépa) n omoio fondd va petwbei n
EMOVELGTVOT] TOV EKTVEOLLEVOV GLEPCL BTV TEPITTOGT TTOL 1 GLGKELT BETIKNG TiEON G OEV AELTOVPYGEL GMGTEL.
»  BePawbeite 611 1) pdoko £xel 10 60610 PEYEHOS YPNGILOTOLOVTAS TOV 001Y0 SLUCTAGEDV MOV TEPIAAUPAVETOL
GTI GLGKELOAGIOL.

YV VYV

\4

ANTENAEIZEIX
To mpoidv dev mpémet va ypnotponoteitol ebv o acbevng madaivel voutieg, Kavel epetovg, Aapfavet
GUVTOYOYPAPOVLEVO PAPHOKO TOV UTOPEL VOL TPOKAAEGEL EUETO, 1) OV OEV UTOPEL VO APAPETEL TN HAGK LOVOG TOV.

OPOXOXH

Xnig HITA, 0 0poomoviLokog VOLOG ETITPEMEL TNV TOANGT TNG GUGKEVTG HOVO OTT0 10TPOVG 1] KOTOMY EVIOMG 10TPOV.
Mnyv ekbétete ) paoko oe Beppokpacieg avo tov 140°F (60°C).
H pdoxa mpoopiletar yio XPHEH ATIO ENA MONO AXOENH. ITpoopiletot yia Ppoyumpobespm yprion (Oxt
TEPLGGOTEPO OO 7 NMUEPES) KOl SV TPETEL VOL YPNGLLOTOLEITOL GE TOAAGL GTope.. MV 0moGTEPOVETE Kot Uiy
OTOAVULOVETE.
»  XvpPovlevteite Tov Bepdmovto 1Tpd TPV YPNGULOTOMGETE TV UACKD, EGV 0 0oHEVIG YpNoLpomotel

OTOLOONTOTE PAPHLOKO 1) GVGKEVES TOV ATOUAKPVVOLV TiG Pabiég ekkpioers.

YV V

[POEIAOIIOIHXEIX

»  Avm n pdoka dev eivar KatdAnAn yo Ty mapoyy aeptopod vrootpEng e Longe.

»  H pdoka ovm npénet va ypnotponoteitar pe Evav ANATINEYXTHPA OETIKHE ITIEXHY ME MIA
BAABIAA EKIINOHE. H pdoka dev mpémet va xpnolonoteitat eKtog v 0 avamvevoTipag Betticig mieong
etvat evepyomompévog kot Aertovpyet cootd. Otov o avamvevompag Aettovpyei cmotd, 1 ParBida exmvong
EMITPEMEL GTOV EKTVEOLEVO 0EPQL VaL d1apVYeEL 6T0 TeptPdilov. Otav o avanvevotipag dev Aettovpyet, pmopet
va yivel emovelomvorn tov ekmvedpevov aépa. H emaveismvon tov ekmvedpevov aépa Lmopel, o€ 0pIopéEVeg
TEPUTTAOGELS, VO, KATAANEEL 6€ acQUETQ.

> Xpnowonomote avty ) pdoka pe apyikh tieon 3 cm H,O 1 vymAdtepn.

»  H pdoka npénet va ypnowonoteiton pe ANAIINEYXTHPEYX ME BAABIAEY EKIINOHE, EITAPKEIX
ESYNATEPMOYZ KAI EYETHMATA AXOAAEIAX I'IA BAABH TOY ANATINEYXTHPA. H ypfion avtig
g paokog anartel to 1810 eminedo mpocoyng kat fonBetag, Omwg 1 xP1oN EVOS GOAM VY TpayEias.

»  Amoyopedetol 10 KATVIGHO KOl Ol E6TIEG OVOKTNG AOYOG OTAV YpNGLHOTTotEiToL 0EVYGVO.

»  Edv ypnowomoteitat o&uyovo pe ovt ) pdoke CPAP, 1 pon) 0&uydvov mpémet v givan amevepyomompevn
otav 1o pnydvnua CPAP dev Aertovpyet. EEnynon g mposdonoinong: Otov 1 cuokevry CPAP dev eivar
o€ hertovpyia, Kot 1 por| Tov 0EVYOVOL TOPAUEVEL GE AEITOVPYid, TO 0EVLYOVO TOV TAPEYETOL GT COAVOOT




NG GLOKEVNG HTOPEL VoL GVOCOPELTEL [EGH 6T0 TEPiPANpa Tov pnyovinatog CPAP. To o&uydvo mov givor
GLGGMPEVEVO 6TO TEpiBANpe Tov pnyavipatog CPAP, eykvpovel Tov Kivouvo TopKaylig.

»  Edv o aoBeviig éxet avamveuoTik avendpkela, Oo mpénet vo, popdst ) pdoko MONO 6tav yopnyeiton Oepamnsio.

»  Me otabepd puOud pong COUTANPOUOTIKOD 0EVYOVO, 1] EIGTVEOEVT GUYKEVIP®OOT 0EVYOVOL Ba S10pEPEL,
avahoya pe Tig pubpicels Tieong, TV avamvor| Tov 0cbevoig Kot Tov puOpd Stopponc.

»  H pdoka ovt dev Tpoopiletar yia acbeveic yopic owbopuntn avanvevotiky kivion. H pdoko ooty dev
TMPETEL VOL (PN OLUOTOEITOL GE aGbeVEiG oV dev gival GLVEPYAGLIOL, deV EXOVV TANPELS GO oELS, dEV
avTamTokpivoval, 1| advuvaToby vo apapécovy ) pdoka. H paoka aut) propet vo pnv givot KotdAnin yio
ATOO. 1E TIG 0kOAOVOES TaONGELS: SUGAELTOVPYIR TOV KAPSLO0IGOPAYIKOD GOIYKTNP, VIEPPOALKT OvVappOT],
SoTapoy OVTOVOKAQGTIKOD TOV Biyo Kot SLoppory LOTOKAAN.

»  Onoloodmnote acuviifioTog epebiopdc Tov déppatog, Suopopia oto othdog, dHomvola, YuoTpiKh SidTaoT, KOMMoKO
YOG, PEYILO M| EPLOL TOV GTOWGXOV OO KATATOON 0EPQ, 1) EVTOVOG TOVOKEPAAOG TtapoVctacel oTov ashevn, Kotd
™ SBpKeELD 1] AUESHS HETA TN YPNON, TPETEL VoL avopepBet apéoms otov Bepdmovta emoryyekpatio vyeiog.

»  Hypion mg pdokog propei vo mpokarécet Tovo 6to, SOvTia, To 00AL 1 TO 6oyOVL, 1) Vo, ETBEVACEL o,

VAP ovco. 0dovtikn tabnon. Edv eppavietodv cupntopata, ovpfovievteite éva ylotpd 1 odovtiotpo.

»  ZvuPovlevdeite évav ylotpd e6v ELOAVIGTEL OMO0IMTOTE OO TO, TAPUKATH COUTTMWUOTO KOTE TN PO TNG
paokag: Enpoedaiuico, TdOvog ota patio, LoAvven ota patio 1 BoAn opaon. Zvppovievteite opbaiuiatpo edv
TO, GUUATOUOTOL ENLUEVOLV.

»  Mn oeiyyete vmepPolikd TOVG WAVTEG 6T0 EEAPTNHA TNG KEPAANG. TTor oNudadia vepPoiikig cVoOIYENS
nepopBavovtor: VIEPBOAKO KOKKIVIGHA, TAYEG, | SLOYKMOOT TOV SEPHOTOG YOP® Ol TIG GKPES TG LACKAC.
XoAop®OOTE TOVG WAVTEG 6TO EEAPTNHLOL TNG KEPUANG Y10l OVAKOVPLOT TOV GUUTTOUATOV.

»  Edv dev gpappooete Kahd ) pdoka, propei vo viapéel onuoviky dtappor. Akorovdiote tig OAHI'TEX
PYOMIZHE THX MAXKAX mov mopéyovtat.

»  Hyoviakn ddtaén kot 1 BorPide npootaciog omd aceuéio (Balfida pong agpa) Exovv cuykekpuéveg
Aertovpyieg aoporeiog. H pdoxa dev mpémet va ypnoonoteitat edv 1 PoAPida Exet vrootel {nuid,
TOPOLOPOOOT| 1) OKIGLLO.

TENIKEY ITAHPO®OPIEX
H pdoka éxet didpreta Lomg 7 nuépec. Amoppiyte ) HAoKa Kot To. eE0PTNHOTO COLPMVO. LE TIG TOTIKES KO TEPLPEPELOKES
odnyiec. Zoppova pe tov Kavoviopo latpoteyvoroymv Ipoidviov (EU) 2017/745 Medical Device Regulation (MDR),
AVOPEPETE TOL GOPOPA TEPLOTATIKA GTOV KOTUOKEVAOTH Ko 6NV aippodia apyri tov Kpdrovg-Méhoug g EE.
KAGAPIEMOY KAI YYNTHPHXH
H pdoka givor pog ypiicemg kot tpoopiletar Lovo yio Bpayvmpddeoun ypriion evog acbevois (to moAd 7 nuépeg).
H pdoka 0o mpénet va omoppipbei otnv nepintmon mov eivarl Tohd Aepopévn. H pdoxa pmopet va kabapileton
KaONUepa 1 avaAOYo. [E TIG AVAYKEG, YPNOIUOTOIOVTAS Mo uratovéTa e 70% 160TpomuMKy oAkoOAN 1
okovmilovtdg TV pe Eva Tavakt Ppeypévo pe camovvado. Edv ypnolonocete vypod movakt, ypnoonooTe Hrio
60movVLOT®G To Ivory®. Eemlivete Kahd Kot 0pOTE TO VO, GTEYVAOEL GTOV 0EPQ., HOKPLY OO TO AUESO NAKO QOC.
THMEIQXH: To po&hapdaxt tCek, av kot €xet petacévia ven, dev okiletat, dev dtappéet, Kot dev amokoArdTon
amd TN LAoKa 68 Kavovikés ouvOnkes yprone. To pa&ikapdxt ek dev eivar apbapto. Mropel vo oKioTEl, vou
KOTEL, Ko VoL 6Tdoel v ypnotporomBei Adbog 1 Kakdg.

TEXNIKEY TAHPO®OPIEX
Avtictaon og pofy aépa oo 50 L/min: 0,30 cm H,O Avtictaon oe pofy aépa oto. 100 L/min: 0,50 cm H,O
Kevog ydpog (nepimov): Mucpn 180 ml Meoaio 194 ml Meydin 203 ml IToad Meydan 213 ml
[Tieon pe ™ BarPida mpootaciog AAV avokt mpog v atpodceaipa: 1,20 cm H,O. Iieon pe ™ ParPido
npootaciog AAV khewot) npog v atpoceape: 1,50 cm H,O
Avtictaon g BerPidag mpostasiog omd acpuéio e cuviiieg piag povo Brapng: Kord my eiomvon: 1,20 cm H,O.
Katd mv exmvon: 1,30 cm H,0
Mnv ekBétete T paoka o Beppokpacies dvo tov 140°F (60°C).

IIPIN TH XPHXH

»  Eléyyete m pdoka kofnuepvd 1 mpv omd kabe xprom. AVIIKOTaoTOTE T LAOKO, £V VIAPYOLY
KOTESTPOUpUEVO TUHoTe 7 av To TCeA eivan extebepévo efontiog oyioipatog 1 StdTpnong Tov VAKOY.

»  EAéy&re m BoABida npootasiog and aceuéic. Me T cuokevy Hetikng misong amevepyomompév, Befoimbdeite
011 70 TTEPVYI0 TNG PoAPidag eivan og TéTow BEGT DOTE 0 AEPAG TOV IMUATION VOL LTOPEL VaL PéEL LEGTL 0Tt TO
peydro avorypo ot PoAPida (Ewodva 7a). Evepyomomote 1o ovompa. To mreplhylo mpémet vo KAEIGEL Kot 0 aépag
0V GLOTNHOTOG Ba Tpémet va. péet péca amd ) paoka (Ewdva 7b). Av 1o mtepiyto dev kAgivel 1} dev Aertovpyet
OMOTA, OVTIKOTUOTAOTE TN pdoke. Mn epdlete to dvorypo ot Paifide Tpoctaciog amd acevéic 1 TiG 0még
eluepiopov. BeParwbeite 0t 1 PokBida dev eivar ppaypévn pe eKkpicels kot 6Tt T0 TTEPVYLO VOl GTEYVO.
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OAHTIEYX XYNAPMOAOTHYXHY MAYKAY VERASEAL® 3

1. BePauwbeite 611 1 pdoka et 10 60otd péyedog. Otav ypnoylonoteite tov 0dnyo deotdcemv Peformbeite ot
70 oTOpA givor gEAappdg avoktd. Evbuypappiote 1o dve pépog tov 0dnyod 6t yépupa tg HOTNG Ko emhéETe
70 HIKpOTEPO LEYEDOG TTOL dev eumodilet ™ poTn 1 10 otope. To Katdhinko péyebog evaéyetat va eivar
WKPOTEPO GO TO AVOUEVOUEVO AOY® TOV GYESIUGHOV.

2. Amoocuvdéote Tov IAvTo YMoTpoVTOG TOV Bpoyo dhote va Pyet omd tov yavtlo ypiyopng amacpiiiong (Katm
apotepdg wavrag) (Ewova 1), akovpmnote 1o Kato polapdkt TG HaoKag 6TV Tyl TOL TNYOVVIoD LE
70 6TOp EAAPPDG OVOIKTO KoL YUPIoTE TN HAGKO TPOG TOL TAVE HEYPL VoL akovpioet ot potn (Ewdva 2).
Iepiotpéyte ) Pidar pOOIONG TOV HETOTOV HEXPIG OTOV TO TEALO HETMOTOV OKOVUTE EAAPPE 6TO LETOTO
10V acBevn (Ewodva 6). Evoéyeton ) pdoka va emikodicel younAotepo 0mmd 10 GVOUEVOLEVO TAVED GTN 1OTH,
AVAAOYQL LE TOL XOPUKTNPLOTIKA TOV TPOCHOTOV.

3. Tlepdote 10 eEGpTNHO KEPOAAS TAVD 0o TO KePAM, Bpeite TO amocuvdedepévo velero Kot mepdote To Tl
oV gykomn ypiyopng amaopdiiong (Ewova 3). Befarwdeite 0t to e&dptnpa keparig ivart eninedo o OA0
70 TO® PEPOG TG KEPAANC.

4. PuBpiote 100G KATO WAVTES TOL £EQPTNHOTOG KEQOMG pe T velero (Eucova 4).

5. Pvbuiote toug mhve aves Tov eEuptNHOTOG KEQOAG e Ta velero: amocuvdéote Ta velero kot tpafié&te toug
LAVTES TTPOG TOL EUTPOS Y0 VOL KEVTIPAPETE TN MAoKO 6T0 TpOcwmo. BePorwbeite 0Tt To e€GpTnpal KEPOAG
givar 670 KEVTPO evbuypappilovtag toug 00 wavtes. Yotepa tpafiéte toug Wavteg mpog to miow, pubpiote
mv thon ko otepedote T velero. (Ewova 5).

6.  Ilepotpéyte T Bida Tov TEALNTOG HETOTOV Y10 v puBpicete v Thon péypis 6Tov o e&aptnua Kabeton
aveta. Av ypelootei, EvapuBpriote Tovg TAVO WAVTES Y10l TO AVETT) EPUPLOYY.

7. Ea&v n pdoko dev givar avetn, enavordfete ta Pripoto 5-7.

HMEIQXH:

1. H pdoxa dev mpénet vo o@iyyet ™ puotn 1 10 6Topo Tov acbevn. O acbevig o mpémet va pmopel va
avamvéet erebBepa Kot Gveta.

II.  H pdoxa Oo mpémet va k@beton Gveta oto tpécmmo. Edv vrdpyet viovn migon ot yépupa g notg,
FOAOPDOTE TOVG AV AVTEG, TEPIoTPEYTE ELaPPE TN Bida puOong avtiBeta amd T Popd TV deKTOV
OV POAOYLOV DGTE VoL yohapdaoet 1| wieon ot Yépupa (Ewdva 6). Yotepa pubpiote Eova toug mhve
LAVTES KL GTEPEMOTE TOVG.

8. Zuvdéote TN HAOKO LE TN COAVEOOT TG GLOKELNG BETIKNG Tieong Ko Telte 6ToV 0.GHEVH VoL AVOTVEEL KAVOVIKG.
. Eav dwmiotdoete Sloppoég yupw omd To Tnyodve 1] To. Léyovda, opiETe EAaPPE TOVG KAT® HAVTEG.

10.  Ed&v dumiot®oete S1ppois 0T YEQLPO TG LOTNG, TEPIOTPEYTE EAOPPA T PBida pOBuiong Tpog ™ Popd
TOV SEIKTOV TOV POAOYLOD MOTE VoL amopokpOveTe To poahapikt amd to pétono (Ewova 6). Yotepa opi&te
EAOPPE TOVG TTAV® HAVTEG HEYPLS OTOV GTOUOTNOEL 1] S1OPPOT].

HMEIQXH:

1. MH ooiyyete moAd kavévay wdvta. To vrepPfoikd opi&io pmopet va yepotepéyet Tig Stoppoés. o
BéLtiotn duvoth epapproy Kot dveon, 1 Laoka o Tpémet va givar dvetn, aAld Oyt ToAD couyT.
TAXEIA ATTIAX®AAIZH MAYKAY KAT EEAPTHMATOY KE®AAHY
»  Bydte tov Bpodyo tov velero amd tov yavlo ypiyopns anac@aMong Kot apaipéoTe T HAoKA.

To Veraseal® givon ofjpa katatedsv tg Sleepnet Corporation.
Emokepbeite Tov 1610010 pog www.sleepnetmasks.com.

Veraseal” 3 Icke-ventilerad AAV helansiktsmask SVENSKA
INNEHALL: Veraseal 3° Icke-ventilerad AAV helansiktsmask med maskhallare
A Monterad i USA med amerikanska och importerade delar
Endast med ordination

AVSEDD ANVANDNING
Veraseal” 3 Icke-ventilerad helansiktsmask AAV fér engangsbruk som tillhandahaller icke-invasiv ventilering. Masken
ska anvandas som tillbehér till ventilatorer med tillrackliga larm och sékerhetssystem for ventilatorfel, och &r avsedda att
tillhandahalla ventilation med positivt luftvégstryck (PAP). Masken &r avsedd for KORTVARIG ANVANDNING PA EN PATIENT
(max. 7 dagar) for vuxna patienter (> 30 kg) som ar lampliga kandidater for icke-invasiv ventilering i sjukhus- eller vardmiljo.

OBS!
» Denna mask kréver en separat utandningsenhet.
»  Masksystemet innehéller inte PVC, DEHP eller ftalater.
»  Denna produkt ar latexfri.
» Behandlingen bér avbrytas om patienten har NAGON SOM HELST reaktion mot ndgon del av masksystemet.
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» Masken inkluderar en antikvévningsventil (luftintagningsventil) for att minska inandningen av utandad luft om
PAP-anordningen (tillférsel av positivt lufttryck) inte fungerar pé avsett satt.
»  Kontrollera att masken &r av rétt storlek med hjélp av medféljande storleksguide.

KONTRAINDIKATIONER
Den hér produkten bér inte anvandas om patienten kénner sig illaméaende, kraks, tar receptbelagda lakemedel som
kan leda till krékning eller om patienten inte sjalv kan ta av masken.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av lékare eller efter Idkarordination.
Exponera inte masken for temperaturer dverstigande 60 “C.
Masken &r ENDAST AVSEDD ATT ANVANDAS PA EN PATIENT. Den &r avsedd att anvandas under en begransad
tid (hoégst 7 dagar) och far inte anvéndas pa flera personer. Den far inte steriliseras eller desinficeras.
» Radfraga lakare innan masken anvands om patienten tar lakemedel eller anvander anordningar for att avldgsna
djupa sekret.

Y V VYV

VARNINGAR

» Masken ar inte lamplig for att ge livsuppehallande ventilering.

> Masken maste anvindas med en VENTILATOR MED POSITIVT LUFTVAGSTRYCK OCH UTANDNINGSVENTIL. Masken
bor inte anvandas férutom nar ventilatorn ar paslagen och fungerar pa avsett satt. Nar ventilatorn fungerar pa avsett
satt, frisatter utandningsventilen utandad luft i rumsluften. Nar ventilatorn &r avstangd riskeras att utandningsluften
inandas pa nytt. Under vissa omsténdigheter kan upprepad inandning av utandningsluft leda till kvavning.

> Anvénd den hér masken vid baslinjetryck pa 3 cm H,O eller hogre.

» Denna mask méaste anvandas med VENTILATORER MED UTANDNINGSVENTILER, TILLRACKLIGA LARM OCH
SAKERHETSSYSTEM FOR VENTILATORFEL. Anvandning av den har masken kraver uppmarksamhet och
assistans pa samma niva som vid anvandning av ett trakealror.

» Roékning ar férbjuden och det far inte finnas éppen laga i nérheten nar syrgas anvands.

» Om syrgas anvands med denna CPAP-mask maste syrgasflodet vara avstangt nar CPAP-enheten inte anvéands.
Forklaring av varningen: Nar CPAP-enheten inte anvands och syrgasflodet har [amnats paslaget, kan syrgasen
som tillférs ventilatorslangen ansamlas i CPAP-maskinens hélje. Syrgas som ansamlats inuti CPAP-enheten
utgér en brandfara.

» Om patienten lider av andningsinsufficiens, ska hon/han bara masken ENDAST under behandling.

» Vid fasta flédeshastigheter av extra syre kommer den inandade halten syre att variera beroende pa det
installda trycket, patientens andning och lackagehastighet.

» Denna mask ar inte avsedd for patienter utan spontanandning. Masken ska ej anvéndas pa patienter som
inte samarbetar, inte &r kontaktbara, ej reagerar eller som inte kan avlagsna masken sjélva. Denna mask
ar eventuellt inte [amplig for personer med féljande medicinska tillstand: férsémrad funktion hos nedre
esofagussfinktern, éverdriven reflux, férsamrad hostreflex och hiatusbrack.

»  Om patienten upplever ovanlig hudirritation, bréstsmértor, andnéd, uppspand 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.

» Anvéndning av mask kan orsaka 6mhet i tdnder, gom eller kéke eller férvarra ett befintligt tandproblem. Om
symptom uppstar ska lékare eller tandlékare kontaktas.

» Radfraga lakare om patienten upplever nagot av féljande symptom nar masken anvénds: torra 6gon, smarta i
6gonen, égoninfektion eller suddig syn. Radfraga 6gonlakare om symptomen kvarstar.

» Drainte at maskhéllarens remmar for hart. Tecken pa for hard atdragning inkluderar: kraftig rodnad, sar eller
utbuktande hud runt maskens kanter. Lossa maskhallarens remmar fér att lindra symtomen.

» Omfattande oavsiktligt lackage kan uppstad om inte masken inpassas pé ratt satt. Folj medféljande
INSTRUKTIONER FOR INPASSNING AV MASK.

»  Knét och antikvavningsventilen (luftblandningsventil) har specifika sékerhetsfunktioner. Masken bér inte
anvandas om ventilen ar skadad, forvréngd eller sénder.

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 for kortvarig anvéandning 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 anvands, anvand mild tval.
Skélj 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 oférstérbar. Den kan spricka, repas eller brista om den anvands felaktigt eller misskéts.

TEKNISK INFORMATION
Motstand mot luftfléde vid 50 I/min: 0,30 cm H,O Motstand mot luftfléde vid 100 I/min: 0,50 cm H,O
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Dédvolym (ca): Liten 180 ml Medelstor 194 ml Stor 203 ml Extrastor 213 ml

Antikvévningsventil dppen for atmosfariskt tryck: 1,20 cm H,O, antikvévningsventil stingd for atmosfariskt tryck: 1,50 cm H,0
Motstand i antikvévningsventilen vid enkelfel: inspiratoriskt: 1,20 cm H,O; exspiratoriskt: 1,30 cm H,O

Exponera inte masken fér temperaturer 6verstigande 60 “C.

FORE ANVANDNING

» Inspektera masken dagligen eller fére varje anvandning. Byt ut masken om delar &r skadade eller om gel har
exponerats pa grund av revor eller hal.

»  Kontrollera antikvévningsventilen (AAV). Med PAP-enheten avstédngd, kontrollera att ventilklaffen &r i ratt lage
s& att omgivningsluften kan fléda genom ventilens stora 6ppning (fig. 7a). Sla pa systemet; klaffen bor stangas
och systemluft bér fléda genom masken (fig. 7b). Om klaffen inte sténgs eller inte fungerar som den ska, ska
masken bytas ut. Blockera inte 6ppningen pa antikvavningsventilen 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. N&r storleksguiden anvénds, se till att munnen &r nagot 6ppen. Rikta
Svre delen av guiden mot néasryggen och valj den minsta storlek som inte trycker pa nésan eller munnen.
L&mplig storlek kan vara mindre &n vantat pa grund av utformningen.

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

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

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

5. Justera maskhallarens vre remmar genom att anvanda kardborrebandens flikar: 16sgor kardborrebandens flikar
och dra remmarna framat for att centrera masken over ansiktet. Se till att maskhallaren &r centrerad genom att
rikta in de tva 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 &r bekvam. Om det behévs, justera de évre
remmarna igen for bekvdm passning.

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

I Masken ska inte begrénsa patientens nasa eller mun. Patienten ska kunna andas utan anstrangning och bekvémt.
Il Masken ska vila bekvdmt mot ansiktet. Om det férekommer alltfor 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 sétt fast flikarna.
8. Anslut masken till slangen p& enheten med positivt luftvagstryck och instruera patienten att andas normalt.
9. Vid lackage runt hakan eller kinderna, spann férsiktigt &t de nedre remmarna.
10. Om lackage noteras vid nasryggen, vrid langsamt justeringsskruven medurs for att langsamt flytta ut dynan fran
pannan (fig. 6). Spann sedan de 6vre remmarna forsiktigt tills lackaget har eliminerats.

I. DraINTE &t ndgon av remmarna for hart. Alltfor hard atdragning kan férvarra lackage. For optimal tatning
och komfort bér masken sitta pa ordentligt men inte for hart.

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

Veraseal é&r ett varumarke som tillhor Sleepnet Corporation.
Besdk var webbplats p& www.sleepnetmasks.com.

EBJIFAPCKU Veraseal” 3 macka 3a Lano avue 6e3 BeHTUaLmMS

CbObPKAHUE: Veraseal® 3 macka 3a Lsino nuue 6e3 BeHTUMaLUusA C KnanaH NpoTvB acGUKCUA € KauLLKK 3a raBa
Crno6exo B CALL| ¢ MECTHY 11 BHECEHU YacTh

A Camo no nekapcko npeanucaHme

MPEOHA3HAYEHWE
Veraseal® 3 MackaTa 3a Lsno nnue 6e3 BeHTUNALMA C KnanaH NpoTuB achuKCUA e n3genue 3a efHOKpaTHa ynotpeba,
npefHasHaYeHo Aa OcUrypy HTepGENic KbM NayyeHTa Npu NpuaraHe Ha HeMHBa3MBHa BEHTUNaUKA. MackaTa ce 13non3sa Kato
aKcecoap KbM BEHTUNATOPU C OCTAaTbyYHA CTEMeEH Ha NPeAynpeanTeNHN 1 06e30MacuTENHN CUCTEMM CPELLY HEWN3MPABHOCT Ha
BEHTUIATOPA, KOUTO Ca NPeHa3HaYeH 3a NPeJOCTaBAHE HA BEHTUNALMA C MONOXKMTESHO HansiraHe. Mackara e npefgHasHadeHa
3a KPATKOCPOYHO M3MON3BAHE OT EAVH MALUMEHT (Hait-mHoro 7 fHu) npu mbnHoneTHy naumeHTy (> 30 kg), Konto ca
NOAXOAALW KaHAMAATU 32 HEMHBA3VBHA BEHTUNALMA B GONMHNYHA WU KNMHWYHA CPeAa.
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3ABENEXKN
Ta3u Macka 131CKBa OTAGNHO YCTPONCTBO 3a U3fNLLIBaHe.
Cuctemata Ha Mackata He cbgbpxa PVC, DEHP unn granatu.
Ipu NPoK3BOACTBOTO Ha TO3M NPOAYKT He € U3MOJ3BaH eCTeCTBEH NaTekC.
AKo naueHTsT nonyun KAKBATO U [1A E peakumsa KbM HAKOA YacT OT cMCTeMaTa Ha MackaTa, ynoTpebara Tps6Ba fa ce crpe.
MackaTa cbbpxa knanaH npoTve 3aflyllaBaHe (KnanaH 3a yBiyaHe Ha Bb3/yx), KOWTO NMomara 3a HamansaBsaHe Ha
NOBTOPHOTO BAMLUBaHE Ha M3AMLLAH Bb3AyX B Clyyail Ha Hem3npaBHa paboTa Ha ypesa 3a NONOXMUTENHO HanAraHe.
YBeperTe ce, Ye MacKaTa e C MOAXOAALLMA pa3Mep, KaTo U3Mon3BaTe NpeAoCTaBeHNsA BOAay 3a onpefensaHe Ha pa3smepa.

OPOTUBOMOKA3AHMA

To3n npopyKT He TpAGBa Aa Ce 13M03Ba, ako NALMEHTDT ycella rafeHe, NOBPbLLa, NpMemMa NpeanmcaHo NekapcTBo, KOETO MOXe
Nla NpeAn3BMKa NOBPbLLAHe, UMK ako He MOXe CaMOCTOATENHO Aa CBa/u MacKaTa.

v

v

v

v

v

BHUMAHWE

MepepantuTe 3akoHn Ha CALL orpaHuyaBat npoaax6ata Ha TOBa M3AENMe Camo OT NIeKapy UK Mo TAXHa Npenopbka.
Mackara He TpsA6Ba fia Ce n3nara Ha Temnepatypm Hag 60°C.
Mackata e npegHa3HayeHa 3a YITOTPEBA CAMO OT E[JIVIH MALUMEHT. Ta e npeaBuaeHa 3a KpaTKocpouHa ynotpeba
(He No-abAro ot 7 fHM) 1 He TpPAGBa Aa Ce 13MON3Ba Ha NOBeYe OT eAnH YoBekK. [la He ce cTepunusmpa 1 AesnHdeKTnpa.
KoHcynTupaiiTe ce ¢ nekyBalyus nekap npeau Aa U3nonssate Mackata, ako NayneHTbT M3Mon3Ba NekapcTsa uav usgenus
3a 13BeXpAaHe Ha AbNGOKN CeKpeTH.

NPEOYNPEXOEHNA
Mackata He e noxopslla 3a NpefoCTaBAHE Ha XKMBOTOMOAAbPXKALYA BEHTUNALMA.
Mackata Tpsa6Ba aa ce usnonssa ¢ BEHTUIIATOP 3A MONOXUTENHO HANATAHE C KNAMAH 3A U3AULUBAHE. Mackata
He TpA6Ba Jia ce 13M0N3Ba, aKO BEHTUNATOPBT 3a MONOXKNTENHO HanAraHe He e BKIIOYEH 1 U3npaBHo pabotely. Korato
BEHTWNATOPBT PaboTy NPaBUIHO, KNanaHbT 3a M3MULLIBaHe NO3BOMABA HA U3AMLWAHKA Bb3AYX Aa U3Ne3e KbM OKOHaTa
aTMocdepa. Korato BEHTUNATOPBT He paboTy e Bb3MOXXHO NMOBTOPHO BANLLIBaHe Ha M3ULIAH Bb3ayX. [pu onpepenexn
06CTOATENCTBA MOBTOPHOTO BAMLIBAHE Ha M3AMLLAH Bb3AyX MOXe Aa loBefie A0 3afyllaBaHe.
/3non3BaiTe Ta3u Macka npu n3xogHo Hansrade ot 3 cm H,0 unm no-BUcoko.
Ta3n macka TpsA6Ba Aa ce n3nonssa ¢ BEHTUTATOPU C KNAMAHW 3A U3OWLLBAHE, QOCTATbYHA CTEMEH HA
MPEAYNPEAUTENHN U OBE3OMNACUTENTHU CUCTEMI CPELLLY HEM3MPABHOCT HA BEHTU/TATOPA. Ynotpe6aTa Ha Tasu
MacKa M131CKBa CbLLOTO HUBO Ha BHUMaHWE ¥ TPV KaTo NpU U3MON3BaHETO Ha TpaxeanHa Tpbba.
Korato ce n3non3Ba Kucnopog, He TpAbBa Aa ce NyLuu, HUTO Aa Ce U3MON3Ba OTKPUT MAaMbK.
Ako c Ta3n CPAP macka ce U3Mon3Ba KUCIIOPOA, TO NPUTOKBT Ha KUCOPOA TpAabBa Aa ce n3knouu, korato CPAP malmHaTa
He paboTu. ObsicHeHMe Ha npegynpexaeHneTo: Korato CPAP ypeabT He paboTu, a NPUTOKBT Ha KUCIOPOL, € OCTaBeH
BKJIOYEH, JOCTAaBEHNAT KbM TPbOUTE Ha M3AENNETO KNCIOPOZ MOXKE fia Ce HaTpyna B oTaeneHveTo Ha CPAP malumHata.
HaTpynsaHeTo Ha Kncnopog B otaeneHneTo Ha CPAP malumHaTta cb3AaBa PUCK OT Moxap.
AKO NaLMeHTBT MMa AvxaTenHa HeloCTaTbYHOCT, TpA6Ba fia Hocn Mackata CAMO no Bpeme Ha npunaraHe Ha TepanuaTa.
Mpwy GUKCMpaH NPUTOK Ha AOMBAHUTENEH KNCIOPOA, KOHLEHTPALMUATa Ha BAMLLAHWA KUCIOPOA MOXeE fia Baprpa crnopep,
HaCTPOWKNTE Ha HaNAraHeTo, HauMHa Ha AViLiaHe Ha NaLVeHTa U CKOPOCTTa Ha U3TUYaHe.
Ta3n Macka He e npefHa3HayeHa 3a nauveHTy 6e3 CNoHTaHHO AulaHe. Ta3u Macka He TpAGBa Aa ce M3MoN3Ba Ha
naLneHTH, KOUTO Ca HeCbAENCTBALYM, C OFPaHNYEHN Bb3NPUATUA U [BVKEHUA, HEOTrOBAPALLM LN HECMOCOBHN camu
[la CBanAT Mackata. Ta3n Macka MOXe Aa He e NoAXOoAALLa 3a XOpa CbC CiejHUTe 3a60N1ABaHNA U CbCTOAHKA: oTCnabeHa
bYHKUMA Ha CbpAeuHUA CHUHKTEP, NpekomepeH pednyKc, oTcnabeH pednekc Ha Kalunvua v XuaTtanHa XepHua.
TpnabBa He3abaBHO fa ce AOKNaABa Ha IeKyBaLLMA 34PaBEH CNeLyaniiCT, ako NaLMeHTBT Noyymn KakBOTO 1 fja e
HeobVYaliHO KOXHO pasapasHeHue, 6osKa B rbpanTe, 3adyX, CTOMALLHO HEPa3nosoXeH1e, KopeMHa 60s1Ka, nogyBaHe
NN ra30Be OT NPerbTHAT Bb3AyX UK TEXKO rnaBobonue no Bpeme Ha ynotpebata nav Henocpe[CcTBEHO Clef Hes.
YnotpebaTa Ha Macka MOXe ia MPUYNHN pasfipa3HeHne Ha 3bbuTe, BEHLWTe UK YeniocTTa WAV Aa BAOLWK CbLLECTBYBaLLO
[ieHTanHo 3abonsaBaHe. AKO Bb3HVKHAT CUMMTOMMU, KOHCYNTUpaliTe ce ¢ nekap unu svbonexap.
KoHcynTupaiiTe ce c nekap, ako NaLMEHTBT yCeTU HAKO OT CefHNTe CUMMTOMY, JOKATO U3MOM3Ba MackaTa: CyxoTa B
oyuTe, 6ONKa B 0UUTE, OUHY UHOEKLMUN NN 3aMBINIEHO 3peHNe. AKO CUMNTOMWTE NPOABIIKABAT, KOHCYNTUPaNTe Ce C
odTanmonor.
He 3aTAraiiTe npekaneHo MHOro KaulwKuTe 3a rnasa. [p13HayuTe Ha NpeKaneHo 3aTaraHe BK/OYBAT: NPEKOMEPHO
3auyepBABaHe, PaHM UM NOAYTa KOXa OKOO pbOoBeTe Ha MackaTa. PasxnabeTe KanLKWTe 3a r1aBa, 3a Aa 0bnekunTe
camnTomuTe.
Mo>e aa Bb3HVKHE 3HaUYUTENIHO HEBOJTHO M3TMYaHe NPU HenpaBWIHO NOCTaBAHe Ha MackaTta. CneaBaiiTe npefoCcTaBeHNTe
WHCTPYKLIMW 3A MOCTABAHE HA MACKATA.
‘brnosata crnobka n KnanaHsT NPOTVB 3aAyLuaBaHe (KnanaHbT 3a yBAXYaHe Ha Bb3AyX) MMaT cneludnyHm GyHKLMM 3a
6e3onacHocT. MackaTa He TpAbBa Aa ce 13MoNn3Ba, ako €3MYETO Ha KNanaHa e NoBPeAeHo, N3KPUBEHO MM OTKbCHATO.

OBUIA NHOOPMALINA

Mackata nma cpok Ha ynotpeba ot 7 gHu. Mons, n3xBbpnaiTe MackaTa 1 akcecoapuTe CbriacHO MECTHUTE W PervioHanHuTe
ykasaHua. CbrnacHo EU MDR 2017/745, mons, foKnafgaiTe cepro3HUTe MHUMAEHTN O MPOU3BOAUTENA U O KOMMETEHTHNA
opraH Ha AbpaBata uneHka Ha EC.
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MNOYNCTBAHE N MOAAPBXKKA

Mackara e effHOKpaTHa 11 e NpefHa3Ha4eHa camo 3a KPaTKOCPOUHa ynoTtpeba oT eanH naumeHT (Makcumym 7 AHu). Mackarta Tpabsa
[la ce U3XBbPAY, aKO e CUITHO 3aMbpceHa. MackaTa MoXe ia ce MoUNCTBa eXeAHEBHO UV NP Hya C TaMMOH, HaroeH B 70%
130MPONINOB ANKOXON UNI Ype3 U3BbPCBaHe C KbPra, HaNoeHa CbC canyHeHa BoAa. AKO 13Mosn3BaTe MOKpa Kbpria, U3Mnon3BaiTe
MeK canyH Kato lvory. /i3nnakHeTte o61nHo 1 ocTaBeTe fja U3CbXHe Ha Bb3fyX faney oT Npska CibHYeBa CBeTINHA.

3ABENIEXKA: [en noanoxkata, Makap fia € GprHa Ha fonup, Npu HopMasnHa ynotpeba HAMa Aa ce CKbCa, NpoTeye U Aa

ce OTfeNV OT Mackata. [en NoanoxKara He € HeyHMLOXMMA. TA Le Ce CKbCa, CPeXe UM NPOTbPKa, ako € NOANOXeHa Ha

HenpaBuIHO GOpaBeHe WK C Hed ce 3N10ynoTpebaBa.

TEXHUYECKW OAHHN
CobnpoTuenenye Ha Bb3fyweH noTok npu 50 I/min: 0,30 cm H,0; npu 100 I/min: 0,50 cm H,0
MbpTbB 06em (Ml npr6n.): Manbk pasmep180 ml CpeneH pasmep 194 ml Fonam pasmep 203 ml MHoro ronam pasmep 213 ml
Knanan npotue acdukcus (AAV) oTBopeH kbM aTMocdepHo Hansrawe: 1,20 cm H,0, knanaH npoTie acdukcnsa 3aTBOpeH 3a
atmMocdepHo Hanarate: 1,50 cm H,0
CbnpoTuBneHye Ha Knamnaxa MPOTUB achuKCuA Npu eAnHIYHa NoBpeaa — npu Bavweawe: 1,20 cm H,0; npn nsguweate: 1,30 cm H,0
Mackata He TpA6Ba fla ce U3nara Ha TemnepaTtypw Haj 60°C.

MNPEAN YNOTPEBA

»  EXXepfHeBHO nnm npeam BcAKa ynotpeba NHCMEKTUPaiiTe MacKkaTa. 3aMeHeTe MackaTa, ako Ma NOBPeAEH! YacTu Umn ako
TeNbT € OroJieH Nopaju paskbCcBaHe Unu NpobusaHe.

» TpoBepeTe KnanaHa cpely 3aayliasare. Mpy 13KOYeH ypes 3a NONOXKMUTENHO HaNAraHe ce yBepeTe, Ye e314YeTo
Ha K/lanaHa e B TaKoBa MOJIOXeHME, Ye [a MO3BOssiBa MPOTNYAHE Ha CTaeH Bb3AyX NPE3 rofieMrist OTBOP Ha KianaHa
(Durypa 7a). BknioueTe cuctemara. EanyeTo TpabBa a ce 3aTBOpU 1 Npe3 Mackata TpAbBa fla NpoTeye Bb3AyX OT
cnctemara (Ourypa 7b). Ako e3ndeTo He ce 3aTBOPY UKW He PaboTU NPaBUIHO, 3aMeHeTe MackaTa. He 6okupaiite
0TBOpPA Ha KNnanaHa NpoT1B achUKCUA 1 BEHTUNALMOHHITE OTBOPU. YBEPETE Ce, Ue KNanaHbT He e 3afipbCTeH CbC
CEKPET 1 Ye e31YETO € CyXO.

WHCTPYKLINW 3A MOCTABAHE HA MACKA VERASEAL® 3

1. YBepeTe ce, ye MackaTa e C NpaBuIHNA pa3mep. KoraTo 13non3sate Bogaya 3a onpe/eNnaHe Ha pa3Mmepa ce yBepeTe, ye
ycTaTa e leKo oTBOpeHa. [ofpaBHeTe ropHUA Kpali Ha BoAaya KbM rbpbuLiaTa Ha Hoca 1 U3bepeTe Hal-ManKua pasmep,
KOWTO He 3anyLuBa HOCa 1Ny ycTaTa. MoaxoAALMAT pa3mep MOXe Aa e No-MaJTbK OT O4aKBaHOTO Nopaaw An3aiHa.

2. OTpeneTe KaulwKaTa, KaTo Mib3HeTe CoTa 3a 6bp30 0cBo6OXKAaBaHe (AonHaTa nABa Kauwwka) (durypa 1), noctasete
Ao/HaTa NoAJIoXKa Ha MackaTa BbpXy IbHKaTa Ha 6paAnuKkaTa Ha naLvieHTa, JOKaTo ycTaTa My e leKo OTBOpeHa U1
HaKNoHeTe MacKaTa Harope, AOKaTo ce fonpe [0 Hoca Ha nauueHTa (Durypa 2). 3aBuiiTe BIHTa 3a perynmpaHe Ha 4enoto
TaKa, Ye Bb3rNiaBHMYKaTa 3a YeNoTo fla J0KOCBA JIEKO YenoTo Ha naumneHTa (Durypa 6). Mackata MoXe fja CTOM NO-HUCKO
OT O4aKBaHOTO BbPXY HOCa, B 3aBUCMMOCT OT YepTUTe Ha INLIETO.

3. Tnb3HeTe KauLKuUTe 3a [MaBa BbPXY rNaBaTa, HaMepeTe OTAeNeHaTa Kalllka CbC 3aKonyaBaHe C Kyka 1 NpuMKa v A
rnocTaBeTe OTHOBO B CJ10Ta 3a 6bP30 ocBoboXAaBaHe (Durypa 3). OcnrypeTe KauLKMTe 3a rMaBa Aa Nexat PaBHO No
3a/lHaTa 4acT Ha rnasarta.

4. PerynupaliTe BONHUTE KaWLLKM 3a [1aBa, KaTo M3Mof3BaTe 3aKonuasKuTe € KyKa u npumka (durypa 4).

5. PerynupaiiTe ropHuTe KauLLKM 3a rMaBa, KaTo 13MoN3BaTe 3aKoMNyankmTe C Kyka 1 NprMKa: paskonyaiite 3akonyankute
C KyKa 1 MPUMKa 1 M3AbpraiTe KaulKuTe Hanpeg, 3a Aa LeHTprpaTe MackaTa Bbpxy nuueto. OcurypeTe KanLKuTe 3a
rnaBa fja ca LIeHTpupaHu, KaTo noapasHMTe ABeTe Kanwku. Cney ToBa U3bpnaiiTe KauLLIKWUTe Ha3aj, perynvpainTte onbHa
Ha KaulKkuTe 1 npukpenete 3akonyankute. (urypa 5).

6. Hasuiite BMHTa 3a perynupaHe Ha Bb3riaBHNYKaTa 3a Yeso, JOKATO OMbHBT CTaHe KOMPOPTEH. AKO € HeobxoanMo,
perynupaiTe OTHOBO FOPHUTE KaWLLIKMY, 3a fia MOCTUTHETe YA0OHO HanacBaHe.

7. AKo Mackarta He e yaobHa, noBTopeTe CTbMnKu 5 Ao 7.

3ABEJIEXKA:

I. Mackarta He Tpa6Ba fja 3anylLLBa HOCa UM YCTaTa Ha NaumeHTa. MaLyeHTsT TpAbBa la MoXe Aa ALua CBOOOAHO 1
yno6Ho.

Il Mackara Tpa6Ba Aa Nexu ygobHo Ha nnueTo. AKO MMa NpeKaneHo ronam HaTUCK BbpXy MbpbuLaTa Ha Hoca, pasxnabete
FOPHMTE KauLLKK, 6aBHO 3aBbpTeTe BIHTa 06PATHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPESIKa, 3a Aa OCBOGOANTE HaNpPEXeHNETO OT
rbpéulata (Gurypa 6). Cnep ToBa OTHOBO perynvpaiiTe ropHIUTE KaWLLKY 1 3aTBOPeTe 3aKonyasnkuTe

8. (CBbpXeTe MackaTa KbM TPbOUTE Ha YpeAa 3a MONOXKNTENHO HanAraHe N MHCTPYKTVpaiiTe NauyeHTa Aa AULIAa HOPMAIHO.

9. Ako ce 3abenexar U3T4aH1A OKONO 6pajMyKaTa UK OKONo By3unTe, NeKO 3aTerHeTe JONHNTE KauLKK.

10. AKo ce 3abenexar U3TMYaHUA Npu rbpbuLiaTa Ha Hoca, 6aBHO 3aBbPTETe BUHTA 33 PerynpaHe No nocoka Ha
4aCoOBHMKOBATa CTPENIKa, 3a [la M3MeCTuTe Bb3rNaBHMYKaTa leko Hafaney ot yenoto (Gurypa 6). Cnep ToBa neko
3aTerHeTe ropHUTE KaLLKW, 3a d CNpeTe N3TUYaHNATa.

3ABEJIEXKA:

I HE 3aTAraiiTe npeKaneHo MHOTO HUKOW OT KauwwKuTe. MpeKkaneHoTo 3aTAraHe MOXe fia YCUNM U3ThyaHuaTa. 3a

Halt-fo6po nNpunensaHe 1 Hal-ronam KOMPOPT, MackaTa TPAGBa fla e NOCTaBU MITLTHO, HO He CTerHaTo.

BEbP30 OCBOBOXKAABAHE HA MACKATA U HA KAULLIKNTE 3A TNABA
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> Tb3HeTe NpyMKaTa OT 3aKoMyakaTa C KyKa 1 MpyiMKa 13BbH KykaTa 3a 6bp30 0cBOGOM/1aBaHe, 3a fja CBaNuTe MOfly/a Ha MackaTa.
Veraseal e Tbproscka mapka Ha Sleepnet Corporation.
lMoceteTe Hawms yebcanT Ha agpec www.sleepnetmasks.com.

HRVATSKI - . ) .
Neventilirana maska za cijelo lice Veraseal® 3 AAV

f SADRZAJ: Neventilirana maska za cijelo lice Veraseal® 3 AAV s pokrivalom za glavu

Sastavljeno u SAD-u od americkih i uvezenih dijelova
Samo na recept

NAMJENA
Neventilirana maska za cijelo lice Veraseal” 3 AAV uredaj je za jednokratnu upotrebu namijenjen pruzanju sucelja za
pacijenta za primjenu neinvazivne ventilacije. Maska se koristi kao dodatak respiratorima s odgovarajucim alarmima
i sigurnosnim sustavima za kvar respiratora, a koji su namijenjeni provedbi ventilacije pozitivnim tlakom. Maska je
namijenjena KRATKOTRAJNOJ UPORABI ZA JEDNOG PACIJENTA (maksimalno 7 dana) na odraslim pacijentima
(> 30 kg) koji su prikladni kandidati za neinvazivnu ventilaciju u bolni¢kom ili institucionalnom okruzenju.

NAPOMENE
Ova maska zahtijeva poseban uredaj za izdisanje.
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.
Maska ukljucuje ventil protiv asfiksije (ventil za uvlacenje zraka) da bi se smanjilo ponovno udisanje izdahnutog
zraka u slucaju da uredaj za pozitivan tlak ne radi ispravno.
Provjerite je li maska odgovarajuce veli¢ine pomodu prilozenog vodiéa za odredivanje veli¢ine.

Y VYVVY

\4

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

OPREZI
U SAD-u Savezni zakon ogranic¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lijecnika ili po nalogu lije¢nika.
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 lije¢nikom prije koristenja maske ako pacijent koristi bilo kakve lijekove ili uredaje za
uklanjanje dubokog sekreta.

Y V VYV

UPOZORENJA

»  Ova maska nije prikladna za ventilaciju za odrzavanje Zivota.

»  Ova se maska mora koristiti s RESPIRATOROM POZITIVNOG TLAKA S VENTILOM ZA IZDAH. Maska se ne smije
koristiti osim ako ventilator s pozitivnim tlakom nije ukljuéen i radi ispravno. Kada ventilator radi ispravno, ventil
za izdisaj omogucuje izlazak izdahnutog zraka u vanjski prostor. Kada ventilator ne radi, izdahnuti zrak se moze
ponovno udahnuti. Ponovno udisanje izdahnutog zraka moze, u nekim okolnostima, dovesti do gusenja.

> Koristite ovu masku ako je osnovni tlak 3 cm H,O ili vise.

»  Ova se maska mora koristiti s VENTILATORIMA S IZDISNIM VENTILIMA, ADEKVATNIM ALARMIMA |
SIGURNOSNIM SUSTAVIMA U SLUCAJU KVARA VENTILATORA,; koristenje ove maske zahtijeva istu razinu
paznje i pomoci kao i koristenje trahealne cijevi.

»  Ne smije se pusiti ili koristiti otvoreni plamen kada se koristi kisik.

»  Ako se s ovom CPAP maskom koristi kisik, dotok kisika mora biti iskljuéen 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 uredaja
moze se akumulirati unutar kucista CPAP stroja. Kisik nakupljen u kucistu CPAP stroja stvara rizik od pozara.

»  Ako pacijent ima respiratornu insuficijenciju, treba nositi ovu masku SAMO kada se primjenjuje terapija.

»  Prifiksnoj brzini protoka dodatnog kisika, koncentracija udahnutog kisika ce varirati, ovisno o postavkama tlaka,
pacijentovom disanju te brzini curenja.

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

»  Bilo kakvu neuobicajenu 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 postojeée stomatolosko stanje.
Ako se pojave simptomi, posavjetujte se s lije¢nikom ili zubarom.
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» Posavjetujte se s lije¢nikom ako pacijent osjeti pojavu bilo kojeg od sljedecih simptoma tijekom koristenja maske:
suhoca o¢iju, 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 uklju¢uju: pretjerano crvenilo,
ranice ili ispupcenu kozu oko rubova maske. Otpustite trake pokrivala za glavu kako biste ublazili simptome.

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

» Lakatni sklop i ventil protiv asfiksije (ventil za uvlacenje zraka) imaju posebne sigurnosne funkcije. Maska se ne
smije koristiti ako je ventil ostecen, iskrivljen ili poderan.

OPCE_INFORMACIJE
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 uporabu za jednog pacijenta (maksimalno
7 dana). Masku treba odloZiti ako je jako zaprljana. Maska se moze distiti svaki dan ili po potrebi Stapi¢em natopljenim 70
%-nim v/v izopropilnim alkoholom ili brisanjem vlaznom krpom natopljenom sapunom. Ako koristite vlaznu krpu, koristite
blagi sapun kao $to je Ivory”. Temeljito isperite i ostavite da se osusi na zraku, daleko od izravne sunceve svjetlosti.
NAPOMENA: Gel jastuci¢, iako svilenkast na dodir, nece se poderati, curiti niti se odvojiti od maske pri normalnoj uporabi.
Gel jastuci¢ nije neunistiv. Potrgat ée se, izrezati i pocijepati ako bude izlozen pogre$nom rukovaniju ili pogresnoj uporabi.

TEHNICKE INFORMACIJE
Otpor strujanju zraka pri 50 L/min: 0,30 cm H,O Otpor strujanju zraka pri 100 L/min: 0,50 cm H,0
Mrtvi prostor (priblizno): Small 180 ml Medium 194 ml Large 203 ml Extra Large 213 ml
AAV otvoren za atmosferski tlak: 1,20 cm H,O, AAV zatvoren za atmosferski tlak: 1,50 cm H,O
Otpor ventila protiv asfiksije u stanju prve greske - inspiratorno: 1,20 cm H,O; ekspiratorno: 1,30 cm H,O
Ne izlazite masku temperaturama iznad 60 °C.

PRIJE UPORABE

»  Provjerite masku svakodnevno ili prije svake uporabe. Zamijenite masku 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). Ukljucite sustav;
zaklopka bi se trebala zatvoriti, a zrak sustava trebao bi strujati kroz masku (Slika 7b). Ako se zaklopka ne zatvori
ili ne radi ispravno, zamijenite masku. Nemojte blokirati otvor na ventilu protiv asfiksije ili ventilacijske otvore.
Uvjerite se da ventil nije zacepljen sekretom i da je zaklopka suha.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE 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. Odgovarajuda veli¢ina moze biti manja od océekivane zbog dizajna.

2. Odvojite remen klizanjem omée 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 (Slika 2). Obrnite vijak za podesavanje Cela tako da jastucic za Eelo lagano dodiruje
Celo pacijenta (Slika 6). Maska moze sjediti nize na nosu nego $to bi se ocekivalo, ovisno o crtama lica.

3. Prebacite pokrivalo za glavu preko glave, pronadite odvojeni remen za pri¢vric¢ivanje na kuku i om¢u i gurnite ga
natrag u utor za brzo otpustanje (Slika 3). Osigurajte da pokrivalo za glavu bude poravnato na straznjoj strani glave.

4. Podesite donje trake pokrivala za glavu pomocu jezi¢aka za pri¢vriéivanje na kuku i omcu (Slika 4).

5. Podesite gornje trake pokrivala za glavu pomocu jezi¢aka za kopcanje na kuku i om¢u: odvojite jezicke za
kop¢u na kuku i omc¢u te povucite trake prema naprijed do sredine maske preko lica. Provjerite je li pokrivalo
za glavu centrirano tako da poravnate dvije trake. Zatim povucite trake natrag, podesite napetost trake
i fiksirajte jezicke. (Slika 5).

6. Okrecite vijak za podesavanje jastucica za celo kako biste podesili napetost dok vam ne bude ugodno. Ako je
potrebno, ponovno namjestite gornje trake za udobno pristajanje.

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

NAPOMENA:

I. Maska ne smije stezati nos ili usta pacijenta; pacijent bi trebao moéi 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

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

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

10. Ako je primjetno curenje na hrptu nosa, polako okrenite vijak za podesavanje u smjeru kazaljke na satu kako
biste lagano odmaknuli jastuci¢ od &ela (Slika 6). Zatim lagano zategnite gornje trake dok ne nestane curenja.
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NAPOMENA:
I. 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.

Celoobli¢ejova maska Veraseal’ 3 s ventilem

CESKY AAV bez vétracich otvorl
OBSAH: Celoobli¢ejova maska Veraseal® 3 s ventilem AAV bez vétracich otvord a hlavovy dil
A Viyrobeno v USA z americkych a importovanych soucasti
Pouze na predpis

URCENE POUZIT]
Celoobli¢ejova maska Veraseal® 3 s ventilem AAV bez vétracich otvor je jednorazovy prostiedek uréeny k vytvoreni pacientského
rozhrani pro aplikaci neinvazivni ventilace. Maska se ma pouzivat jako pfislusenstvi k dychacim pfistrojiim s odpovidajicimi
alarmy a bezpecnostnimi systémy pro pfipad selhdni dychaciho pfistroje, které jsou urceny k pretlakové ventilaci. Maska je urena
ke KRATKODOBEMU POUZITI U JEDNOHO PACIENTA (maximalné 7 dni) u dospélych pacientd (> 30 kg), ktefi jsou vhodnymi
kandidéty pro neinvazivni ventilaci v nemocni¢nim nebo tstavnim prostfedi.

POZNAMKY
»  Tato maska vyzaduje samostatné vydechové zafizeni.
»  Systém masky je vyroben z materidld, 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, prestante masku pouzivat.
»  Maska obsahuje ventil proti asfyxii (bezpe¢nostni vdechovy ventil), ktery pomaha omezit opétovné vdechovani
vydechovaného vzduchu v piipadé, ze pretlakové zafizeni nefunguje spravné.
»  Pomoci pfiloZzeného priivodce velikosti zkontrolujte, zda je zvolena maska spravné velikosti.

KONTRAINDIKACE
Tento vyrobek by se nemél pouzivat, pokud pacient trpi nevolnosti, zvraci, uziva Iéky na pfedpis, které mohou zpUsobit zvraceni,
nebo pokud neni schopen si masku sdm sundat.

UPOZORNEN(

»  Federélni zakony USA omezuji prodej tohoto prostifedku pouze na Iékafe nebo na jeho objednévku.

»  Nevystavujte masku teplotam presahujicim 60 °C (140 °F).

»  Maska je urcena k pouziti POUZE U JEDNOHO PACIENTA. Je urcena ke kratkodobému pouZziti (ne déle nez 7 dni) a nesmi
se pouzivat u vice osob. Neprovadéjte sterilizaci ani dezinfekci.

»  Pokud pacient uziva néjaké léky nebo zafizeni k odstrariovani sekrett, poradte se pred pouzitim masky s osetfujicim lékarem.

VAROVANI

»  Tato maska neni vhodna k zajisténi ventilace pro resuscitaci a zajisténi Zivotnich funkci.

>  Tato maska se musi pouzivat s PRETLAKOVYM DYCHACIM PRISTROJEM S VYDECHOVYM VENTILEM. Maska by se neméla
pouzivat, pokud neni pretlakovy dychaci pfistroj zapnuty a pokud nefunguje spravné. Pokud dychaci pfistroj funguje
spravné, vydechovy ventil umoziuje vydechovanému vzduchu unikat do okoli. Pokud dychaci pfistroj nefunguje,
muze dochazet k opétovnému vdechovéni vydechovaného vzduchu. Opétovné vdechovéni vydechovaného
vzduchu muze za urcitych okolnosti vést k uduseni.

> Tuto masku pouzivejte pfi zakladnim tlaku 3 cm H,0 nebo vy33im.

>  Tato maska se musi pouzivat s DYCHACIMI PRISTROJI S VYDECHOVYMI VENTILY, ODPOVIDAJICIMI ALARMY A
BEZPECNOSTNIMI SYSTEMY PRO PRIPAD PORUCHY DYCHACIHO PRISTROJE; pouziti této masky vyzaduje stejnou
pozornost a pomoc jako poufziti trachealni rourky.

»  Pfi pouzivani kysliku nekufte ani nemanipulujte s otevienym ohném.

»  Pokud se s touto maskou CPAP pouziva kyslik a pokud neni zafizeni CPAP v provozu, musi byt pratok kysliku vypnuty.
Vysvétleni varovani: Pokud nenf zafizeni CPAP v provozu a priitok kysliku zlistane zapnuty, muze se v krytu zafizeni CPAP
hromadit kyslik pfivadény do trubice zafizeni. Kyslik nahromadény v krytu zafizeni CPAP zpUsobuje nebezpedi pozaru.

»  Pokud ma pacient respira¢ni insuficienci, mél by tuto masku nosit POUZE pfi lé¢bé.

»  Pfi pevném pratoku ptidavného kysliku se koncentrace vdechovaného kysliku méni v zavislosti na nastaveni tlaku,

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

»  Jakékoli neobvyklé podrazdéni klize, nepiijemné pocity na hrudi, dusnost, nadymani, bolesti bficha, fihani nebo plynatost
z pozitého vzduchu nebo silna bolest hlavy, které pacient pocituje a které se vyskytnou béhem pouzivani vyrobku nebo
bezprostiedné po ném, je tieba nahlasit osetfujicimu Iékafi.

»  Pouzivani masky mGze zpUsobit bolestivost zub(, dasni nebo celisti nebo zhorsit stavajici stav zub. Pokud tyto pfiznaky
zaznamenate, obratte se na |ékafe nebo stomatologa.

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

»  Neutahujte pasky hlavového dilu pfilis. Mezi pfiznaky pfilisného utazeni patii nadmérné zarudnuti, otlaky nebo vypoukla
kiize kolem okrajii masky. Abyste zmirnili tyto pfiznaky, povolte pasky hlavového dilu.

> Pfinespravném nasazeni masky mize dojit k nechténému vyraznému Gniku. Ridte se piilozenymi POKYNY K NASAZENI MASKY.

»  Sestava kolene a ventilu proti asfyxii (bezpe¢nostniho vdechového ventilu) mé specifické bezpe¢nostni funkce. Maska se
nema pouzivat, pokud je ventil poskozeny, deformovany nebo roztrzeny.

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 prostiedcich 2017/745 nahlaste zévazné nezadouci piihody vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu EU.
CISTEN[ A UDRZBA

Tato maska je jednorazova a je urcena pouze pro kratkodobé pouZiti u jednoho pacienta (maximalné 7 dni). Pokud je maska silné
znecisténa, je tieba ji zlikvidovat. Masku Ize cistit denné nebo podle potfeby pomoci tamponu se 70% izopropylalkoholem nebo
otiranim hadfikem navihéenym mydlovym roztokem. Pokud pouzivate vihky hadfik, pouZijte jemné mydlo, napt. Ivory’.
Dikladné oplachnéte a nechte uschnout na vzduchu, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla.

POZNAMKA: Gelovy polstarek je sice jemny na dotek, ale pfi bézném pouzivani se netrhd, neprosakuje ani se neoddéluje od

masky. Gelovy polstarek viak neni neznicitelny. Pii Spatném zachazeni nebo zneuzivani se trhd, praska a oddéluje se.

TECHNICKE UDAJE
Odpor viici proudéni vzduchu 50 I/min: 0,30 cm H,0 Odpor v{ci proudéni vzduchu 100 I/min: 0,50 cm H,0
Mrtvy prostor (pfiblizné): Mala 180 ml Stfedni 194 ml Velka 203 ml Extra velka 213 ml
Tlak v otevieném systému s AAV: 1,20 cm H,0, tlak v uzavieném systému s AAV: 1,50 cm H,0
Odpor ventilu proti asfyxii pfi stavu jedné poruchy - vdechovy: 1,20 cm H,0; vydechovy: 1,30 cm H,0
Nevystavujte masku teplotdm presahujicim 60 °C (140 °F).

PRED POUZITIM

»  Masku kazdy den nebo pred kazdym pouzitim kontrolujte. Pokud jsou jeji ¢asti poskozené nebo je v diisledku propichnuti
nebo protrzeni vidét gel, masku vymérite.

»  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 nezavird nebo nefunguje spravné, vyménte 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 priivodce velikosti musi byt Gsta mirné pooteviena.
Zarovnejte horni ¢ast privodce s kofenem nosu a vyberte nejmensi velikost, ktera neomezuje nos ani Usta. Pfislusna
velikost mGze byt vzhledem ke konstrukci mensi, nez ocekavate.

2. Odpojte pasek vysunutim smycky z rychloupinaciho otvoru (levy spodni pasek) (obrazek 1), nasadte spodni polstarek
masky na zéhyb pacientovy brady s mirné otevienymi sty a vyklopte masku nahoru tak, aby se dotykala pacientova nosu
(obrazek 2). Otacejte celovym sefizovacim Sroubem tak, aby se ¢elova podlozka zlehka dotykala pacientova cela (obrazek
6). Maska muize v zavislosti na rysech obliceje sedét na nose nize, nez byste ocekavali.

3. Nasadte hlavovy dil na hlavu, najdéte odpojeny pasek se suchym zipem a zasunite 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 (obrazek 4).

5. Upravte polohu hornich paskd hlavového dilu pomoci poutek se suchym zipem: Odpojte poutka se suchym zipem
a vytahnéte pasky dopredu, abyste vysttedili masku na obli¢eji. Vyrovnanim obou pasku zajistéte vystiedéni
hlavového dilu. Poté za pasky zatdhnéte, upravte jejich napnuti a upevnéte poutka. (Obrazek 5).

6. Otécenim sefizovaciho Sroubu ¢elové podlozky nastavte upnuti tak, aby bylo pohodiné. V pfipadé potieby upravte horni
pasky, aby pohodIné sedély.

7. Pokud maska nesedi na obli¢eji pohodIné, opakujte kroky 5-7.

POZNAMKA:
I. Maska by neméla omezovat pacientdv nos ani Usta; pacient by mél mit moznost volné a pohodIné dychat.
Il Maska by méla pohodiné pfiléhat 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 (obrézek 6).
Poté znovu upravte horni pasky a upevnéte poutka.
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8. Pripojte masku k hadicce pretlakového zafizeni a poucte pacienta, aby normalné dychal.
9. Pokud zaznamendte Uniky v oblasti brady nebo tvafi, mirné utdhnéte spodni pasky.
10. Pokud zaznamenéte Uniky v oblasti kofene nosu, pomalu otacejte sefizovacim sroubem ve sméru hodinovych rucicek,
abyste podlozku mirné oddalili od ¢ela (obrazek 6). Poté mirné utdhnéte horni pasky tak, aby se odstranily dniky.
POZNAMKA:
I. - NEUTAHUJTE pésky pfilis. Pfi nadmérném utaZeni se mohou tniky zhorSovat. Pro optimélni utésnéni a pohodli by
maska méla pfiléhat, ale ne byt Uplné pfitazena.

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

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

DANSK Veraseal® 3 AAV ikke-ventileret helmaske
INDHOLD: Veraseal® 3 AVV ikke-ventileret maske med hovedtg;j
A Samlet i USA med amerikanske og importerede dele
Kun Rx

TILSIGTET ANVENDELSE
Veraseal3 AAV ikke-ventileret helmaske er en engangsenhed, der er beregnet som et patientudstyr til levering
af ikke-invasiv ventilation. Masken er beregnet som tilbeher til ventilatorer med tilstraekkelige alarmer og
sikkerhedssystemer i tilfeelde af ventilatorsvigt, og som er beregnet til administration af ventilation med positivt tryk.
Masken er beregnet til KORTVARIG BRUG TIL EN ENKELT PATIENT (maksimalt 7 dage) til voksne patienter (>30 kg),
som er egnede kandidater til ikke-invasiv ventilation i hospitals- eller klinisk milja.

BEMARKNINGER
Denne maske kraever en separat udandingsenhed.
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.
Masken inkluderer en anti-asfyksiventil (luftindtagningsventil), som hjeelper med at reducere genindanding af
udandet luft, i det tilfeelde at enheden for positivt tryk ikke virker korrekt.
Kontroller, at masken har den korrekte starrelse ved at bruge starrelsesguiden.
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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 fjerne masken.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Lovgivningen i USA begraenser salget af dette udstyr til leeger eller efter ordination fra en leege.
Udsaet 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 laege, for masken anvendes, hvis patienten tager nogen leegemidler eller bruger enheder til at
fierne dybtliggende sekret.

Y V VYV

ADVARSLER

» Denne maske er ikke egnet til livsstattende ventilation.

> Denne maske skal bruges med en VENTILATOR TIL POSITIVT TRYK MED EN UDANDINGSVENTIL. Masken ma
ikke anvendes, med mindre ventilatoren til positivt tryk er teendt og fungerer korrekt. Nar enheden fungerer
korrekt, tillader udandingsventilen at udandet luft kan forsvinde ud i omgivelserne. Nar enheden til positivt
luftvejstryk ikke anvendes, kan udandet luft blive genindandet. Genindénding af udandet luft kan, under visse
omstendigheder, medfere kvaelning.

> Brug denne maske med et basistryk pa 3 cm H,O eller hgjere.

> Denne maske skal anvendes med VENTILATORER MED UDANDINGSVENTILER, TILSTRAKKELIGE ALARMER
OG SIKKERHEDSSYSTEMER | TILFALDE AF VENTILATORSVIGT. Brugen af denne maske kraever den samme
opmaerksomhed og assistance som brugen af en trakealtube.

»  Rygning eller brug af &ben ild er forbudt, nar der anvendes ilt.

»  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. Ilt, der akkumuleres i CPAP-maskinens lukkede rum, udger en risiko for brandfare.

»  Hvis patienten har respirationsinsufficiens, bar masken KUN anvendes, nar der gives behandling.
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» Ved et fast flow af supplerende ilt, varierer koncentrationen af den indandede ilt, afheengigt af
trykindstillingerne, patientens vejrtraekning og leekagefrekvens.

» Denne maske er ikke beregnet til brug pa patienter, der ikke har en spontan respirationsdrift. Denne maske
ber ikke anvendes pé patienter, der er usamarbejdsvillige, slove, bevidstlgse eller ude af stand til at fierne
masken. Denne maske kan veere uegnet for personer med felgende lidelser: nedsat kardiel sphincterfunktion,
ekstrem refluks, reduceret hosterefluks og spiserarsbrok.

»  Eventuel unormal hudirritation, ubehag i brystet, vejrtraekningsbesvaer, udspilet mave, mavesmerter, bevsen
eller flatulens fra indtaget luft, eller alvorlig hovedpine, der opleves under eller umiddelbart efter brug, skal
indberettes til en sundhedsperson.

» Brugen af masken kan forarsage emhed i teender, tandked eller kaebe, eller forveerre en eksisterende
tandtilstand. Hvis der opstar symptomer, skal en laege eller tandlaege kontaktes.

» Kontakt en laege, hvis patienten oplever nogen af felgende 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, sar
eller haevelse af huden omkring maskens kanter. Lasn stropperne pa hovedtgijet for at afhjeelpe symptomerne.

»  Der kan forekomme betydelig utilsigtet laekage, hvis masken ikke tilpasses korrekt. Fglg den medfelgende
VEJLEDNING | TILPASNING AF MASKE.

»  Albuen og anti-asfyksiventilens (luftindtagningsventil) samling har specifikke sikkerhedsfunktioner. Masken ma
ikke bruges, hvis ventilen er beskadiget, forvredet eller har rifter.

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.
RENGYRING OG VEDLIGEHOLDELSE

Denne maske er til engangsbrug og beregnet til kortvarig brug til en enkelt patient (maksimalt 7 dage). Masken skal
bortskaffes, hvis den er meget tilsmudset. Masken kan rengeres dagligt eller efter behov med en 70% isopropyl
spritserviet eller aftarring med en fugtig klud med sabe. Ved anvendelse af en fugtig klud, anvendes en mild sabe,
sasom Ivory”. Skyl grundigt og lad den luftterre, vaek fra direkte sollys.

BEMZRK: Gelpuden vil ikke spraekke, laekke eller frigere 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
Modstand til iltflow ved 50 L/min: 0,30 cm H,O; ved 100 L/min: 0,50 cm H,0
Dadrum (cirka): Lille180 m| Mellem 194 ml Stor 203 ml| Ekstra stor 213 ml|
AAV aben for atmosfeerisk tryk: 1,20 cm H,O, AAV lukket for atmosfeerisk tryk: 1,50 cm H,O
Modstand i anti-asfyksiventilen i enkelt fejltilstand: Inspiratorisk; 1,20 cm H,0; ekspiratorisk: 1,30 cm H,O
Udsaet ikke masken for temperaturer over 60 °C.

FOR ANVENDELSE
»  Kontroller masken dagligt eller far hver brug. Udskift masken, hvis dele er beskadiget, eller gel er eksponeret
pé grund af slid eller huller.
»  Kontroller anti-asfyksiventilen. Mens enheden til positivt tryk er slukket, kontrolleres det, at ventilklappen er

placeret, sa rumluft kan komme gennem de store &bninger i ventilen (figur 7a). Teend for systemet; klappen
ber lukke og systemluften bar stremme gennem masken (figur 7b). Hvis klappen ikke lukker eller ikke fungerer
korrekt, skal masken udskiftes. Du ma ikke blokere abningen pa anti-asfyksiventilen eller ventilationshullerne.
Kontroller, at ventilen ikke er blokeret med sekret og at klappen er ter.

VERASEAL® 3 VEJLEDNING | MASKETILPASNING

1. Kontroller, at masken har den korrekte starrelse. Nar starrelsesguiden anvendes, skal munden vaere let aben.
Juster den gverste del af guiden med naeseryggen og vaelg den mindste starrelse, der ikke ha&emmer neesen
eller munden. Den passende stgrrelse kan vaere 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 aben, og vip masken op for at fa
kontakt med patientens naese (figur 2). Drej justeringsskruen i panden, s& puden ved panden rgrer patientens
pande let (figur 6). Masken kan sidde lavere pa naesen end forventet, afhaengigt af ansigtsformen.

3. Treek hovedtgjet over hovedet og find den lase lgkkestrop 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 overste stropper pa hovedtgjet vha. krogen og lskkestramningsfligene: lzsn krogen og lokkestram-
ningsfligene 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 pasat fligene. (figur 5).

6. Drej justeringsskruen til puden pa panden og juster stramningen, indtil det er behageligt. Hvis nedvendigt,
justeres de gverste stropper igen for en komfortabel tilpasning.
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7. Hvis masken foles ubehagelig, gentages trin 5-7.
BEMZARK:

I. Masken ma ikke begraense patientens neese eller mund. Patienten skal vaere i stand til at traekke vejret frit
0g ugeneret.

IIl.  Masken bar hvile behageligt mod ansigtet. Hvis der er for stort tryk pa naeseryggen, losnes de gverste
stropper, justeringsskruen drejes langsomt mod uret for at lette trykket p& naeseryggen (figur 6). Juster de
gverste stropper igen og pasat fligene.

8. Tilslut masken til slangen pa enheden med positivt tryk og instruer patienten i at treekke vejret normalt.
9. Hvis der bemaerkes laekager omkring hagen eller kinderne, strammes de nederste stropper let.

10. Hvis der bemaerkes laekager ved naeseryggen, drejes justeringsskruen langsomt mod uret for at flytte puden

lidt veek fra panden (figur 6). Stram herefter de gverste stropper, indtil leekagen er fjernet.

BEMZARK:

I Stram IKKE nogen af stropperne for meget. Overstramning kan forvaerre leekager. For optimal forsegling
og bekvemmelighed bar masken veere teetsiddende men ikke stram.

HURTIGUDL@SNING AF MASKE OG HOVEDT@J

» Traek krog og lokke af hurtigudleserkrogen og fiern maskesamlingen.

Veraseal er et registreret varemaerke tilhgrende Sleepnet Corporation.
Bes@g vores websted pa www.sleepnetmasks.com.

Veraseal® 3 volgelaatsmasker met AAV

NEDERLANDS zonder ventilatieopeningen

A\

INHOUD: Veraseal® 3 volgelaatsmasker met AAV zonder ventilatieopeningen met hoofdband
Samengesteld in de VS met uit de VS afkomstige en geimporteerde onderdelen
Rx Only

BEOOGD GEBRUIK

Het Veraseal” 3 volgelaatsmasker met AVV zonder ventilatieopeningen is een wegwerpbaar hulpmiddel dat is
bedoeld als patiéntinterface voor het toepassen van niet-invasieve beademing. Het masker dient te worden
gebruikt als accessoire bij beademingstoestellen, met toereikende alarmen en veiligheidssystemen voor het geval
de beademing mislukt, die zijn bedoeld om beademing met positieve luchtwegdruk toe te dienen. Het masker is
bedoeld voor KORT GEBRUIK BIJ EEN PATIENT (maximaal 7 dagen) bij volwassen patiénten (> 30 kg) die geschikte
kandidaten zijn voor niet-invasieve beademing in het ziekenhuis of een instelling.
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OPMERKINGEN
Voor gebruik van dit masker is een afzonderlijk uitademingshulpmiddel vereist.
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.
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 meegeleverde 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.
Dit masker moet worden gebruikt met een HULPMIDDEL VOOR POSITIEVE DRUK MET EEN
UITADEMINGSVENTIEL. Het masker mag niet worden gebruikt zonder dat het hulpmiddel voor positieve



druk is ingeschakeld en naar behoren werkt. Wanneer het beademingsapparaat naar behoren werkt, zorgt
het uitademingsventiel ervoor dat uitgeademde lucht naar de omgeving kan ontsnappen. Wanneer het
beademingsapparaat niet in werking is, kan de uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Het
opnieuw inademen van uitgeademde lucht kan in sommige omstandigheden leiden tot verstikking.

> Gebruik dit masker met een basisdruk van minimaal 3 cm H,O.

»  Dit masker moet worden gebruikt met BEADEMINGSAPPARATEN MET UITADEMINGSVENTIELEN, TOEREIKENDE
ALARMEN EN VEILIGHEIDSSYSTEMEN VOOR HET GEVAL DE BEADEMING MISLUKT; voor gebruik van dit masker
is dezelfde mate van aandacht en assistentie vereist als bij het gebruik van een tracheacanule.

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

»  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.

»  Als de patiént ademhalingsinsufficiéntie heeft, mag de patiént dit masker UITSLUITEND dragen wanneer een
behandeling wordt toegediend.

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

»  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.

» Het elleboogstuk en anti-asfyxieventiel (luchtinlaatventiel) hebben specifieke veiligheidsfuncties. Het masker
mag niet worden gebruikt als het ventiel is beschadigd, vervormd of gescheurd.

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 emstige incidenten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de Europese
lidstaat conform EU MDR 2017/745.

REINIGING EN ONDERHOUD

Dit masker is wegwerpbaar en is uitsluitend bedoeld voor kort gebruik (maximaal 7 dagen) bij één patiént. Het masker
moet worden weggegooid indien het erg vuil 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 zijdezacht 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: 0,30 cm H,O; weerstand tegen luchtstroom bij 100 I/min: 0,50 cm H,O
Dode ruimte (ong.): small 180 ml medium 194 ml large 203 m| extra large 213 ml
Druk indien AAV open naar atmosfeer: 1,20 cm H,O, druk indien AAV gesloten naar atmosfeer: 1,50 cm H,O
Weerstand van het anti-asfyxieventiel in eerstefouttoestand - Inspiratoir: 1,20 cm H,O; expiratoir: 1,30 cm H,O
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 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

v
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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.

INSTRUCTIES 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.

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 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
is 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:

I. 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 halen (afbeelding 6). Trek vervolgens de bovenste riempjes iets aan totdat de lekkage is verholpen.

OPMERKING:

I Trek de riempjes NIET te strak aan. Te strak aantrekken kan de lekkage verergeren. Het masker moet voor

een optimale afdichting en optimaal comfort nauw op het gezicht aansluiten, maar niet te strak zitten.

MASKER EN HOOFDBAND SNEL AFDOEN
»  Schuif 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.

MAGYAR \eraseal® 3 nem szell6z8 teljes arcmaszk fulladésgétld szeleppel
TARTALOM: Veraseal® 3 nem szell8z8 teljes arcmaszk fulladésgétlo szeleppel és fejrésszel
Osszeszerelve az USA-ban USA-beli és importélt alkatrészekbél.
Csak orvosi rendelvényre

FELHASZNALAS
A Veraseal” 3 fulladasgatl6 szeleppel elldtott, nem szell6z6 teljes arcmaszk egy eldobhaté eszkéz, amely nem invaziv
lélegeztetés alkalmazasahoz biztosit lehetGséget. A maszkot a lélegeztetégép meghibasodasat jelzé megfeleld
riasztdval és biztonsagi rendszerrel ellatott, pozitiv nyomésu lélegeztetésre szolgald |élegeztetégépek tartozékaként
kell hasznalni. A maszk ROVID TAVU (maximum 7 napos), EGYETLEN PACIENSNEL TORTENO FELHASZNALASRA
szolgal, nem invaziv |élegeztetésre alkalmas felnétt pacienseknél (> 30 kg), korhézi vagy intézményi kérnyezetben.

MEGJEGYZESEK
» A maszk kilon kilégzékésziiléket igényel.
» A maszkrendszer nem tartalmaz DEHP-t vagy ftalatokat.
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A termék nem tartalmaz természetes gumibdl kivont latexet.

Ha a paciens a maszkrendszer barmely részére BARMILYEN reakciét mutat, ne hasznalja tovabb.

A maszk egy fulladasgatlo szelepet (Iégbeereszts szelep) foglal magaban, amely hozzéjarul a kilélegzett levegd
visszalégzésének csokkentéséhez abban az esetben, ha a tilnyomasos készilék nem miikodik megfeleléen.

» Ellenérizze, hogy a maszk megfelel§ méreti-e a mellékelt méretezési Gtmutatd segitségével.

Y V V

ELLENJAVALLATOK
Ez a termék nem hasznélhato, ha a beteg hanyingert vagy hanyast tapasztal, ha olyan vénykételes gydgyszert szed,
amely hanyast okozhat, vagy ha nem képes a maszkot 6nélldan eltavolitani.

OVINTEZKEDESEK
Az USA szovetségi torvényei alapjan az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre forgalmazhato.
Ne tegye ki a maszkot 140 °F (60 °C) folétti hémérsékletnek.
A maszk KIZAROLAG EGYETLEN PACIENSNEL HASZNALHATO. Révid tavu felhasznalasra (nem tobb, mint 7 nap)
szolgal és nem hasznalhaté tobb személynél. Ne sterilizélja vagy fertStlenitse.
» A maszk hasznélata elStt beszéljen a kezelGorvossal, ha a paciens barmilyen gydgyszert vagy eszkozt hasznal
a mély valadék eltavolitasara.

Y V VYV

FIGYELMEZTETESEK

Ez a maszk nem alkalmas életfenntarté lélegeztetésre.

Ezt a maszkot KILEGZOSZELEPPEL ELLATOTT, POZITIV NYOMASU LELEGEZTETOGEPPEL kell hasznalni.

A maszkot csak akkor szabad hasznélni, ha a pozitiv nyomasu lélegeztetégép be van kapcsolva és megfelelGen

mukodik. Ha a lélegeztetégép megfelelen miikadik, a kilégzdszelep lehetévé teszi a kilélegzett levegd

tdvozasat a kdrnyezetbe. Ha a lélegeztetégép nem miikodik, eléfordulhat a kilélegzett levegd visszalégzése.

Akilélegzett levegé visszalégzése bizonyos kérilmények kozétt fulladéshoz vezethet.

A maszkot 3 H,0 cm vagy magasabb alapnyoméssal hasznélja.

Ezt a maszkot KILEGZOSZELEPPEL, A LELEGEZTETOGEP MEGHIBASODASAT JELZO MEGFELELO RIASZTOVAL

ES BIZTONSAGI RENDSZERREL ELLATOTT, LELEGEZTETOGEPPEL kell hasznalni; a maszk hasznélata

ugyanolyan szint(i figyelmet és ellatast igényel, mint egy légcsSbe vezetett cs6 hasznélata.

Oxigén hasznalata kozben tilos a dohanyzas vagy nyilt lang hasznalata.

Ha ezzel a CPAP-maszkkal oxigént hasznélnak, az oxigénéaramlast ki kell kapcsolni, amikor a CPAP-késziilék

nem mukadik. A figyelmeztetés magyarazata: Ha a CPAP-késziilék nincs miikodésben, és az oxigénaramlas

bekapcsolva marad, az eszkdz csérendszerébe juttatott oxigén felhalmozédhat a CPAP-késziilék burkolatdban.

A CPAP-késziilék burkolataban felhalmozddott oxigén tlizveszélyt okoz.

Ha a paciensnek 1égzési elégtelensége van, ezt a maszkot CSAK a terdpia soran kell viselnie.

A kiegészits oxigén fix dramlasi sebessége mellett a belélegzett oxigén koncentréacidja a nyomasbeallitasoktol,

a beteg |égzésétdl és a szivargasi sebességtd| fliggden valtozik.

»  Ez a maszk nem hasznalhaté 6néllé légzésre képtelen pacienseknél. Ez a maszk nem hasznélhaté olyan
paciensnél, aki egylttmikoddésre képtelen, kdbult, nem reagal, vagy nem tudja levenni a maszkot. Ez a maszk
nem alkalmas a kovetkezd allapotokban szenvedé személyek szamara: karosodott nyel&csé zardizom funkcio,
talzott reflux, kadrosodott kéhogési reflex és rekeszsérv.

»  Barmilyen szokatlan bdrirritaciot, mellkasi kellemetlenséget, légszomjat, gyomorfeszilést, hasi fajdalmat, a lenyelt
levegd altal okozott bofégést vagy puffadast, illetve erds fejfajast, amelyet a péaciens a hasznalat soran vagy
kozvetlenll a hasznalat utan tapasztal, azonnal jelenteni kell a kezelést végz8 egészségligyi szakembernek.

» A maszk hasznélata fog-, iny- vagy éllkapocsfajdalmat okozhat, vagy sulyosbithat egy meglévé fogészati
problémét. Tinetek jelentkezése esetén forduljon orvoshoz vagy fogorvoshoz.

»  Forduljon orvoshoz, ha a maszk hasznélata kdzben a paciens aldbbi tlinetek barmelyikét tapasztalja: szemszérazsag,
szemféjdalom, szemfertézés vagy homalyos latas. Ha a tiinetek hosszabb ideig fennéllnak, forduljon szemészhez.

»  Ne szoritsa meg tdlzottan a fejrész pantjait. A tulzott megszoritas jelei: tulzott bdrpir, sebesedés vagy a bér
kidudorodasa a maszk szélei korl. Lazitsa meg a fejrészt a tlinetek enyhitése érdekében.

» A maszk megfelel§ illesztése nélkiil jelentds véletlen szivargas léphet fel. Kovesse a mellékelt A MASZK
FELHELYEZESERE VONATKOZO UTASITASOK c. mellékletben leirtakat.

»  Akonyok és a fulladasgatlo szelepegység (légbeereszté szelep) speciélis biztonsagi funkcidkkal rendelkeznek.
A maszkot nem szabad hasznélni, ha a szelep sérllt, eltorzult vagy elszakadt.

Y Vv

v Vv

v Vv

Y Vv

ALTALANOS INFORMACIOK
A maszk élettartama 7 nap. Kérjiik, hogy a maszkot és tartozékait a helyi és regionalis irdnyelveknek megfelelen
artalmatlanitsa. Az EU MDR 2017/745 szerint kérjiik, hogy a stlyos incidenseket jelentse a gyartonak és az EU
tagallam illetékes hatésagéanak.

TISZTITAS ES KARBANTARTAS
Ez a maszk eldobhatd, és egyetlen paciens rovid tavu (legfeljebb 7 napos) ellataséra szolgal. Ha a maszk erésen
szennyezett, ki kell dobni. A maszk naponta vagy sziikség szerint tisztithat6 70%-os izopropil-alkoholos térl6kendSvel
vagy nedves, szappanos ruhaval térténd attoérléssel. Ha nedves ruhat hasznal, hasznéljon enyhe szappant, mint az
Ivory®. Alaposan 6blitse ki, és hagyja megszaradni a levegén, kézvetlen napfénytél védve.
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MEGJEGYZES: A gélpérna, bar selymes tapintasd, normal hasznalat mellett nem szakad, nem szivarog és nem valik

lea

maszkrél. A gélparna nem elpusztithatatlan. Helytelen kezelés vagy durva banasmaéd esetén elszakad, kihasad

vagy eltépsdik.

MUSZAKI INFORMACIOK

Légaramlassal szembeni ellenéllés 50 I/perc értéknél: 0,30 H,Ocm Légéaramlassal szembeni ellenallas 100 I/perc

értékn

é1: 0,50 H,Ocm

Holttér térfogata (kortlbelil): Kis méret 180 ml Kézepes méret 194 ml Nagy méret 203 m| Extra nagy méret 213 ml
Fulladasgétlo szelep nyitva a légkéri nyomés fele: 1,20 H,Ocm, Fulladasgétlé szelep zarva a légkori nyomas fele: 1,50 H,Ocm
Afulladasgatlo szelep ellenalldsa egyetlen hiba esetén - Belégzés: 1,20 H,0Ocm; Kilégzés: 1,30 H,Ocm

Ne tegye ki a maszkot 140 °F (60 °C) folotti hémérsékletnek.

7.
MEGJ

MEGJ

>
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HASZNALAT ELOTT
Ellendrizze a maszkot naponta és minden hasznalat elétt. Cserélje ki a maszkot, ha egyes részei sériiltek, illetve
szakadas vagy kilyukadas miatt a gél lathatéva valik.
Ellendrizze a fulladasgétld szelepet. Mikdzben a pozitiv nyomasu készilék ki van kapcsolva, ellendrizze, hogy
a szelep lemeze olyan helyzetben van-e, hogy a helyiség levegdje &t tudjon dramlani a szelep nagy nyilasan
(7a. dbra). Kapcsolja be a rendszert; a lemeznek zarédnia kell, és a rendszer levegéjének at kell dramlania a
maszkon (7b. dbra). Ha a lemez nem zarédik vagy nem miikodik megfeleléen, cserélje ki a maszkot. Ne zérja el
a fulladasgatlo szelep nyilasét vagy a szell6zényilasokat. Gy6z&djon meg arrél, hogy a szelep nincs eltémédve
valadékkal, és hogy a lemez széraz.

AVERASEAL® 3 MASZK FELHELYEZESERE VONATKOZO UTASITASOK
Ellendrizze, hogy a maszk megfeleld méreti. A méretezési tmutatd hasznélatakor tigyeljen arra, hogy a szgj
kissé nyitva legyen. Az Gtmutatd 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 véartnal kisebb lehet.
Oldja ki a pantot a huroknak a gyorskioldd nyilasbdl valé kicsusztatasaval (bal alsé pant) (1. dbra), helyezze a maszk
alsé parnajat a paciens éllanak rancahoz, kissé nyitott szaj mellett, és billentse fel a maszkot, hogy érintkezzen a
péciens orraval (2. dbra). Forditsa el a homlokbedllité csavart tgy, hogy a homlokparna enyhén érintse a paciens
homlokat (6. abra). A maszk az arc jellegzetességeitd| fliggben a vartnal alacsonyabban Ulhet az orron.
Csusztassa a fejrészt a fejre, keresse meg a levélasztott kampds és hurkos régzitépantot, és csusztassa vissza
a gyorskioldé nyilasba (3. abra). Gy6z8djon meg arrdl, hogy a fejrész laposan fekszik a fej hatso részén.
Allitsa be a fejrész als6 pantjait a kampé és hurok rogzitéfiilek segitségével (4. abra).
Allitsa be a fejrész felsé pantjait a kampds és hurkos régzitéfillek segitségével: vegye le a kampd és hurok
rogzitéfileket, és hizza elére a pantokat, hogy a maszk az arc kdzepére kertljon. A két pant egy vonalba
hozésaval gy6z6djon meg arrdl, hogy a fejrész kdzépen van. Ezutan hizza vissza a pantokat, allitsa be a pantok
feszességét és rogzitse a flleket (5. dbra).
Forgassa el a homlokparna beallitécsavarjat a feszesség kényelmes mértékre valé beallitdséhoz. Ha szlikséges,
allitsa be Ujra a felsé pantokat a kényelmes illeszkedés érdekében.
Ha a maszk kényelmetlen, ismételje meg az 5.-7. |épéseket.
EGYZES:
I. A maszk nem szorithatja el a paciens orrat vagy szajat; a paciensnek szabadon és kényelmesen kell tudnia
lélegezni.
IIl. A maszknak kényelmesen kell az arcon fekldnie. Ha tdlzott nyomas nehezedik az orrnyeregre, lazitsa
meg a felsé pantokat, és lassan forgassa el az éllitécsavart az Sramutaté jarasaval ellentétes iranyba,
hogy enyhitse az orryeregre nehezedd nyomast (6. dbra). Ezutan allitsa be Ujra a fels6 pantokat,
és rogzitse a fuleket.
Csatlakoztassa a maszkot a tulnyomésos késziilék csévéhez, és utasitsa a pacienst, hogy lélegezzen normélisan.
Ha szivargast észlel az éll vagy az arc korll, kissé hizza meg az alsé pantokat.

. Ha szivargast észlel az orrnyeregnél, lassan forgassa el a beéllitasi csavart az dramutaté jarasédval megegyezd

irdnyba, hogy a parnat kissé eltavolitsa a homloktdl (6. abra). Ezutan huzza meg kissé a felsé pantokat,
amig a szivargas meg nem szinik.
EGYZES:
I, NE szoritsa meg tdlzottan a pantokat. A tulhdzas stlyosbithatja a szivargasokat. Az optimalis zéras
és kényelem érdekében a maszknak pontosan, de nem szorosan kell illeszkednie.

A MASZK ES A FEJRESZ GYORS KIOLDASA
Csusztassa le a régzit6hurkot a gyorskioldé kampordl, és vegye le a maszkszerelvényt.

AVeraseal a Sleepnet Corporation védjegye.
Latogassa meg weboldalunkat a www.sleepnetmasks.com cimen.
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NORSK Veraseal® 3 ikke-ventilert AAV helansiktsmaske
INNHOLD: Veraseal® 3 ikke-ventilert AAV helansiktsmaske med hodestropper
A Montert i USA med amerikanske og importerte deler

Reseptpliktig

TILTENKT BRUK
Veraseal” 3 ikke-ventilert AAV helansiktsmaske er engangsutstyr beregnet pa tilrettelegge for bruken av ikke-invasiv
ventilasjon hos en pasient. Masken skal brukes som tilbeher til ventilatorer med tilstrekkelige alarmer og
sikkerhetssystemer for ventilatorsvikt, og som er beregnet pa & administrere ventilasjon med positivt trykk.
Masken er tiltenkt KORTVARIG BRUK TIL EN ENKELT PASIENT (maksimalt 7 dager) pa en voksen pasient
(> 30 kg) som er en passende kandidat for ikke-invasiv ventilasjon i sykehus- eller institusjonsmiljg.

MERKNADER
Denne masken krever en separat utandingsenhet.
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.
Masken inkluderer en anti-asfyksi-ventil (luftinnfangingsventil) for a redusere innanding av utandet luft i tilfelle
utstyret for positivt luftveistrykk ikke fungerer som det skal.
Kontroller at masken har riktig sterrelse ved & bruke starrelsesguiden som felger med.
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KONTRAINDIKASJONER
Dette produktet skal ikke benyttes dersom pasienten opplever kvalme, kaster opp, tar reseptbelagte legemidler som
kan forarsake oppkast, eller hvis pasienten ikke klarer a fierne masken pa egen hand.

EORSIKTIG
»  Amerikansk faderal 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 pé kortvarig bruk (ikke mer enn
7 dager) og mé ikke brukes til flere personer. Skal ikke steriliseres eller desinfiseres.
»  Konsulter behandlende lege for bruken av masken dersom pasienten bruker medisiner eller utstyr for fierning
av dype sekreter.

Y Vv

ADVARSLER

» Denne masken er ikke egnet for & gi respiratorventilasjon.

> Denne masken ma brukes med VENTILATOR FOR POSITIVT TRYKK, MED UTANDINGSVENTIL. Masken skal ikke
brukes med mindre ventilatoren for positivt trykk er slatt pa og fungerer som den skal. Nar ventilatoren fungerer
som den skal, slippes utandet luft ut til omgivelsene gjennom utandingsventilen. Nar ventilatoren ikke fungerer, kan
det forekomme gjeninnanding av utandet luft. Gjeninnanding av utandet luft kan i noen tilfeller fare til kvelning.

> Bruk denne masken med baselinetrykk pa 3 cm H,O elle[ hayere.

» Denne masken ma brukes med VENTILATORER MED UTANDINGSVENTIL, TILSTREKKELIGE ALARMER OG
SIKRINGSSYSTEM FOR VENTILATORSVIKT. Bruk av denne masken krever samme grad av oppmerksomhet
og assistanse som bruk av en trakealtube.

» Raeyking eller apen ild skal ikke brukes nar oksygen er i bruk.

» Hvis det benyttes oksygen med denne CPAP-masken, ma oksygenstremmen slas av nar CPAP-maskinen ikke er
i drift. Forklaring av advarselen: Hvis CPAP-utstyret ikke er i drift, og oksygenstrammen forblir pa, kan oksygen
som leveres inn i utstyret samle seg i CPAP-maskinens kabinett. Oksygen som akkumuleres i CPAP-maskinens
kabinett vil utgjere en brannfare.
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» Hvis pasienten har respiratorisk insuffisiens, skal pasienten bruke denne masken KUN nar behandlingen gis.

» Ved en fast stramningshastighet for ekstra oksygen vil den inhalerte oksygenkonsentrasjonen variere avhengig
av trykkinnstillinger, pasientens pust og lekkasjehastighet.

» 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
& fierne masken. Denne masken er kanskje ikke egnet for personer med falgende 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 syne,
oyesmerter, gyeinfeksjoner eller takesyn. Kontakt en gyelege dersom symptomene vedvarer.

»  Fest ikke hodestroppene for stramt. Tegn pa overstramming inkluderer: overdreven radhet, sar eller hud som
svulmer ut rundt kantene p& masken. Lasne hodestroppene for a lindre symptomene.

» Betydelig utilsiktet lekkasje kan oppsta ved ukorrekt tilpasning av masken. Falg angitte INSTRUKSJONER FOR
TILPASNING AV MASKE.

»  Vinkelstykket og anti-asfyksi-ventilen (luftinnfangingsventilen) har spesifikke sikkerhetsfunksjoner. Masken skal
ikke brukes dersom ventilen er skadet, forvrengt eller opprevet.

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 rengjgres daglig eller etter behov med en spritserviett
med 70 % isopropylalkohol eller ved & tarke av med en fuktig klut med sépe. 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 & ta p4, vil ikke gelputen revne, lekke eller Iasne fra masken under normal bruk.

Gelputen taler ikke hva som helst. Den vil revne, kuttes og rives dersom den utsettes for feilhandtering eller misbruk.

TEKNISK INFORMASJON
Motstand mot luftstram ved 50 I/min: 0,30 cm H,O Motstand mot luftstram ved 100 I/min: 0,50 cm H,O
Dadvolum (omtrentlig): Small 180 m| Medium 194 ml| Large 203 ml Extra Large 213 ml|
Trykk &pen mot atmosfeere i AAV: 1,20 cm H,O; Trykk lukket mot atmosfeere i AAV: 1,50 cm H,0
Motstand i anti-asfyksi-ventil ved enkeltfeiltilstand - Inspiratorisk: 1,20 cm H,O; Ekspiratorisk: 1,30 cm H,0
Ikke utsett masken for temperaturer over 140 °F (60 °C).

EOR BRUK
»  Inspiser masken daglig eller for hver bruk. Skift ut masken dersom deler er skadet eller gel 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 stramme gjennom den store dpningen i ventilen (figur 7a). SI& pa systemet. Klaffen
skal lukkes, og systemluft skal stremme gjennom masken (figur 7b). Hvis klaffen ikke lukkes eller ikke fungerer
som den skal, m& masken byttes ut. Ikke blokker apningen péa anti-asfyksi-ventilen eller ventilasjonshullene.
Serg for at ventilen ikke er blokkert med sekret og at klaffen er tarr.

INSTRUKSJONER FOR TILPASNING AV VERASEAL® 3 MASKE

1. Kontroller at masken har riktig sterrelse. Nar starrelsesguiden brukes, ma du sgrge for at munnen er litt apen.
Innrett toppen av guiden med neseryggen og velg den minste starrelsen som ikke begrenser nesen eller
munnen. Passende starrelse kan vaere mindre enn forventet pa grunn av designet.

2. 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 apen og vipp masken opp sa den kommer
i kontakt med pasientens nese (figur 2). Vri pannejusteringsskruen slik at panneputen lett bergrer pasientens
panne (figur 6). Masken kan komme til & sitte lavere pa nesen enn forventet, avhengig av formen pa ansiktet.

3. Tahodestroppene over hodet, finn den lgsnede borrelasstroppen og sett den tilbake i hurtigfrigjeringssporet
(figur 3). Serg for at hodestroppene ligger flatt mot baksiden av hodet.

4. Juster de nedre hodestroppene ved & bruke borrelésflikene (figur 4).

5. Juster de gvre hodestroppene ved a bruke borrelasflikene: lasne borrelasflikene og trekk stroppene fremover
for a plassere masken midt pa ansiktet. Serg for at hodestroppene er sentrert ved & justere de to stroppene.
Trekk deretter stroppene tilbake, juster stroppspenningen og fest flikene (figur 5).

6. Vri panneputens justeringsskrue for a justere spenningen til den er komfortabel. Juster om ngdvendig
de gverste stroppene pa nytt for en komfortabel passform.
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7. Hvis masken er ubehagelig, gjenta trinn 5-7.
MERK:
I. Masken skal ikke sitte stramt over pasientens nese eller munn. Pasienten skal kunne puste fritt og komfortabelt.
1. Masken skal sitte behagelig mot ansiktet. Hvis det er for stort trykk pa neseryggen, skal du lgsne de
gverste stroppene og dreie justeringsskruen sakte mot klokken for a avlaste trykket pa nesen (figur 6).
Juster deretter de gverste stroppene pa nytt og fest flikene
8. Koble masken til slangen pa utstyret for positivt luftveistrykk og instruer pasienten om & puste normalt.
9. Huvis det oppdages lekkasjer rundt haken eller kinnene, stram de nederste stroppene litt.
10. Hvis det oppdages lekkasjer ved neseryggen, vri justeringsskruen sakte med klokken for a flytte puten litt bort
fra pannen (figur 6). Stram deretter de gverste stroppene litt inntil lekkasjene er eliminert.
MERK:
I. FEST IKKE noen hodestropper for stramt. Overstramming kan gjere lekkasjer verre. For optimal forsegling
og komfort bar masken veere tettsittende, men ikke stram.

HURTIGFRIGJZRING AV MASKE OG HODESTROPPER
» Dra borrelaslekken av hurtigfrigjeringskroken og fjern masken.

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

Petnotwarzowa maska Veraseal® 3 z zaworem AAY,

POLSKI bez otworu wydechowego
ZAWARTOSC: Petnotwarzowa maska Veraseal® 3 z zaworem AAYV,
bez otworu wydechowego, z paskami mocujgcymi

Ztozona w Stanach Zjednoczonych Ameryki z cze$ci amerykanskich i importowanych
Tylko Rx

PRZEZNACZENIE
Petnotwarzowa maska Veraseal® 3 z zaworem AAV, bez otworu wydechowego jest wyrobem jednorazowym
przeznaczonym do zapewnienia interfejsu dla pacjenta do stosowania wentylacji nieinwazyjnej. Maski nalezy
uzywac z respiratorami wyposazonymi w odpowiednie alarmy i systemy zabezpieczen na wypadek awarii
respiratora, przeznaczonymi do zapewniana wentylacji z dodatnim ci$nieniem. Maska jest przeznaczona do
KROTKOTERMINOWEGO STOSOWANIA U JEDNEJ OSOBY (nie diuzej niz 7 dni) u pacjentéw dorostych (>30 kg),
ktérzy sa odpowiednimi kandydatami do wentylacji nieinwazyjnej, w srodowisku szpitalnym lub instytucjonalnym.

UWAGI

Maska wymaga osobnego urzadzenia wydechowego.
System maski nie zawiera tworzyw PCW, DEHP ani ftalanéw.
Przy produkgji tego produktu nie wykorzystywano lateksu z naturalnego kauczuku.
W przypadku wystgpienia u pacjenta JAKIEJKOLWIEK reakcji na ktérykolwiek element systemu maski nalezy
przerwac jej stosowanie.
Maska wyposazona jest w zawdr zapobiegajacy uduszeniu (zawdr napowietrzajacy), ktéry pomaga ograniczyé
ponowne wdychanie wydychanego powietrza w przypadku nieprawidtowego dziatania urzadzenia
zapewniajgcego cisnienie dodatnie.
» Korzystajgc z zataczonego do zestawu wskaznika rozmiaréw nalezy sprawdzié, czy maska ma odpowiedni

rozmiar.
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PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy uzywac tego produktu w przypadku wystepowania nudnosci, wymiotéw, przyjmowania lekdw na recepte,
ktére moga powodowac wymioty, lub jezeli pacjent nie moze samodzielnie zdjg¢ maski.

PRZESTROGI
» Zgodnie z przepisami federalnego prawa Stanéw Zjednoczonych sprzedaz tego urzadzenia moze odbywaé
sie wyltacznie 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. Wyrdb jest przeznaczony do stosowania
krétkoterminowego (nie diuzej niz 7 dni) i nie wolno go uzywaé u kilku oséb. Nie poddawac sterylizacji ani dezynfekdji.
»  Przed rozpoczeciem stosowania maski nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym, jezeli pacjent
przyjmuije leki lub stosuje wyroby do usuwania gteboko zalegajacych wydzielin.
OSTRZEZENIA
»  Ta maska nie jest przeznaczona do zapewnienia wentylacji podtrzymujacej zycie.
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> Ta maska musi by¢ uzywana z RESPIRATOREM O DODATNIM CISNIENIU WYPOSAZONYM W ZAWOR
WYDECHOWY. Maski nalezy uzywac tylko w sytuacji, gdy respirator zapewniajgcy dodatnie cisnienie jest
uruchomiony i dziata prawidtowo. Gdy respirator dziata prawidtowo, zawér wydychania umozliwia ujscie
wydychanego powietrza do otoczenia. Gdy respirator nie dziata, moze nastgpi¢ wdychanie wydychanego
powietrza. Wdychanie wydychanego powietrza w niektérych przypadkach moze prowadzi¢ do uduszenia.

> Maske nalezy stosowac z ci$nieniem bazowym co najmniej 3 cm H,O.

> Maske te nalezy uzywa¢ z RESPIRATORAMI WYPOSAZONYMI W ZAWOR WYDECHOWY, ODPOWIEDNIE
ALARMY | SYSTEMY ZABEZPIECZEN W PRZYPADKU AWARII RESPIRATORA. Stosowanie tej maski wymaga tego
samego poziomu uwagi i pomocy, jak stosowanie rurki dotchawiczej.

»  Nie pali¢ ani nie uzywac otwartego ptomienia przy stosowaniu tlenu.

» Jezeli z tag maskg CPAP uzywany jest tlen, nalezy wytgczy¢ doptyw tlenu, gdy maszyna CPAP nie pracuje.
Wyjasnienie ostrzezenia: gdy urzadzenie CPAP nie pracuje, a wiaczony jest doptyw tlenu, tlen dostarczany do
przewodoéw urzadzenia moze gromadzic¢ sie w obudowie urzgdzenia CPAP. Tlen gromadzacy sie w urzgdzeniu
CPAP moze stanowic¢ zagrozenie pozarowe.

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

» W przypadku statej predkosci przeptywu tlenu dodatkowego, stezenie wdychanego tlenu bedzie sie zmieniaé
w zaleznosci od ustawien ci$nienia, oddychania pacjenta oraz predkosci wycieku.

»  Maska nie jest przeznaczona dla pacjentéw bez spontanicznego napedu oddechowego. Maski nie nalezy
stosowac u pacjentow, ktdrzy nie chcg wspdtpracowad, sg przytepieni, nie reaguja lub nie sa w stanie zdjaé 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 skéry, nieprzyjemne uczucie w klatce piersiowej, dusznos¢, rozdecie zotadka,
bél brzucha, odbijanie lub wzdecia wskutek potkniecia powietrza lub silny bél gtowy wystepujacy podczas lub
bezposrednio po uzyciu nalezy natychmiast zgtosi¢ pracownikowi ochrony zdrowia.

»  Stosowanie maski moze powodowac bolesnos¢ zebdw, dzigset lub szczeki lub pogorszy¢ stan uzebienia.

W przypadku wystgpienia objawdw nalezy skonsultowad sie z lekarzem lub dentysta.

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

»  Nie zaciskac zbyt mocno paskéw mocujgcych maske. Objawami zbyt mocnego zacisniecia moga by¢:
nadmierne zaczerwienienie, obtarcia lub nabrzmiata skéra wokét krawedzi maski. Aby ztagodzi¢ te objawy,
nalezy poluzowac paski.

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

»  Kolanko oraz zawér zapobiegajacy uduszeniu (napowietrzajacy) petnia konkretne funkcje bezpieczenstwa.
Maski nie nalezy uzywac, jezeli zawor jest uszkodzony, znieksztatcony lub rozdarty.

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

Ta maska jest jednorazowa i przeznaczona wytgcznie do krétkoterminowego uzycia u jednego pacjenta (nie dtuzej
niz 7 dni). W przypadku powaznego zabrudzenia maske nalezy wyrzucié¢. Maske nalezy czysci¢ codziennie lub w razie
potrzeby za pomocg wacika z alkoholem izopropylowym w stezeniu 70% lub przecierajac jg wilgotng sciereczkg
z mydtem. W przypadku $ciereczki nalezy stosowaé delikatne mydto, takie jak Ivory®. Maske doktadnie optukac i
pozostawi¢ do wyschniecia, chronigc przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

UWAGA: Zelowa poduszka, cho¢ jedwabista w dotyku, nie powinna ulega¢ rozdarciu, przepuszczaé gazéw, ani

odtaczad 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

Opdr przeptywu powietrza przy predkosci 50 I/min: 0,30 cm H,O przy predkosci 100 I/min: 0,50 cm H,O
Przestrzer martwa (w przybliz.): mata (S) 180 ml Srednia (M) 194 m| duza (L) 203 m| bardzo duza (XL) 213 ml
Zawor AAV otwarty na ci$nienie atmosferyczne: 1,20 cm H,O, AAV zamkniety na ci$nienie atmosferyczne: 1,50 cm H,0
Opor zaworu zapobiegajacego uduszeniu sie przy pojedynczej usterce — wdechowy: 1,20 cm H,O dla I/s; wydechowy
1,30 cm H,O
Nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatury powyzej 60°C (140°F).

PRZED UZYCIEM
»  Sprawdzac¢ maske codziennie lub przed kazdym uzyciem. Maske nalezy wymienié, jezeli jej elementy zostang
uszkodzone lub z powodu rozdarcia lub przebicia widoczny bedzie zel.
»  Sprawdzi¢ zawor zapobiegajgcy uduszeniu. Przy wytaczonym urzadzeniu zapewniajgcym dodatnie cisnienie
nalezy sprawdzi¢, czy klapka zaworu jest umieszczona w taki sposéb, aby powietrze z otoczenia mogto
46 przeptywac przez duzy otwdr w zaworze (Rysunek 7a). Wigczy¢ ukfad. Klapka powinna sie zamkna¢



i powietrze uktadowe powinno przeptywac przez maske (Rysunek 7b). Jezeli klapka nie zamyka sie lub nie
dziata prawidtowo, maske nalezy wymienié. Nie blokowa¢ otworu na zaworze zapobiegajacym uduszeniu sie
ani otworéw wydechowych. Sprawdzi¢, czy zawoér 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
miec 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 byé mniejszy niz oczekiwany.

2. Odczepi¢ pasek wysuwajac petle z otworu szybkozwalniajgcego (lewy dolny pasek) (Rysunek 1), umiesci¢ dolng
poduszke maski we wgtebieniu 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 pacjenta
(Rysunek 6). W zaleznosci od ryséw twarzy maska moze leze¢ nieco nizej, niz mozna by sie tego spodziewac.

3. Nasunaé paski mocujace na gtowe, znalez¢ odczepiony pasek z zapigciem na rzep i wsunaé go z powrotem
do otworu szybkozwalniajgcego (Rysunek 3). Upewni¢ sie, ze zestaw mocujgcy lezy ptasko na tyle gtowy.

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

5. Wyregulowa¢ gdrne paski mocujgce za pomoca wypustek z rzepami: odpigé wypustki z rzepami i pociggna¢
za paski do przodu, aby wysrodkowaé maske na twarzy. Upewnic sie, ze zestaw mocujacy jest wysrodkowany
poprzez wyréwnanie obu paskéw. Nastepnie pociggnag¢ paski do tytu, wyregulowac ich napiecie i zamocowaé
wypustki. (Rysunek 5).

6. Przekrecic¢ srube regulacyjnag podktadki czotowej tak, aby zapewnic¢ komfortowe dopasowanie. W razie potrzeby
ponownie wyregulowac gérne paski w celu zapewnienia komfortowego dopasowania.

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

UWAGA:

I. . Maska nie moze blokowaé nosa ani ust pacjenta. Pacjent powinien by¢ w stanie swobodnie oddychac.

IIl. Maska powinna wygodnie opierac sie na twarzy. W przypadku nadmiernego nacisku na mostek nosa
nalezy poluzowac gérne paski, powoli przekrecic srube regulacyjng w lewo, aby zmniejszy¢ nacisk na
mostek (Rysunek 6). Nastepnie ponownie wyregulowaé gérne paski i przymocowaé zaczepy.

8. Podtaczy¢ maske do przewoddw urzadzenia zapewniajgcego dodatnie cisnienie i poinstruowaé pacjenta, aby
oddychat normalnie.

9. Jezeli wystapia nieszczelnosci w okolicy podbrédka lub policzkéw, nalezy lekko wyregulowaé dolne paski.

10. Jezeli wystapig nieszczelnosci w okolicy mostka nosa, powoli przekreci¢ srube regulacyjng w prawo, aby nieco
odsuna¢ podktadke od czota. Nastepnie napigé lekko gérne paski, az do usuniecia nieszczelnosci.

UWAGA:

I. - NIE zaciska¢ zbyt mocno paskéw mocujacych maske. Zbyt mocne docisniecie moze zwigkszyé nieszczelnosci.

Aby zapewni¢ optymalne uszczelnienie i wygode, maska powinna scisle przylegad, ale nie byc ciasna.

SZYBKIE ZDEJMOWANIE MASKI | PASKOW MOCUJACYCH
» Zsuna¢ petle zapiecia na rzep z haczyka zwalniajacego i zdjgc zespot maski.

.
Veraseal jest znakiem towarowym firmy Sleepnet Corporation.
Odwiedz naszg strone pod adresem at www.sleepnetmasks.com.

PORTUGUES  M4scara facial completa sem ventilagdo com AAV Veraseal® 3
CONTEUDO: Méscara facial completa sem ventilagdo com AAV Veraseal® 3 com fixador
Montada nos EUA com pecas dos EUA e pecas importadas
Apenas com receita médica

UTILIZACAQ PREVISTA

A Méscara facial completa sem ventilagdo com AAV Veraseal® 3 é um dispositivo descartavel destinado a fornecer
uma interface com o doente para a aplicacdo de ventilacdo ndo invasiva. A mascara deve ser utilizada como acessério
de ventiladores com alarmes adequados e sistemas de seguranca contra falha do ventilador e que sejam destinados
a administrar ventilagdo por pressdo positiva. A méascara destina-se & UTILIZAGAO DE CURTO PRAZO NUM UNICO
DOENTE (méximo de 7 dias) em doentes adultos (>30 kg) que sejam candidatos apropriados para ventilagdo néo
invasiva em ambiente hospitalar ou institucional.

NOTAS
Esta méscara requer um dispositivo de expiracdo separado.
QO sistema da mascara ndo contém PVC, DEHP ou ftalatos.
Este produto néo é fabricado com latex de borracha natural.
Se o doente apresentar QUALQUER tipo de reagao a qualquer peca do sistema da méscara, pare a utilizagéo.
A maéscara inclui uma vélvula antiasfixia (valvula de arrastamento de ar) para ajudar a reduzir a reinalagédo
de ar exalado no caso de o dispositivo de pressao positiva ndo funcionar corretamente.
Verifique que a méscara é do tamanho certo utilizando o guia de tamanhos fornecido.

Y VVVYVY
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CONTRAINDICACOES

Este produto ndo deveré ser utilizado se o doente apresentar nduseas ou vémitos, estiver a tomar medicamentos
prescritos que possam causar vomitos ou nao for capaz de retirar a méscara sem ajuda.

Y V VYV

PRECAUCOES

As leis federais dos Estados Unidos apenas permitem a venda deste dispositivo com receita médica.
N&o exponha a méscara a temperaturas superiores a 60 °C.
A méscara destina-se a UTILIZACAO NUM UNICO DOENTE. Destina-se & utilizagéo de curto prazo (ndo mais
de 7 dias) e ndo pode ser utilizada em vérias pessoas. Nao esterilize nem desinfete.
Consulte o médico assistente antes de utilizar a méscara se o doente estiver a utilizar quaisquer medicamentos
ou dispositivos para remover secrecdes profundas.

ADVERTENCIAS
Esta mascara ndo é adequada para ventilacédo de suporte de vida.
Esta mascara tem de ser utilizada com um VENTILADOR DE PRESSAO POSITIVA COM UMA VALVULA DE
EXPIRACAO. A méscara nao deverd ser utilizada sem que o ventilador de pressdo positiva esteja ligado e a
funcionar corretamente. Quando o ventilador esta a funcionar corretamente, a valvula de expiracédo permite
que o ar exalado escape para o ambiente. Quando o ventilador ndo esté a funcionar, o ar exalado pode ser
reinalado. A reinalagdo de ar exalado pode, em alguns casos, causar asfixia.
Utilize esta méascara com uma pressao basal de 3 cm H,O ou superior.
Esta méascara tem de ser utilizada com VENTILADORES COM VALVULAS DE EXPIRAQAO, ALARMES
ADEQUADOS E SISTEMAS DE SEGURANCA CONTRA FALHA DO VENTILADOR; a utilizacdo desta mascara
requer o mesmo nivel de atencéo e assisténcia que a utilizacdo de um tubo traqueal.
E proibido fumar ou fazer chamas abertas quando o oxigénio esta a ser utilizado.
Se for utilizado oxigénio com esta mascara CPAP, o fluxo de oxigénio deveré ser desligado quando o aparelho
CPAP n&o estiver a funcionar. Explicacdo da adverténcia: Quando o aparelho CPAP ndo estd 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 ira criar um risco de incéndio.
Se o doente tiver insuficiéncia respiratéria, deverd usar esta mascara APENAS quando a terapéutica estiver
a ser administrada.
A uma taxa de fluxo fixa de oxigénio suplementar, a concentragdo de oxigénio inalado ird variar, dependendo
das configuracées de pressao, da respiragdo do doente e da taxa de fuga.
Esta mascara ndo é destinada a doentes sem controlo respiratério esponténeo. Esta mascara ndo devera ser
utilizada em doentes que ndo cooperam, com estado de alerta diminuido, que ndo respondem ou que nao
conseguem retirar a mascara. Esta mascara podera ndo ser adequada para pessoas com as seguintes patologias:
comprometimento da fungéo da cérdia, refluxo excessivo, comprometimento do reflexo da tosse e hérnia de hiato.
O profissional de salide assistente devera ser informado de imediato caso o doente apresente qualquer irritagdo
cuténea anormal, desconforto no peito, falta de ar, distensdo géstrica, dor abdominal, eructacéo ou flatuléncia
causada pelo ar ingerido ou dores de cabeca fortes durante ou imediatamente apds a utilizacdo da méscara.
A utilizacdo da mascara 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, infe¢des oculares ou visdo turva. Consulte um oftalmologista se os
sintomas persistirem.
N&o aperte demasiado as correias do fixador. Os sinais de um aperto excessivo incluem: vermelhidao
excessiva, feridas ou pele inchada a volta das extremidades da méscara. Solte um pouco as correias
do fixador para aliviar os sintomas.
Poderédo ocorrer fugas acidentais significativas caso nao se realize corretamente a colocacdo da méascara.
Siga as INSTRUCOES DE COLOCACAO DA MASCARA fornecidas.
O conjunto do cotovelo e da vélvula antiasfixia (valvula de arrastamento de ar) tém funcdes especificas de
segurancga. A mascara ndo devera ser utilizada se a vélvula estiver danificada, deformada ou despedacada.

INFORMACOES GERAIS

A maéscara tem uma vida Util de 7 dias. Elimine a méscara 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.

LIMPEZA E MANUTENCAO

Esta méscara é descartével e destina-se a utilizacdo de curto prazo (méaximo de 7 dias) num Gnico doente. A mascara

deve ser eliminada se estiver muito suja. A mascara pode ser limpa diariamente ou conforme necessario utilizando uma

compressa com &lcool 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 utilizagdo. No entanto, ndo é indestrutivel. O seu manuseamento indevido ou forcado pode
rasgé-la, corta-la ou abri-la.
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INFORMACOES TECNICAS
Resisténcia ao fluxo do ar a 50 L/min: 0,30 cm H,O; Resisténcia ao fluxo do ar a 100 L/min: 0,50 cm H,0
Espago morto (aprox.): Pequena 180 mL Média 194 mL Grande 203 mL Extragrande 213 mL
Pressao sem vedagéao & atmosfera da AAV: 1,20 cm H,O; pressédo com vedagao a atmosfera da AAV: 1,50 cm H,0
Resisténcia da vélvula antiasfixia em condicao de falha isolada - Inspiratéria; 1,20 cm H,O; Expiratéria: 1,30 cm H,O

N&o exponha a méascara a temperaturas superiores a 60 °C.

ANTES DE UTILIZAR

» Inspecione a mascara diariamente ou antes de cada utilizacdo. Substitua a mascara se houver pecas
danificadas ou se o gel estiver exposto devido a cortes ou perfuracdes.

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

INSTRUCOES DE COLOCACAQ DA MASCARA VERASEAL® 3

1. Verifique que a mascara ¢ 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 ndo
restrinja o nariz ou a boca. O tamanho apropriado podera ser mais pequeno do que o esperado devido ao design.

2. Solte a correia retirando a tira do encaixe de libertacdo rapida (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
mascara 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
mascara poderd assentar no nariz a um nivel inferior ao esperado, dependendo das caracteristicas faciais.

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

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

5. 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 mascara no rosto. Certifique-se de que o fixador esté4 centrado alinhando as duas
correias. Depois puxe novamente as correias, ajuste a tensdo das correias e fixe as abas (Figura 5).

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

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

I. A maéscara ndo deverd apertar o nariz nem a boca do doente; o doente devera conseguir respirar
de forma livre e confortavel.

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

8. Acople a méscara ao tubo do dispositivo de presséo positiva e peca ao doente para respirar normalmente.

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

10. 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.

NOTA:

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

e conforto ideais, a méscara devera estar bem adaptada, mas nao apertada.

LIBERTACAO RAPIDA DA MASCARA E DO FIXADOR
» Retire a tira de Velcro do gancho de libertagdo rapida e remova o conjunto da mascara.

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

HeBeHTI/IHI/IpyeMaH IIOTHOINIIEBAA MacCKa

PYCCKMIA C KJIATAHOM JUIs1 3aIuThl oT yayuibst Veraseal” 3
ﬁ KOMIUIEKT ITOCTABKM: HepenTtunupyemas nomMHOMNIEBAs Macka
Veraseal” 3 ¢ xramasom jyist 3aiyThi OT yAyIIbs M CHCTeMOI GUKCALI HA TO/IOBE

Cobpano B CIIA 13 usrorosnerHbix B CIIIA 1 UMIOPTHBIX fieTareit
OrtmyckaeTcst TONbKO 110 Pelenty
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LEJIEBOE NIPMUMEHEHUE

HeBenTunpyemas IONHOMMIIEBAs MACKA C K/TAIIAHOM JIst 3aLUMTHI OT yayiubs Veraseal® 3 — ato ofHopasosas Macka. OHa
npejcTaB/seT co6oit MHTepdelic MaryenTa, IpeHa3HAYeHHbII /sl BBIO/HEHNs HEMHBA3UBHOI BEHTIIALIN erkiX. Macky ciefyer
JICTIONB30BATDh B KAYECTBE BCIIOMOTATEIBHONO YCTPOIICTBA /1A ammaparoB VIBJI, mpe/iHa3HaueHHbIX /151 BHITIOMHEHYS ICKYCCTBEHHON
BEHTIIALN JIETKUX C TIOZIOXKUTE/IbHBIM JIaB/IeHVeM, B KOHCTPYKIII KOTOPBIX IPEJyCMOTPEeHa CUCTeMbI 6€30IIaCHOCTI 1 TIOfada
COOTBETCTBYIOILEro CHIHA/IAa TPEBOTY IIPU OTKase ycTporicTa. Macka npennasnadena gyist KPATKOCPOYHOTO (ue 6ornee 7 geii)
TIPYUMEHEHVIS JIJISI OGHOTO ITAIVIEHTA. Ona ucrionbayeTcst /i B3pOC/IbIX Hauyentos (¢ Maccoii tena 6onee 30 kr/66 dynros),
KOTOPBIM TI0Ka3aHa HenmHBasuBHas VIBJI B ycoBuAX GOMbHMIIBI MM APYTUX MEAUIMHCKIX YIPEKICHIIT.

Y V.V VY

TIPYUMEYAHVA
JI1s1 NCIIONIB30BAHMA 9TOI MACKM TPpeGyeTCs OTAeNbHOE YCTPOIICTBO I 0OecTedeH s BBIIOXA.
KomroHeHTsI crcTembl Macku He copepskar [IBX, JI9T'® umm pranaros.
Hacrosmuit IpofyKT NponsBOANTCA Ge3 IpIMEeHEHNs HaTyPanTbHOIO Kay4yKOBOTO aTeKca.
Ecnmn y manmenta Bosuukina KAKAS-JIMBO peakuys Ha KOMIIOHEHTbI CUCTEMbl MACKM, IPEKPATHTE e UCIIOIb30BAHME.
C 1je/IbI0 yMeHbIIIeHs IIOBTOPHOTO BIBIXAHIs BBIABIXa€MOIO BO3LYXa B C/Iy4ae HAPYIUEHNs HOPMA/IbHOI PaboThI
YCTPOIICTBA JUISl CO3JAHMSA OOXKUTEIbHOTO JIAB/IeHNs B KOHCTPYKIMI MaCKy NIPelyCMOTPEH K/IallaH Jyisl 3alUThl OT
yAywbs (K1anas 3a6opa Bospyxa).
V6enurech B IPaBUIBHOCTI PasMepa MACKM, MCIIO/b3Ysl IIPEOCTaB/IseMOe YCTPOICTBO [/Lst BBIGOpa pasMepa.

INPOTUBOIIOKA3AHNA

He CIemyeT MCIOMb30BaTh TAHHOE YCTpOﬁCTBO, €C/In 'y ManyenTa TOMHOTA VI PBOTA, €C/IN MALMEHT NPUHNMAET PCHCHTyprIﬁ[
HeKapCTBeHHin[ Iipernapar, KOTOpr];l MOJXKXET BbI3BIBATb PBOTY, M/ HE MOXKET CHATb MAaCKy CaMOCTOATENbHO.
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BHUMAHUE

DepepanbHoe 3akoHORaTeMbcTBO CIIIA orpaHmdMBaeT MPOAKy 3TOTO YCTPOMCTBA, Paspelas ero MPOfiaKy TOMbKO Bpady
WA TI0 TIPEJIIMCAHNIO Bpaya.
He nopsepraiite Macky Bospeiictsiio Temneparypsi cebie 60 “C (140 °F).
Macka npepnasnadena JJIA [IPMUMEHEHNA TOJIBKO JJI OJJHOI'O ITAMEHTA. Ona npeaHasHayeHa s
KPaTKOCPOYHOTo mpnmeHenns (He G6onee 7 gueit). Vcmonb3oBaHme i HECKOMbKIUX TAIMEHTOB He fomyckaercs. He
CTepU/IM30BATh U He Je3MHPUINPOBATD.
Ec/u manyent ucronb3yer Kakue-n6o eKapeTBa Wi yCTPOICTBA 1A YAIeHNsA OT/ENAEMOTO i3 ITy6OKIX OT/IOB JIETKIX
1 GPOHXOB, MepeJi UCIIOIb30BAHMEM MACK IPOKOHCY/IbTUPYIITECH C JIEYAILIM BPAYOM.

OPENYIIPEXIEHNA
JlamHas Macka He TOJXOAUT IS MCKYCCTBEHHOI BEHTHIALINI C Le/bI0 XKM3HeObecneueHns.
Ity Macky crenyet ucnonbzosars ¢ YCTPOVICTBOM VIBJL, ITOJJIEPYKVBAIOIIVIM ITOTIOKUTE/IBHOE
JABJIEHME, UMEIOIIVM KJTAITAH BBIJIOXA. Macky crefyeT NCIonb30BaTh TOMKO IIPY BKTIOYEHHOM ¥ MCTIPAaBHO
paboTaromeM yCTPOICTBe I HOAJEPXKaHNA HONOKUTETLHOTO JJAB/IeHN B JbIXaTe/IbHbIX myTaAX. Korga anmapar VIBJI
paboTaer MCTPaBHO, BHIIBIXaEMBIil BO3JYX BBIXOJMT Yepes K/IallaH BBIOXA B OKpy»kaoutyio cpefy. Ecmu anmapar VIBJT ne
paboTaer, TO BBIbIXaEMbIIT BO3JYX MOXKET BJbIXaThCA IIOBTOPHO. IIOBTOPHOE BJbIXaHMe BBIILIXa€MOTO BO3YXa MOXET B
HEKOTOPBIX CTyJasX BBI3BATh y/yIIbe.
Macky criefiyeT MCIIO/Ib30BaTh [PV MCXOHOM YPOBHE JaB/ieHNs He MeHee 3 CM BOJSHOrO CTo/6a.
Macky cnefyeT ncnonbsosarhb ¢ armaparamy VIBJI, B koHcTpykipn kotopbix npegycMorpenst KJTAITAHDBI BbIIOXA, CUICTEMA
BE3OITACHOCTM M TIOIAYA COOTBETCTBYIOIIEIO CUTHAJIA TPEBOI'M npu oTkase armapara VIBJL. ITpu
VICTIOB30BAHN JAHHOI MACKIt TPeOYeTCs1 TaKOe JKe BHIMAHIE I TIOMOILIb, KaK TIPH MCTIOMb30BAHIIN SH/IOTPAXeabHOI TPYOKIL.
[Tpu nopaye K1CIOpo/a 3anpewaeTcs KypeHue 1 UCIIoNTb30BaHe OTKPBITOTO IIaMEHI.
IIpu ncmonb3oBaHmy KUCIopoa BMecte ¢ Mackoit st CUITATII-Tepamiu Heo6X0MMO MpeKpamiaTh Mofady KUCIOpoja
npu sbikmodennu CUITATI-annapara. IToscHenne K npeynpexieHIIo: eC/iM He OTK/IIYUTD II0fjady KMCIOPOJia IIpK
sorxmodennn CUITAII-anmapara, To KICTIOPOZ, TIOABAEMBIit 10 TPyOKe yCTPOICTBA, MOKET CKAIIMBATLCA B KOPITyce
CUIIATII-anmapara. Ckonnenue kucnoposa B kopryce CUITAII-annapata sB/s€TCS OTHEOMACHBIM.
Ecnu y marimenTa ecThb /IbIXaTeTbHass HEAOCTATOYHOCTD, MAcKy cefyeT mpumenaTh TOJIBKO Bo BpeMs mpoBesieHNs NedeHns.
IIpu GUKCHPOBAHHOM HOTOKE JOMOMTHUTEILHO TOJABAEMOr0 KICTOPO/ia KOHIIEHTPALSA B/IbIXaeMOTI0 KICIOPOJa MOXKeT
BapbMPOBATLCA B 3aBUCUMOCTH OT HACTPOEK JJABIEHNA, IbIXaHNSA TAI[MEHTa 1 yTedeK.
Macka He npefiHa3Ha4YeHa [/Isl TALMEHTOB Ge3 CAMOCTOATEIbHOI AKTUBHOCTH IbIXATe/IbHOrO LieHTpa. Macky He/b3st
VICTIONb30BATh /1A MAL[MEHTOB, KOTOPhIe HEKOHTAKTHBI, 3aTOPMOKEHBI, HE PEarMPYIOT M/ He MOTYT CaMI CHATD MacKy.
Macka MOXeT 0Ka3aTbCsl HEIOAXOMAILeI LA JIL, CO CIIeYIOIMMI COCTOAHUAMI: HapylleHne QYHKIMI KapAinaabHOro
cuuKTepa, TOBBIIIEHHDI Ped)TIOKC, HapyIIeHe Kall/leBOro pedyiekca i Iphika MMIIEBOJHOTO OTBEPCTHA Anadparmpl.
060 Bcex cmydasx HeOOBIYHOrO PasfpaXkeHNsA KOXKM, JUCKOM(OPTA B IPYAHOI KIIETKe, OffbIUIKY, B3TYTHSA XKUBOTA,
6Goreit B XKMBOTE, PBOTHI M/ METEOPU3MA M3-3a 3AI/TATBIBAEMOTO BO3/IyXa M/IH CH/IbHOIT TOTIOBHOI GO/ BO BpeMs /it
HEIIOCPEICTBEHHO CPasy MOCIe MCIIONIb30BAHMA MACKH CIefiyeT HeMeIEHHO COOOIIATh eyaleMy Bpauy.
IIpumeHenne MaCKI MOKET BBI3bIBATH GOTe3HEHHbIE ONIYIIEHI B 061acTyt 3y60B, leceH MM YeMmocTeil, a TakKe
ycyry6ieHne MMeIoUMXCA CTOMATOIOINYeCKIX 3a6oneBanmit. IIpu BOSHMKHOBEHMN STUX CUMIITOMOB IPOKOHCYNIBTUPYIATECH
C TepamneBTOM M/ CTOMATOTIOTOM.



»  TIpOKOHCYNBTHPYIiTeCh C TePANIeBTOM, eC/I TIPU MCIIONIb30BAHMY MACKY ITALIMEHT MCIIBIThIBACT /M0ObIe U3 CIeMyIOMMNX
CHMIITOMOB: CyXOCTb B I71a3aX, 60/Ib B I/1a3aX, I7la3Hble MH(EKIMI M HeYeTKOCTb 3PeHNA. ECIM CHMITTOMBI COXPaHAIOTCS,
HPOKOHCYIBTUPYIITeCh C 0PTAIbMONOTOM.

»  He sararusaitte peMemky cucTeMbl GUKCALMN Ha TOTIOBE CITUIIKOM CU/IBHO. IIpH3HAKAMI C/IMIIKOM CH/IBHO 3aTAHYTHIX
PEMEILIKOB SABJIAIOTCS: CUIBHOE TIOKPACHEHME, CUHAKN M/ HabyXaHye KOXKN Y KPOMOK Macki. YTo6bl yMeHbIINTD
BBIPOKEHHOCTb CHMIITOMOB, OCTaObTe PeMEIIKI CHCTeMBI (MKCAIMI Ha TOMOBE.

»  Tlpu HempaBW/IbHOI IOATOHKE MACKV BO3MOXKHA 3HAUNTe/IbHAsA HEIpeHAMEPEeHHas yTeuka Bospyxa. Crnemyiite
npunaratomeiics IHCTPYKINM I10 TIOATOHKE MACKIAL.

»  YiI0BOe coeHeHye 1 KAt [yis 3aIyThi OT YAyLubs (KIamaH 3a60pa BO3fyXa) BBIIOHSIOT 0COObIe hyHKLH 10 06eCIedeHIo
6esomacrocTi. Hertb3st MCIIONBb30BATh MACKY, €C/IN K/IAIlaH MOBPEXieH, ehOPMIPOBAH J/IH €r0 LIe/IOCTHOCTD HapyIeHa.

OBIIAA MHOOPMATINA
Cpox cryx6b1 MacKu cocTapysieT / fHeit. MacKy 1 IPMHAIOKHOCTH CleAyeT YTHINSUPOBATb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMIU

u pernonanbabiMu npasumamu. Cornacto Permamenty EC o meguupmsckux nspemusax MDR 2017/745 o cepbesHbIx nHIMpeHTaX
c/tefyeT coo6LIaTh POU3BOAUTENIO 1 KOMIIETEHTHOMY OpraHy rocygapcrsa-uiena EC.

OUYMCTKA 1 TEXHUYECKOE OBCITY)XMBAHUE
Ora MacKa SBJIAETCs OHOPA30BOI, OHA IIPeJHA3HAYEHA TObKO I KPATKOCPOYHOTo puMeHeH st (He 6oree 7 [iHelt) TONBKO Aist
OJIHOTO TalKeHTa. B cyyae CHIBHOTO 3arpsAsHeHNs MacKy ClIefyeT yTUIM3HpOBaTh. MacKy MOXKHO OUNMILATh eKeAHEBHO M/ 10 Mepe

Heo6XOMMOCTH, UCIIONb3Ysl [/l ATOrO TAMIIOH, IIPOIIUTAHHBIIT n30nporioBbiM ciuproM 70%, i mpoTupas MacKy TKaHeBOIL

cardeTKol1, CMOYEHHOI MBUIBHOIT BOLOI. [Ipu MCIIONb30BaHMN TKaHEeBOIT CandeTK IIPUMEHSIITe MATKIIT MBUIBHBIIL PaCcTBOP,

Hanpumep, lvory”. Tiare/bHO IPoMOoiiTe 1 JaiiTe BBICOXHYTb HA BO3JYXe B MECTe, 3alLMIEHHOM OT TPSIMbIX CO/THEYHBIX JTyYeil.
IIPUMEYAHME: reneBas MamxeTa, Gyydi MATKOIL Ha OIIYIIb, IIPY HOPMaTbHOM HCIIONIb30BAHNI He PBETCS, He CO3MAET YTEUKI
U He 0TCoeMHsAeTCsA 0T MacKu. Ho 1 y refieBoit MaH)XeTbl MeeTCs TIpejie/l IPOYHOCTH. IIpu HenpaBuIbHOM MM HEaKKyPaTHOM
MCTIOb30BAHNMN B Hell MOTYT BOSHUKHYTh PAa3PhIBbI MV HPOKO/BL.

TEXHUYECKAA UHOOPMAIIUA
Comnporusienne motoky Bospyxa npu pacxoge 50 1/mun: 0,30 cM BogsiHOro cron6a ConpoTysIeHie IOTOKY BO3/lyXa IpH
pacxoge 100 n/mun: 0,50 cm BogsHoro cronba
Meprsoe npoctpasctso (mpu6i.): Manas 180 mn Cpenss 194 mn Bonbmas 203 mn Ovens 6onpmas 213 min
JlaB/eHne Ha KJIaliaH IS 3aUTHL OT YAYLIbS B coobmalomemcs ¢ armocdepoit nonoxennu: 1,20 cM BogsHOro cTon6a, fasienue
Ha K/IAMaH /I 3alUThl OT YAYLIbsA B He coobiaromemcs ¢ armocdepoit nonoxernn: 1,50 cM BogsHoro cronba
ConpoTuB/eHne K/IalaHa /s 3alThL OT YAYIIbs B YCIOBUAX OFHOKPATHOTO OTKasa: Ha Bioxe: 1,20 cM BogsHOrO cTon62; Ha

soigoxe: 1,30 cm BogsHOTO CTONGA
He nopsepraiite Macky Bospeiictsiio Temmeparypsi cbie 60 “C (140 °F).

HEPE] ITPMMEHEHUEM
»  IlpoBepsiiTe MacKy eXeZHEBHO VI TIePef KKAbIM IIPMMEHEHEM. B clydae OBpeXXIeHIIs ee leTaell, a TAKXKe BbIje/IeHIs

Te/Id M3-3a Pa3pbIBOB MJIM ITPOKOJIOB MacCKa ITOJJIE)KUT 3aMEHe.

»  IIpoBepbTe K/IallaH [/is 3aIIMTHI OT YAYIIbA. 1Py BBIK/TIOYEHHOM YCTPOICTBE IS CO3MAHIA TIONIOXKUTENBHOTO IABIEHIA
y0eauTech B TOM, YTO CTBOPKA K/IallaHa PACIONOXeHa TAKMM 06pasoM, 4To6bI BO3[yX B MOMELIEHII MOT IIPOXOAUTD
uepes 6orbIIOe OTBEpCTHE KamaHa (puc. 7a). Bkmounte cucremy. CTBOpKa JO/KHA 3aKPBITBCA, & BO3LYX U3 CHCTEMbI —
IPOXOANTD Yepes Macky (puc. 7b). Eciu crBopka He 3akpbiBaeTcst win He GYHKLMOHUPYET AO/KHBIM 06pPa3oM, 3aMeHITe
Macky. He mepexpbiBaiite 0TBepCTIe KIaNaHa yIsl 3ALMTI OT YAYIIbS VIV BEHTUIALMOHHbIE OTBEPCTUA MACKIL. YOeuTech
B TOM, 4TO K/IaIlaH He 3a07I0KMPOBAH OT/E/AEMBIM, @ CTBOPKA OCTACTCA CYXOIL.

MHCTPYKINMA TT10 ITOATOHKE MACKI VERASEAL® 3

1. Y6enurech B paBIIIBHOCTY pasMepa MacKiL. VICIOb3ys yCTPONICTBO [y1sl BBIGOPa pasMepa, yOeauTeCh, 4To poT Cllerka
nproTKpbiT. COBMECTHTE BEPXHIOK YaCTh YCTPOIICTBA [yIs BRIOOPA pasMepa ¢ IepeHOCHuIIeil 1 BhiGepyTe HaUMEHbIIIIT pasmep,
KOTOPBIIT He OpaHI4MBaeT HOC WKt POT. [IOXOsILit pasMep MOKET ObITb MeHblLe 0XXIAEMOT0 13-32 KOHCTPYKLMI MACKI.

2. OTcoenyHNTE peMeIOK, BBIHYB IET/IO I3 OTBEPCTHs GBICTPOCheMHOrO rKcaropa (HyoKHMIT /ieBbIii peMeltok) (puc. 1), momectute
HIVDKHIOK YaCTb MSTKOJ MAH)XeThI MACKI Ha CK/IAIKY [OJ0OPO/IKA TALUEHTa, POT KOTOPOTO C/IerKa IIPUOTKPBIT, ¥ HAK/IOHITE MAcKy
BBepX, 4T00bI KOCHYThCs HOCA MatpenTa. (puc. 2). IToBepHuTe I0GHBI PerymMpoBOYHBIT BUHT TaK, 4TOObI YIIOP /s 7162 Clerka
Kaca/icst 16a natytenta (puc. 6). B 3aBUCHMOCTH OT 4epT /LA MacKa MOXET CUJETb Ha HOCY HIDKe, YeM OXKIA/IOCh.

3. Hapenbre cucreMy (puKCaIyy Ha royioBy, BO3bMIUTE OTCOEMHEHHbIIl PEMEIIOK C 3aCTEKKOI-IUITYYKOiT» I BCTABbTE €ro
06parHo B 0TBepcTHe GBICTpOCheMHOro dukcaropa (puc. 3). Yoenurecs, uto cucrema GUKCALMN HA TOIOBE IOTHOCTHIO

pacripaB/ieHa 1 ITIOTHO TIPM/TEraeT K 3aTbIIKY.

4. OrperynupyiiTe HUKHITE PEMEIIKM CUCTeMbI GUKCALUM HA TOIOBE C IOMOLIBIO 3aCTeXeK- mmydek» (puc. 4).

5. OrperynupyiiTe BepXHye PeMelIKu cuctembl GUKCALMM Ha TOZIOBE C TOMOIIBIO 3aCTEKEK-TMITYYeK»: OTCOeMHNUTE
3aCTEKKM-IAIYYKI» I IOTSAHITE PEMEIIKI BIiepefi, 4To6bI PacIIoNoUTh MACKy II0 LIeHTpPY /uija. Y6eguTech, 4to
cucTeMa QUKCAIUM Ha TOMOBE HAXOMIUTCA TI0 IEHTPY, COBMECTHUB /iBa peMelnka. [Toc/ie 5T0ro MoTAHMTe PeMENIKN Hasa/l,
OTpery/mpyiite HaTsDKEHME PeMELIKOB i 3aduKcupyiite «iumyaki» (puc. 5).

6. OrperynupyiiTe HaTsKeHMe 10 KOM(OPTHOTO COCTOSHNSA, TOBOPAUMBAs PETYIMPOBOYHBIII BUHT yropa s n6a. Jiis
YAO6HOI TIOCAKI MACKM TIPU HeOOXORMMOCTH OTPErY/INPYiiTe BEPXHIME PeMELIKIL.
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7. Ecnu Macka NpUYMHAET HEYJO6CTBO, IIOBTOPUTE [elicTBUA S5-7.
IPUMEYAHME
| Macka He IO/DKHA JABUTb Ha HOC WIV POT TariyenTa. [TariyenT JOIDKeH NMeTh BOSMOXKHOCT [IBIIIIATH CBOGOJHO 1 KOM(OPTHO.
II.  Macka fo/DKHa yR06HO puseraTh K uity. Eciin Ha mepeHOCHITy OKa3bIBaeTCsA YpesMepHOe flaB/eH e, 0CTabbTe BepXHIte
PeMeIK ¥ MeJI/IeHHO II0BOPAaYMBaliTe PEry/IMpOBOYHBIII BIUHT IPOTUB YACOBOI CTPE/IKM, YTOGBI OCTIAOUTD JIaBIeHMe Ha
nepenocuty (puc. 6). IToc/te 91010 OTperympyiite BepxHue peMelKi u 3aQUKCUpyiiTe CIUITYIKI».
8. Tlogxmounte MacKy K TpyOKe yCTPOICTBA [/Isl OMPIKAHIS IIOJIOXKUTEIBHOTO [IaB/IeHIS U TIOIPOCHUTE MAIMEHTa JbIIaTh
KaK 06BIYHO.
9. Ecu BBI 3aMeTH/IN YTeUKy B 06/IaCTH IOAOOPOJIKA /I IIEK, C/Ierka IOATAHITE HIDKHIE PeMeLIKIL.
10. Ecu BB 3aMeTH/IN YTEUKY Ha IIEPEHOCHIIE, ME[TIEHHO IIOBOPAYMBAliTe PEryIMPOBOYHBI/ BUHT IO YaCOBOIT CTPETIKe, YTOOB
HEMHOTO OTOXBUHYTb yIop 0o 16a (puc. 6). ITocre 9T0ro cerka MOXTAHNITE BepXHIte PEMEIIKN [0 YCTPAHEHUS yTeUKI.
TIPUMEYAHUE
I HE sararusaiire pemerky C/IMITKOM CUJIBHO. YpesmepHoe HaTsKeHME MOKET yCyryouTs yreuxy. Jis
ONTUMA/IbHOI TePMETU3AIIMN U YO6CTBA MacKa JI0/KHA PUIEraTh MIOTHO, HO He TYTO.

BBICTPOE CHATUE MACKN 1 CUCTEMBI ®VMKCAINN HA TOJIOBE
»  CHBMHBTE 3aCTEXKY-IUITYYKY» C OBICTPOCHEMHOTO (MKCATOPA U CHUMMTE BCIO MACKY LIE/IMKOM.

Veraseal ssisercs ropaprbiM 3HakoM Kopriopaiuy Sleepnet.
Tocernre Hau Be6-caiiT www.sleepnetmasks.com.

Veraseal® 3 neventilirana maska za celo lice

SRPSKI sa ventilom protiv gusenja (AAV)
ﬁ SADRZAJ: Veraseal® 3 neventilirana maska za celo lice sa ventilom protiv gusenja (AAV) i oglavnik
Proizvedeno u SAD-u od ameri¢kih i uvezenih delova
Samo na recept

NAMENA
Veraseal” 3 neventilirana maska za celo lice sa ventilom protiv gusenja (AAV), koristi se jednokratno i predvidena je da
pacijentu pruzi sredstvo za primenu neinvazivne ventilacije. Maska treba da se koristi kao dodatni deo za ventilatore uz
odgovarajuce alarme i bezbednosne sisteme za kvarove ventilatora, i one koji su predvideni da primenjuju ventilaciju
pozitivnim pritiskom. Maska je namenjena za KRATKOTRAIJNU UPOTREBU NA JEDNOM PACIJENTU (maksimalno 7 dana), i to
na odraslim pacijentima (>30 kg) koji su odgovarajuéi kandidati za neinvazivnu ventilaciju u bolni¢kom okruzenju ili u instituciji.

NAPOMENE
Ova maska zahteva odvojen uredaj za izdisanje.
Sistem maske ne sadrzi materijale od PVC-a, DEHP-a ili ftalata.
Ovaj proizvod nije proizveden kori$¢enjem prirodne gume - lateksa.
Prekinuti upotrebu ako pacijent ima BILO KAKVU reakciju na bilo koji deo maske.
Maska ukljucuje ventil protiv gusenja (ventil za hvatanje vazduha) koji smanjuje ponovno udisanje izdahnutog
vazduha u sluéaju da uredaj za pozitivan pritisak ne radi ispravno.
Pomodu priloZzenog vodi¢a za veli¢ine proveriti da li je maska odgovarajuce veli¢ine.

Y V.V VYV
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KONTRAINDIKACIJE
Proizvod ne treba koristiti ako pacijent ose¢a mucninu, povraca, uzima prepisani lek koji moze izazvati povraéanje ili
ako nije u stanju da samostalno skine masku.

MERE OPREZA

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

Ne izlagati masku temperaturama preko 60°C.

» Maska je namenjena ISKLJUCIVO ZA UPOTREBU NA JEDNOM PACIJENTU. Namenijena 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.

»  Ova maska mora da se koristi uz VENTILATOR SA POZITIVNIM PRITISKOM | SA VENTILOM ZA IZDISANJE. Masku
treba koristiti samo ako je ventilator sa pozitivnim pritiskom uklju¢en i pravilno radi. Kad ventilator pravilno radi, ventil
za izdisanje omogucdava izdahnutom vazduhu da izade u okolinu. Kad ventilator ne radi, izdahnuti vazduh moze biti
ponovno udahnut. Ponovno udisanje izdahnutog vazduha moze, pod nekim okolnostima, dovesti do gusenja.

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

v VvV
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»  Ova maska mora da se koristi uz VENTILATORE SA VENTILIMA ZA IZDISANJE, SA ADEKVATNIM ALARMIMA
| BEZBEDNOSNIM SISTEMIMA ZA KVAROVA VENTILATORA; upotreba ove maske zahteva isti nivo paznje
i pomodi kao i korisc¢enje trahealne intubacije.

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

»  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 funkciji, a protok kiseonika je i dalje ukljucen, kiseonik
dopremljen u cevi uredaja moze da se akumulira u kuéistu CPAP uredaja. Kiseonik nakupljen u kucistu CPAP
uredaja dovodi do opasnosti od pozara.

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

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

»  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: otec¢enom funkcijom sr¢anog 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 koriséenja, treba odmah prijaviti ordinirajuéem lekaru.

Ako se pojave simptomi, obratite se lekaru ili stomatologu.

»  Obratite se lekaru ako pacijent ima neki od slededih simptoma dok koristi masku: susenje o¢iju, bol u o¢ima,
infekcije oka ili zamuéen vid. Obratite se oftalmologu ako simptomi potraju.

» NEMOJTE previse zatezati trake oglavnika. Znaci preteranog zatezanja ukljuc¢uju: prekomerno crvenilo, rane
ili ispupcenu kozu oko ivica maske. Olabavite trake oglavnika kako biste ublazili simptome.

»  Ako maska nije pravilno postavljena moze doéi do prekomernog curenja. Sledite prilozena UPUTSTVA
ZA POSTAVLJANJE MASKE.

» Lakatni sklop i sklop ventila za sprec¢avanje gusenja (ventil za hvatanje vazduha) imaju odredene bezbednosne
funkcije. Masku ne treba koristiti ako je ventil osteéen, deformisan ili pokidan.

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 kratkoroénu 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, zasti¢eno od direktne sunceve svetlosti.

NAPOMENA: Gel jastuci¢, mada svilenkast na dodir, neée se pocepati, probusiti ili odvojiti od maske pri normalnoj

upotrebi. Gel jastuci¢ nije neunistiv. Pocepade se, isedi i iskidati ako je izlozen pogresnom ili grubom rukovanju.

TEHNICKI PODACI
Otpor protoku vazduha pri 50 I/min: 0,30 cm H,O Otpor protoku vazduha pri 100 I/min: 0,50 cm H,O
Mrtav prostor (priblizno): mali 180 ml sredni 194 ml veliki 203 ml ekstra veliki 213 ml
Pritisak otvaranja prema atmosferi sa AAV: 1,20 cm H,O, Pritisak zatvaranja prema atmosferi sa AAV: 1,50 cm H,O
Otpor ventila protiv gusenja u stanju pojedinacnog kvara - pri udahu: 1,20 cm H,O; pri izdahu: 1,30 cm H,O
Ne izlagati masku temperaturama preko 60°C.

PRE UPOTREBE

»  Pregledajte masku svakodnevno ili pre svake upotrebe. Zamenite masku ako su delovi osteéeni ili je gel izlozen
usled cepanja ili pucanja.
»  Proverite ventil protiv gusenja. Dok je uredaj za pozitivan pritisak isklju¢en, proverite da li se klapna ventila

nalazi u polozaju u kojem sobni vazduh moze da protic¢e kroz veliki otvor na ventilu (slika 7a). Ukljucite sistem;
klapna treba da se zatvori, a vazduh iz sistema treba da proti¢e kroz masku (slika 7b). Ako se klapna ventila
ne zatvori ili ne funkcioni$e 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 vodi¢a sa grebenom nosa i izaberite najmanju veli¢inu koja ne ograni¢ava ni nos ni
usta. Odgovarajuda veli¢ina moze da bude manja od ocekivane zbog dizajna.
2. Odvojite traku tako da skinete petlju sa kukice za 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
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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 ocekivalo, u zavisnosti od crta lica.

3. Stavite oglavnik preko glave, uhvatite odvojenu ¢icak 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 pomodu jeziaka &icak trake (slika 4).

5. Podesite gornje trake oglavnika pomocu jezi¢aka cicak trake: odvojite jezicke &icak trake pa povucite trake
prema napred da biste centrirali masku preko lica. Pobrinite se da oglavnik bude centriran tako $to cete
poravnati te dve trake. Zatim povucite trake unazad, podesite zategnutost traka i uévrstite jezicke. (slika 5).

6. Okrecite zavrtanj za podesavanije jastucica 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:

I. 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 grebenu nosa (slika 6). Zatim ponovo podesite gornje trake i pricvrstite jezicke.

8. Spojite masku sa cevcicama aparata za pozitivni pritisak i recite pacijentu da dise normalno.

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

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

NAPOMENA:

I. NEMOJTE previse zatezati trake. Preterano zatezanje moze da pogorsa curenje. Za optimalno i udobno

prianjanje, maska ne treba da bude previse zategnuta.

BRZO SKIDANJE MASKE | OGLAVNIKA
» Skinite ¢icak traku sa kukice za brzo skidanje maske i sklonite masku.

Veraseal je robna marka Sleepnet korporacije.
Posetite na$ veb-sajt www.sleepnetmasks.com.

SLOVENCINA  Celotvdrova neventilovand maska Veraseal® 3 s AAV

OBSAH: Celotvarové neventilovana maska Veraseal® 3 s AAV a néhlavna stprava
A Zostavené v USA z dielov pévodom z USA a dovozu
Iba Rx

URCENE POUZITIE
Neventilovana celotvarova maska Veraseal® 3 s AAV je jednorazova pomdcka uréena na vytvorenie pacientskeho rozhrania
na aplikaciu neinvazivnej ventilacie. Maska sa mé pouzivat ako prislusenstvo k ventiladtorom vybavenym primeranymi
alarmami a bezpecnostnymi systémami pre pripad zlyhania ventiltora, ktoré su uréené na podévanie ventilacie s
pretlakom. Maska je uréena na KRATKODOBE POUZIVANIE PRE JEDNEHO PACIENTA (maximalne 7 dni) u dospelych
pacientov (> 30 kg), ktori st vhodnymi kandidatmi na neinvazivnu ventilaciu v nemocni¢nom alebo Gstavnom prostredi.

POZNAMKY
Tato maska si vyZzaduje samostatné vydychové zariadenie.
Systém masky neobsahuje PVC, DEHP ani ftalaty.
Tento produkt nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.
Ak méa pacient AKUKOLVEK reakciu na ktordkolvek ¢ast systému masky, prestafite ju pouzivat.
Maska obsahuje antiasfyxicky ventil (odvzdusriovaci ventil), ktory pomaha obmedzit opatovné vdychovanie
vydychovaného vzduchu v pripade, ze pretlakové zariadenie nefunguje spravne.
Pomocou sprievodcu velkostou skontrolujte, & méa maska spravnu velkost.

Y VYV VY

A4

KONTRAINDIKACIE
Tento produkt sa nema pouzivat, ak pacient pocituje nevolnost, zvracia, uziva liek na predpis, ktory méze spésobovat
zvracanie, alebo ak si nedokaze masku zlozit sam.

UPOZORNENIA
»  Federdlny zakon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia lekdrom alebo na predpis lekara.
Nevystavujte masku teplotdm vyssim ako 140 °F (60 °C).
Maska je uréena LEN NA POUZITIE PRE JEDNEHO PACIENTA. Je uréena na kratkodobé poutitie (nie dlhsie
ako 7 dni) a nesmie sa pouzivat u viacerych oséb. Nesterilizujte ani nedezinfikujte.
»  Pred pouzitim masky sa poradte s oSetrujlicim lekdrom, ak pacient pouziva nejaké lieky alebo zariadenia
na odstranenie hlbokych sekrétov.

v VvV
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VAROVANIA

» Tato maska nie je vhodnéa na zabezpecenie ventilacie pri resuscitacii.

> Této maska sa musi pouzivat s PRETLAKOVYM VENTILATOROM S VYDYCHOVYM VENTILOM. Maska sa nema
pouzivat, ked pretlakovy ventilator nie je zapnuty a nefunguje spravne. Ked'ventilator funguje spravne, vydychovy
ventil umoznuje, aby vydychnuty vzduch unikal do okolia. Ked ventilator nepracuje, vydychovany vzduch méze byt
znovu vdychovany. Opétovné vdychovanie vydychovaného vzduchu méze za uréitych okolnosti viest k uduseniu.

> Tato masku pouzivajte so zakladnym tlakom 3 cmH,O alebo vyssim.

> Této maska sa musi pouzivat s VENTILATORMI S VYDYCHOVYMI VENTILMI, ADEKVATNYMI ALARMAMI A
BEZPECNOSTNYMI SYSTEMAMI PRE PRIPAD PORUCHY VENTILATORA; poutitie tejto masky si vyzaduje
rovnakd Uroven pozornosti a pomoci ako pouzitie tracheélnej trubice.

»  Pri pouzivani kyslika sa nesmie fajcit ani pouzivat otvoreny oher, ako su sviecky.

» Ak sa s touto maskou CPAP pouziva kyslik, prietok kyslika musi byt vypnuty, ked' zariadenie CPAP nepracuje.
Vlysvetlenie 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.

» Ak mé pacient respira¢nu insuficienciu, mal by tito masku pouzivat LEN pri podavani terapie.

»  Prifixnom prietoku doplnkového kyslika sa bude koncentracia inhalovaného kyslika menit v zavislosti
od nastavenia tlaku, dychania pacienta a rychlosti Gniku.

»  Tato maska nie je uréend pre pacientov bez spontanneho dychania. Tato maska sa neméa pouzivat u pacientov, ktorf
nespolupracuju, st otupeni, nereaguju alebo si nedokazu masku zlozit. Tato maska nemusi byt vhodna pre osoby s
nasledujticimi stavmi: zhorsena funkcia srdcového zvieraca, nadmerny reflux, zhorseny kaslaci reflex a hidtova hernia.

»  Akékolvek nezvycajné podrazdenie pokozky, neprijemny pocit na hrudniku, dychaviénost, roztiahnutie zalidka, bolest
brucha, grganie alebo plynatost z prehltnutého vzduchu, pripadne silnt bolest hlavy, ktoré pacient pocituje pocas
pouzitia masky alebo bezprostredne po pouziti, treba okamzite nahlasit osetrujlicemu zdravotnickemu pracovnikovi.

»  Pouzivanie masky moze spdsobit 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 pacie nta pocas pouzivania masky vyskytne niektory z nasledujtcich priznakov: sucho
v ociach, bolest o¢i, oéné infekcie alebo rozmazané videnie. Ak priznaky pretrvévajd, poradte sa s oftalmolégom.

»  Popruhy nahlavnej stipravy neutahujte prili$ silno. Priznaky nadmerného utiahnutia zahffiaja: nadmerné
zalervenanie, bolavé miesta alebo vystipenie pokozky okolo okrajov masky. Priznaky sa zmiernia, ak uvolnite
popruhy nahlavnej stpravy.

» Ak sa maska nenasadi spravne, méze dojst k vyraznému nedmyselnému uniku. Postupujte podla uvedenych
POKYNOV NA NASADENIE MASKY.

»  Zostava ohybu a antiasfyxického ventilu méa $pecifické bezpeénostné funkcie. Maska sa nemé pouzivat,
ak je klapka ventilu poskodend, zdeformovana alebo roztrhnuta.

VSEOBECNE INFORMACIE
Maska ma Zivotnost 7 dni. Masku a prisluenstvo zlikvidujte v stlade s miestnymi a regionalnymi smernicami.
Na zaklade nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych poméckach nahlaste zavazné nehody vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského statu EU.

CISTENIE A UDRZBA
Tato maska je jednorazova a je uréend len na kratkodobé pouzitie u jedného pacienta (maximalne 7 dni). Pri silnom
znedisteni by sa maska mala zlikvidovat. Masku je mozné ¢istit denne alebo podla potreby pomocou tampdnu namoceného v
izopropylalkohole (70 % v/v) alebo utieranim handri¢kou navlhéenou v saponate. Ak pouzivate vihkd handri¢ku, pouzite jemny
saponat (napr. lvory®). Dékladne oplachnite a nechajte vyschnit 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 zaobchadzani alebo nevhodnej manipulacii
sa moze roztrhnut, prerezat alebo prasknut.

TECHNICKE INFORMACIE
Tlak pri prietoku vzduchu 50 I/min: 0,30 cmH,O. Tlak pri prietoku vzduchu 100 I/min: 0,50 cmH,O
Objem mftveho priestoru (priblizne): mald 180 ml stredna 194 ml vel'ka 203 ml extra vel'ka 213 ml
Tlak s AVV v otvorenej atmosfére: 1,20 cmH,0. Tlak s AVV v uzavretej atmosfére:1,50 cm H,0
Odpor antiasfyxického ventilu pri stave jedinej poruchy: pri nadychu: 1,20 cmH,O; pri vydychu: 1,30 cmH,O
Nevystavujte masku teplotam vy$sim ako 140 °F (60 °C).

PRED POUZITIM

»  Kontrolujte masku denne alebo pred kazdym pouzitim. Masku vymeiite, ak mé poskodené casti alebo
ak je odkryty gél z dévodu roztrhnutia alebo prepichnutia.

»  Skontrolujte antiasfyxicky ventil. Ked'je zariadenie vytvérajlce pretlak vypnuté, skontrolujte, ¢i je klapka ventilu
umiestnena tak, aby vzduch z miestnosti mohol pradit cez velky otvor vo ventile (obrazok 7a). Zapnite systém;
klapka by sa mala zavriet a cez masku by mal pradit systémovy vzduch (obrazok 7b). Ak sa klapka nezatvara
alebo nefunguje spravne, vymente masku. Neblokujte otvor na antiasfyxickom ventile ani ventilaéné otvory.
Skontrolujte, ¢i ventil nie je upchaty sekrétmi a ¢&i klapka je sucha.
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POKYNY NA NASADENIE MASKY VERASEAL® 3

1. Skontrolujte, ¢&i ma maska spravnu velkost. Pri pouzivani sprievodcu velkostou dbajte, aby Usta boli mierne
otvorené. Zarovnajte hornu ¢ast sprievodcu ku koreriu nosa a vyberte najmensiu velkost, ktord neobmedzuje
nos alebo Usta. Vhodna velkost méze byt vzhladom na dizajn mensia, ako sa oc¢akavalo.

2. Odpojte popruh zosunutim sluc¢ky z rychloupinacieho otvoru (favy spodny popruh) (obrazok 1), nasadte
spodny vankudsik masky do zéhybu brady pacienta s mierme otvorenymi Ustami a nakloiite masku nahor tak, aby
sa dotykala nosa pacienta (obrazok 2). Otocte Celovii nastavovaciu skrutku tak, aby sa ¢elovy vankusik zlahka
dotykal ¢ela pacienta (obrazok 6). Maska méze sediet na nose nizsie, ako sa o¢akavalo, v zavislosti od ¢ft tvare.

3. Navlecte ndhlavni stpravu cez hlavu, najdite odpojeny pasik suchého zipsu a zasurite ho spat do
rychloupinacieho otvoru (obréazok 3). Skontrolujte, & nahlavna stprava tesne prilieha k zadnej Casti hlavy.

4. Nastavte doIné popruhy nahlavnej sipravy pomocou putok zo suchych zipsov (obrazok 4).

5. 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 stprava
bola vycentrovana. Potom potiahnite popruhy spét, upravte napnutie a upevnite putka (obrézok 5).

6. Otéacanim nastavovacej skrutky ¢elového vankuisika upravte napnutie tak, aby vdm bolo pohodIné. V pripade
potreby upravte horné popruhy, aby maska pohodine dosadla.

7. Ak je maska nepohoding, zopakuijte kroky 5 az 7.

POZNAMKA:
I. Maska nema obmedzovat nos alebo Usta pacienta; pacient by mal mat moznost volne a pohodine dychat.
Il Maska by mala pohodlIne priliehat k tvari. Ak je na koref nosa vyvijany nadmerny tlak, uvolnite horné
popruhy a pomaly otacajte nastavovacou skrutkou proti smeru hodinovych ruéi¢iek, aby ste uvolnili tlak
na koren nosa (obrazok 6). Potom upravte horné popruhy a upevnite putka.

8. Masku pripojte k hadici pretlakového zariadenia a dajte pacientovi pokyn, aby dychal normélne.

9. Ak si vsimnete Uniky okolo brady alebo lic, mierne utiahnite dolné popruhy.

10. Ak spozorujete Uniky okolo korefia nosa, pomaly otacajte nastavovacou skrutkou v smere hodinovych ruciciek, aby
ste vankusik mierne posunuli od ¢ela (obrazok 6). Potom mierne utiahnite horné popruhy, kym sa Gniky neodstrania.

POZNAMKA:
I Popruhy nahlavnej stpravy NEUTAHUJTE prilis silno. Prilisné utiahnutie mdze zhorsit tniky. Pre optimalne
utesnenie a pohodlie by maska mala byt priliehava, ale nie tesna.

RYCHLE UVOLNENIE MASKY A NAHLAVNEJ SUPRAVY
»  Slucku suchého zipsu zosunte z rychloupinacieho hacika a snimte zostavu masky.

Veraseal je ochranné zndmka spolo¢nosti Sleepnet Corporation.
Navstivte nasu webovu stranku www.sleepnetmasks.com.

Neventilirana celoobrazna maska Veraseal® 3

SLOVENSCINA z ventilom proti zadusitvi (AAV)
ﬁ VSEBINA: Neventilirana celoobrazna maska Veraseal® 3
z ventilom proti zadusitvi (AAV) z naglavnim sistemom

Sestavljeno v ZDA z ameriskimi in uvozenimi deli
Samo na recept

PREDVIDENA UPORABA
Neventilirana celoobrazna maska Veraseal® 3 z ventilom proti zadusitvi (AAV) je maska za enkratno uporabo, namenjena
kot vmesnik za bolnika pri uporabi neinvazivnega predihavanja. Maska se uporablja kot dodatek ventilatorjem z ustreznimi
alarmi in varnostnimi sistemi za odpoved ventilatorja, ki so namenjeni izvajanju predihavanja s pozitivnim pritiskom. Maska
je namenjena za KRATKOTRAJNO UPORABO NA ENEM BOLNIKU (najve¢ 7 dni) za odrasle bolnike (> 30 kg) v bolnignici
ali zdravstveni ustanovi, ki so primerni kandidati za neinvazivno predihavanje.

OPOMBE
Ta maska zahteva lo¢eno napravo za izdihovanje.
Sistem maske ne vsebuje PVC, DEHP ali ftalatov.
Ta izdelek ni izdelan iz naravnega kavéukovega lateksa.
Ce ima bolnik KAKRSNOKOLI reakcijo na kateri koli del sistema maske, prenehajte z uporabo.
Maska vkljucuje ventil proti zadusitvi, ki pomaga zmanjsati ponovno vdihovanje izdihanega zraka v primeru,
da naprava za pozitiven pritisk ne deluje pravilno.
Z uporabo vodnika za dolocanje velikosti preverite, ali je maska prave velikosti.

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

SVARILA

Zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po naroéilu 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

» Ta maska ni primerna za zagotavljanje predihavanja za vzdrzevanje zivljenja.

»  To masko je treba uporabljati z VENTILATORJEM S POZITIVNIM TLAKOM Z VENTILOM ZA IZDIHOVANJE. Maske
ne smete uporabljati, ¢e ventilator, ki ustvarja pozitivni tlak, ni vklopljen in ne deluje pravilno. Ko ventilator deluje
pravilno, izdihovalni ventil omogoca, da izdihani zrak uhaja v okolico. Ce ventilator ne deluje, lahko bolnik ponovno
vdihne izdihani zrak. Ponovno vdihavanje izdihanega zraka lahko v nekaterih primerih povzro¢i zadusitev.

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

»  To masko je treba uporabljati z VENTILATORJI Z VENTILI ZA IZDIHOVANJE, USTREZNIMI ALARMI IN
VARNOSTNIMI SISTEMI ZA OKVARO VENTILATORJA; uporaba te maske zahteva enako pozornost in pomo¢
kot uporaba trahealne cevke.

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

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

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

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

» 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 sr¢nih zaklopk, ¢ezmerni refluks, oslabljen refluks kaslja in hiatusna kila.

»  Bolnik mora vsako nenavadno drazenje koze, nelagodje v prsnem kosu, tezko dihanje, napihnjenost zelodca,
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 povzrodi zobobol, bolecine v dlesnih ali ¢eljusti oziroma poslabsa obstojece tezave z
zobmi. Ce se pojavijo simptomi, se posvetujte z zdravnikom ali zobozdravnikom.

»  Posvetujte se z zdravnikom, ¢e med uporabo maske pri bolniku opazite katerega od naslednjih simptomov:
suhe odi, bolecino v ocesu, okuzbe odi ali zamegljen vid. Ce simptomi vztrajajo, se posvetujte z oftalmologom.

» Naglavnega sistema ne zategnite prevec. Znaki pretiranega zategovanja so: prekomerna rdecina, rane ali
izbocena koza okoli robov maske. Razrahljajte trakove naglavnega sistema, da ublazite simptome.

> Ce maske ne namestite pravilno, lahko pride do znatnega nenamernega puscanja. Upostevajte prilozena
NAVODILA ZA NAMESTITEV MASKE.

»  Priklju¢ni sklop in sklop ventila proti zadusitvi imata posebne varnostne funkcije. Maske ne smete uporabljati,
e je ventil poskodovan, skrivljen ali raztrgan.

Y V V

SPLOSNE INFORMACIJE
Maska ima Zivljenjsko 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 mo¢no umazana. Masko se lahko &isti 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 soncne 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 napacéne uporabe ali zlorabe se bo predrla, raztrgala ali razparala.

TEHNICNI PODATKI
Upor pri pretoku zraka 50 I/min: 0,30 cm H,O; pri 100 |/min: 0,50 cm H,O
VOLUMEN MRTVEGA PROSTORA (pribl.): majhna 180 ml srednja 194 ml velika 203 ml zelo velika 213 ml
AAV odprt do atmosferskega tlaka: 1,20 cm H,O, AAV blizu atmosferskega tlaka: 1,50 cm H,O
Upornost ventila proti zadusitvi v stanju ene napake: pri vdihu; 1,20 cm H,O: pri izdihu 1,30 cm H,O
Maske ne izpostavljajte temperaturam, vigjim od 60 °C (140 °F).

PRED UPORABO

57



» OPOMBA: Masko preglejte vsak dan ali pred vsako uporabo. Zamenjajte masko, ¢e so njeni deli poskodovani
ali ¢e je gel zaradi raztrganin ali predrtja izpostavljen.

»  Preverite ventil proti zadusitvi Ko je naprava za pozitivni tlak izklopljena, preverite, ali je loputa ventila
namescena tako, da lahko sobni zrak tece skozi veliko odprtino v ventilu (slika 7a). Vklopite sistem; loputa
se mora zapreti in sistemski zrak mora teci skozi masko (slika 7b). Ce se loputa ne zapre ali ne deluje pravilno,
zamenjajte masko. Ne zamasite odprtine na ventilu proti zadusitvi ali prezragevalnih 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.

2. Odstranite trak tako, da ga potisnete s kavlja za hitro odstranitev (spodniji 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, poiséite odstranjeni trak z zanko in ga namestite nazaj na kavelj za hitro
odpenjanje (slika 3). Prepri¢ajte 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 ¢elne blazinice, da nastavite prileganje, dokler ne bo udobno. Po potrebi ponovno
nastavite zgornje trakove za udobno prileganje.

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

OPOMBA:
I. 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,
pocasi 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 narocite, naj normalno diha.

9. Ce opazite puitanje 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 cela (slika 6). Nato rahlo zategnite zgornje trakove, dokler pu$¢anje ne izgine.

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

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

o
Veraseal je registrirana blagovna znamka druzbe Sleepnet Corporation.
Obis¢ite naso spletno stran na www.sleepnetmasks.com.
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Explanation of Symbols Which Appear on the Device Labeling
Explicacion de los simbolos que aparecen en la etiqueta del dispositivo
Erklarung der Symbole auf der Gerétekennzeichnung
Explication des symboles qui apparaissent sur I’étiquette de I’appareil
Tllustrazione dei simboli visualizzati nell’etichetta del dispositivo

Laitteen merkinndissd nikyvien symbolien selitys
Cihaz Etiketinde Goriinen Sembollerin Agiklamast

Explicatii cu privire la simbolurile ce apar pe eticheta dispozitivului
Ene&nynon tov cupfoimv mov epgaviloviol 6Ty ETIGHHAVET TG GUCKEVNG

Forklaring av symboler i mérkning pa utrustningen

OOGsICHeHNs Ha CHMBOJIMTE, IIOKA3aHN Ha CTHKETA HA M3JICJINCTO
Objasnjenje simbola koji se pojavljuju na oznaci uredaja
Vysvétleni symbold, které se vyskytuji na stitcich prostiedku
Forklaring pa symboler, der vises pa enhedens mearkater
Uitleg van symbolen die op de etikettering van het hulpmiddel worden gebruikt
Az eszkoz cimkeszovegében megjelend szimbolumok magyarazata

KEBDINILKRTELSDHA

Forklaring av symboler som vises pa utstyrets merking

Legenda symboli na etykiecie wyrobu

Explicagdo dos simbolos que aparecem na rotulagem do dispositivo
VenoBHble 0603HAYEHNA, VICTIONB3YIONIVEC I MapKIPOBKY yCTPOICTBA
Objasnjenje simbola koji se pojavljuju na oznakama na proizvodu
Vysvetlenie symbolov, ktoré sa uvadzaju na titkoch pomocky
Razlaga oznak, ki se pojavljajo na ovojnini pripomocka

ezl Sl e a5 1 Spal s

Caution or Warning

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

ikaz veya Uyari

Precautii sau avertismente
ITpocoyn 1 ITpogidomoinon
Forsiktighetsatgérd eller varning
Buumanue wim Ipexynpeskaenue
Oprez ili upozorenje
Upozornéni nebo varovani
Forsigtighedsregel eller advarsel
Let op of waarschuwing
Vigyazat vagy Figyelmeztetés
AR-ES

Forsiktighetsregel eller advarsel
Przestroga lub ostrzezenie
Precaugdes ou adverténcias
BHumanme wimn npenynpe)l(neHMe
Mera opreza ili upozorenje
Upozornenie alebo varovanie
Svarilo ali opozorilo

oS ol ags

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

Marchio di Certificazione CE
CE-sertifiointimerkintd
CE Belgelendirme Isareti
Marca de certificare CE
Iipa motonoinong CE
CE-mirkning

3nak 3a CE ceprudukar
Oznaka CE certifikata
Znacka certifikace CE
CE-certificeringsmaerkning
CE-markering

CE tanusitvany jelzés
CESREEN—72
CE-sertifiseringsmerke
Oznakowanie CE

Marca de certificagio CE
3nax ceprudukarym CE
CE oznaka

Certifika¢na znacka CE
Oznaka CE

CE du3)sY) dilhs)) 3slys dedle

(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
AvatpéEre oT1g 0dnyieg ypriong

Se bruksanvisningen

Bukte MHCTpyKimuTe 3a ynorpeba
Pogledajte Upute za uporabu

Ctéte nvod k pouiti

Se brugsvejledningen

Raadpleeg de gebruiksinstructies
Olvassa el a hasznalati utasitast
EAFPAEESR

Se bruksanvisningen

Patrz instrukcja uzycia

Consulte as instrugdes de utilizagdao
Cm. MHCprKl"/[M TI0 TPUMEHEHUTIO
Pogledajte Uputstvo za upotrebu
Pozrite si navod na pouzitie

Glejte navodila za uporabo
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Lot number
Numero de lote
Chargennummer
Numéro du lot
Numero del lotto
Erdnumero

Parti numarasi
Numar lot
ApOpog maptidog
Partinummer
Ilaprunen Homep
Broj serije

Cislo $arze
Lotnummer
Lotnummer
Tételszam
Ovh&S
Lot-nummer
Numer partii
Numero de lote
Howmep maprun
Broj serije

Cislo Sarze
Stevilka serije

degazall 03)
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Manufacturer Producent
Fabricante Fabrikant
Hersteller Gyarto
Fabricant BETT
Fabbricante Produsent
Yalmistaja Producent
Uretici Fabricante
Producator TTpousBosuTenb
Katackevaotng Proizvodac
Tillverkare Vyrobca
Tpoussoauren Proizvajalec
Proizvodac Lol
Vyrobce e

This Product is not manufactured with Natural Ruber Latex.
Este producto no ha sido fabricado con latex de caucho natural.
Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschukgummi hergestellt.
Ce produit est fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

Questo prodotto non ¢ fabbricato in lattice di gomma naturale.
Titd tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

Bu Uriin, Dogal Kauguk Lateks ile iiretilmemistir.

Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.

AVTO T0 TPOTOV JEV KATAOKEVALETUL HE PUOIKO KAOVTGOVK.
Denna produkt &r latexfri.

l'Ipu TIPOU3BO/ICTBOTO HA TO3M MPOAYKT HE € U3IT0JI3BaH
€CTCCTBEH JIATEKC.

Ovaj proizvod nije proizveden od prirodnog kauc¢ukovog lateksa.

Tento vyrobek nebyl vyroben s pouzitim latexu z pfirodniho kauc¢uku.

Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex.

A termék nem tartalmaz természetes gumibol kivont latexet.
FHEROREICBIRATLITYIRIERTNTOEE Ao
Dette produktet er ikke produsert med naturgummilateks.
Wyrob nie zawiera lateksu z naturalnego kauczuku.

Este produto nao ¢ fabricado com latex de borracha natural.
Hac'roﬂumﬁ ﬂpOI[yKT TIPOU3BOJAUTCA 663 TIPUMEHEHNA
HAaTypPa/IbHOTO KaydyKOBOTO /IaTeKca.

Ovaj proizvod nije proizveden kori§¢enjem prirodne gume — lateksa.

Tento produkt nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.
Ta izdelek ni izdelan iz naravnega kavcukovega lateksa.
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Medical Device Medicinsk udstyr
Producto sanitario Medisch hulpmiddel
Medizinisches Gerit Orvostechnikai eszkoz
Dispositif médical e

Dispositivo medico Medisinsk utstyr
Lidkinnéllinen laite Wyrob medyczny

Medikal Cihaz
Dispozitiv medical
lotpiki Zvokevn
Medicinsk utrustning

Dispositivo médico
MepuiHcKoe ycTpoiicTBo
Medicinsko sredstvo
Zdravotnicka pomdcka

Meguunﬂkcm Hg;lenne Medicinski pripomocek

Medicinski uredaj R

Zdravotnicky prostiedek b e
Importer Importor
Importador Importeur
Importeur Importdr
Importateur BMAESE
Importatore Importer
Maahantuoja Importer
Ithalatg1 Importador
Importator Mmnoprep
Ewoyoyéag Uvoznik
Importor Dovozca
Buocuten Uvoznik
Uvoznik SR
Dovozce -

EC |REP Medical Product Services GmbH
Borngasse 20, 35619 Braunfels Germany

info@mps-gmbh.eu
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Part number
Referencia
Teilenummer
Référence

Numero di articolo
Osanumero

Par¢a numarast
Numir piesa
Ap1Bpog e&aptipatog
Art.nr

Homep Ha yact
Broj artikla
Katalogové ¢islo

Date of Manufacture
Fecha de fabricacion
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Valmistuspdivaméara
Uretim Tarihi

Data fabricatiei

Huepounvia kataokeung

Tillverkningsdatum
Jlara na Ipou3BOACTBO
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Produktionsdato
Productiedatum
Gyartas datuma
SEFAH
Produksjonsdato
Data produkcji
Data de fabrico
ﬂaTa M3rOTOB/ICHUA
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Datum proizvodnje

mevad] g,

Use by Date

Fecha de caducidad
Verfallsdatum

Date limite d’utilisation
Da utilizzare entro

la data indicata
Viimeinen kayttpdivéi
Son Kullanma Tarihi
A'se folosi pana la data
Xpnotpomomate pégpt v
Hpepopmvia.

Bor anvindas fore
Cpox Ha roHoOCT
Iskoristiti do datuma
Pouzit do data

Delnummer
Onderdeelnummer
Cikkszam
BRES
Delenummer
Numer czg$ci
Numero de peca
HOMCP o KaTanory
Broj dela

Cislo dielu
Stevilka dela
d=hill 03)

Anvendes inden
Uiterste gebruiksdatum
Felhasznalhatosagi id6
fEFRHARR

Utlopsdato

Termin przydatnosci
do uzytku

Prazo de validade
Vicnonb3oBarsb 0
YKas3aHHOI 1aTbl
Upotrebiti do datuma
Spotrebujte do datumu
Rok uporabnosti
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