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This Product is not manufactured with Natural Ruber Latex.

Este producto no se fabrica con latex de caucho natural.

Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.

Ce produit est fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

11 prodotto non contiene lattice di gomma naturale.

Tuotteen valmistuksessa ei ole kiytetty luonnon kumilateksia.
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Date of Manufacture
Fecha de fabricacion
Herstellungsdatum
Date de fabrication

Data di produzione EU Rep:

Valmistuspéiviméara Medical Product Services GmbH

il H Borngasse 20, 35619 Braunfels Germany
BEFHH i -

g info@mps-gmbh.eu

Australian Sponsor:

Breathing and Medical.

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

1800 335 333

Veraseal® 2 Full Face Non-Vented Mask

Mascara facial completa sin orificios de ventilacion Veraseal® 2

c€0123

90145 Rev. D

Veraseal® 2 Unbeliiftete Ganzgesichtsmaske
Masque facial intégral non-ventilé Veraseal® 2
Veraseal® 2, maschera non ventilata integrale

Aukoton Veraseal 2® -kokokasvomaski

Veraseal® 2 £ HEZIEHEA A =
Veraseal® 21 AL L 7NV T = A A< AT

These instructions contain the following languages:
English, Spanish, German, French, Italian, Finnish,
Chinese, and Japanese
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Sleepnet Corporation

5 Merrill Industrial Drive

Hampton, NH 03842 USA

Tel: (603) 758-6600

Fax: (603) 758-6699

Toll Free: 1-800-742-3646 (USA AND CANADA ONLY)
www.sleepnetmasks.com
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Veraseal® 2 Non-Vented Mask
1. Flexible Spacebar -

2. Mask Shell

3. Airgel™ Cushion

4. Active Headgear Connector
5. Elbow Assembly

6. Oxygen port

7. Quick Release Hook

Mascara sin orificios de ventilacion
Veraseal® 2

1. Barra Spacebar™ flexible

2. Carcasa de la mascara

3. Almohadilla de Airgel™

4. Conector del casco

5. Codo

6. Puerto de oxigeno

7. Mecanismo de liberacion rapida

Veraseal® 2 Unbeliiftete Maske

. Flexible Spacebar™ (Stabilisator)
. Maskenschale

. Airgel™ Kissen

. Kopfgurt- Befestigungsvorrichtung
. Drehwinkel

. Sauerstoffanschluss

. Schnellverschluss
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Masque non-ventilé Veraseal 2
1. Barre d’espacement Flexible
Spacebar™

2. Coque du masque

3. Coussinet Airgel™

4. Raccord de harnais actif

5. Coude

6. Connecteur d’oxygeéne

7. Attache rapide

Maschera non ventilata Veraseal® 2

1. Flexible Spacebar™

2. Conchiglia della maschera

3. Cuscinetto in Airgel™

4. Connettore attivo della cuffia
5. Gruppo a gomito

6. Ingresso ossigeno

7. Aggancio con apertura rapida

Aukoton Veraseal® 2 -maski
. Flexible Spacebar™
Maskin kuori
Airgel™-geelityyny

Active Headgear Connector
Kulmakappale

Happiportti
Pikakiinnityskoukku

Nk wd

Veraseal® 2 JEiES A &

. RJEMY Spacebar™
[HIER

. Airgel™ SFh

. Active Headgear Connector
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VERASEAL 2 FULL FACE NON-VENTED MASK
Contents: Veraseal 2 Non-Vented Mask with headgear
ﬁ Made in the U.S.A. of U.S. and imported parts
Rx only
INTENDED USE

The Veraseal 2 Full Face Non-Vented Mask is a disposable device intended to provide a patient interface for
the application of noninvasive ventilation. The mask is to be used as an accessory to ventilators with exhalation
valves, adequate alarms, and safety systems for ventilator failure, and which are intended to administer positive
pressure ventilation. The mask is intended for SHORT TERM SINGLE PATIENT USE (maximum of 7
days) on adult patients (>30 kg) who are appropriate candidates for noninvasive ventilation in the hospital or
institutional environment.

NOTES
» The mask system does not contain PVC, DEHP or phthalates. If the patient has ANY reaction to
any part of the mask system, discontinue use.

» This product is not manufactured with natural rubber latex.
» This mask requires a separate exhalation device.
» The mask does not include an anti-asphyxia valve.
> Verify that the mask is the right size.
CAUTIONS
» In the U.S. Federal Law restricts this device for sale by or on the order of a physician.
» Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).
» The mask is intended for SINGLE PATIENT USE ONLY. It is intended for short term use (not

more than 7 days) and must not be used on multiple persons. Do not sterilize or disinfect.

» Consult attending physician prior to using mask if the patient is using any medications or devices
to remove deep secretions.

WARNINGS

» This product should not be used if the patient is experiencing nausea, vomiting, taking a
prescription drug that may cause vomiting, or if they are unable to remove the mask on their own.

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

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

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

» This mask does not include an anti-asphyxia valve that would allow a patient to breathe if the
ventilator failed.

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

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

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

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

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

» This mask is not intended for patients without a spontaneous respiratory drive. This mask should
not be used on patients who are uncooperative, obtunded, unresponsive, or unable to remove the
mask. This mask may not be suitable for persons with the following conditions: impaired cardiac
sphincter function, excessive reflux, impaired cough reflux, and hiatal hernia.

» Any unusual skin irritation, chest discomfort, shortness of breath, gastric distension, abdominal
pain, belching or flatulence from ingested air, or severe headache experienced by the patient
during or immediately after use should be immediately reported to the attending healthcare
professional.

» Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness or aggravate an existing dental condition. If
symptoms occur, consult a physician or dentist.
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> Consult a physician if the patient experiences any of the following symptoms while using the
mask: Drying of the eyes, eye pain, eye infections, or blurred vision. Consult an ophthalmologist
if symptoms persist.
» Do not overtighten the headgear straps. Signs of overtightening include: excessive redness, sores,
or bulging skin around the edges of the mask. Loosen headgear straps to alleviate symptoms.
» Significant unintentional leak may occur without properly fitting the mask.
GENERAL INFORMATION
The mask has a service life of 7 days. Please dispose of the mask and accessories in accordance with local and
regional guidelines. This mask and all its accessories do not contain natural rubber latex.
CLEANING AND MAINTENANCE
This mask is disposable and is intended for single patient short term use (maximum of 7 days) only. The mask
should be discarded if heavily soiled. The mask may be cleaned daily or as needed using a 70% v/v isopropyl
alcohol swab or by wiping with a damp, soapy cloth. If using a damp cloth, use mild soap. Rinse thoroughly
and allow to air dry, out of direct sunlight.
NOTE: The gel cushion, although silky to the touch, will not tear, leak, or detach from the mask under
normal use. The gel cushion is not indestructible. It will tear, cut, and rip if subjected to mishandling or
abuse.

TECHNICAL INFORMATION
Resistance to air flow at 50 L/min: 0.10 cm H,0
Resistance to air flow at 100 L/min: 0.50 cm H,0
Dead Space (approx.): Small 155.3 ml Medium 181.7 ml Large 196.6 ml Extra Large 200.6 ml
Operating Temperature: Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).
BEFORE USE
» Inspect mask daily or prior to each use. Replace the mask if parts are damaged, or if gel is
exposed due to tears or punctures.
MASK FITTING INSTRUCTIONS
1. Detach one Velcro" strap by sliding the Velcro loop off the quick release hook, slip the headgear
over the head and center the mask on the face (Figure 1).
2. Find the detached Velcro® strap and slide the Velcro loop back on the quick release hook (Figure
2).
3. Be sure the headgear straps are parallel and the headgear is fully extended and flat across the back
of the head (Figure 3).
4. Adjust the bottom headgear straps by using the Velcro® tabs. After tightening, make sure the
Active Headgear Connector™ can move freely. (Figure 4).
5. Adjust the upper headgear straps by using the Velcro® tabs (Figure 5).
NOTE: Do NOT overtighten the headgear. The Flexible Spacebar should not touch the forehead (Figure 5a).
6. Adjust the bottom headgear straps to make sure the bottom of the mask is sealed comfortably
against the patient’s face.
NOTE: For optimal seal and comfort, mask should be snug, but not tight. Adjust the tension by detaching the
Velcro straps, tightening or loosening the straps, and reattaching the Velcro.
7. Connect the mask tubing assembly to the positive airway pressure device tubing and turn the
device on to the prescribed pressure (Figure 6).

o

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

Visit our website at www.sleepnetmasks.com.

MASCARA FACIAL COMPLETA SIN ORIFICIOS DE VENTILACION VERASEAL 2 ESPANOL
Contenido: Mascara sin orificios de ventilacion Veraseal 2 con casco ,

Fabricada en EE. UU. con piezas de EE. UU. y piezas importadas.
Unicamente con receta
_USO PREVISTO

La mascara facial completa sin orificios de ventilacion Veraseal 2 es un dispositivo desechable que esta
pensado para servir de interfaz del paciente en la aplicacion de ventilacion no invasiva. Se utiliza como
accesorio para ventiladores que estén provistos de valvulas de espiracion y los sistemas de seguridad y las
alarmas necesarias en caso de fallo del ventilador, y cuyo proposito sea suministrar ventilacion de presion
positiva. La mascara esta disefiada para el USO EN UN SOLO PACIENTE A CORTO PLAZO (maximo de



7 dias) en pacientes adultos (mas de 30 kg) que cumplan las caracteristicas oportunas para la ventilaciéon no
invasiva en un entorno hospitalario o institucional.
NOTAS
» Este producto no contiene PVC, DEHP ni ftalatos. Si el paciente presentara CUALQUIER tipo de
reaccion a alguna pieza de la mascara, deje de usarla.

Este producto no se fabrica con latex de caucho natural.

Esta mascara requiere un dispositivo de espiracion externo.

La mascara no incluye valvula antiasfixia.

Compruebe que el tamafio de la mascara sea el adecuado.

PRECAUCIONES

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

médica.

No exponer la mascara a temperaturas superiores a 60 °C (140 °F).

La mascara esta prevista PARA USO EXCLUSIVO DE UN SOLO PACIENTE. Esta prevista para

uso a corto plazo (no mas de 7 dias) y no se debe utilizar en varias personas. No esterilizar ni

desinfectar.

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

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

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

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

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

» Para un caudal fijo de oxigeno adicional, la concentracion de oxigeno inhalado variara en funcién
de los ajustes de la presion, la respiracion del paciente y el porcentaje de fugas.

» No se debe fumar o utilizar llamas desnudas, como por ejemplo velas, cuando se esta utilizando
oxigeno.

> Esta mascara no esta indicada en pacientes sin un impulso respiratorio espontaneo. Esta mascara
no debe utilizarse en pacientes que no estén dispuestos a colaborar, aturdidos, adormecidos o que
no puedan quitarse la mascara. Esta mascara no debe utilizarse en personas que presenten las
siguientes condiciones: funcion debilitada del esfinter cardiaco, reflujo excesivo, reflejo tusigeno
debilitado y hernia de hiato.

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

> El uso de una mascara puede causar dolor en los dientes, las encias o las mandibulas o agravar
una afeccion dental existente. Si se produjeran estos sintomas, consulte a su médico o dentista.

» Consulte a un médico si experimenta alguno de los siguientes sintomas al utilizar la mascara:
sequedad de ojos, dolor en los ojos, infecciones oculares o vision borrosa. Consulte a un
oftalmologo si los sintomas persisten.
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» Ota yhteys ladkariin, jos potilaalla ilmenee maskia kdytettdessd yksikin seuraavista oireista:
silmien kuivuminen, silmékipu, silmitulehdukset tai ndén haméartyminen. Ota yhteys
silmélddkdriin, jos oireet jatkuvat.

» Ali kiristd padhihnoja liikaa. Liiallisen kiristyksen merkkeji ovat muun muassa voimakas
punaisuus, arkuus, ihon pullottaminen maskin reunojen ympérilld. Loysda pddhihnoja oireiden
lieventdmiseksi.

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

YLEISTIETOJA

Maskin kayttoikd on 7 pdivédd. Tuote ja sen lisdtarvikkeet on havitettdva alueellisten ja paikallisten médraysten
mukaisesti. Maski ja mitkdén sen lisdtarvikkeet eivit sisdlld luonnonkumilateksia.

PUHDISTUS JA HOITO
Téma maski on kertakéyttdinen ja tarkoitettu vain yhden potilaan lyhytaikaiseen kdyttoon (enintddn 7 paivan
ajan). Maski on hévitettéva, jos se on hyvin likaantunut. Maski voidaan puhdistaa pdivittdin tai tarpeen mukaan
70 % v/v isopropyylialkoholia sisdltdvillda vanutupolla tai pyyhkimalld kostealla, pesuaineeseen kastetulla
liinalla. Kostean liinan yhteydessd on kéytettdva mietoa pesuainetta. Huuhtele huolellisesti ja anna kuivua
ilmassa suoralta auringonvalolta suojattuna.

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

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

tai késiteltdessa.

TEKNISIA TIETOJA
Vastus 50 L/min ilmanvirtauksella: 0,10 cm H,0O
Vastus 100 L/min ilmanvirtauksella: 0,50 cm HZO
Kuollut tila (likiméérin): Pieni 155,3 ml Keskikoko 181,7 ml Suuri 196,6 ml XL-koko 200,6 ml
Kiyttolampotila: Ald altista maskia yli 60 °C:een limpétiloille (140 °F).
ENNEN KAYTTOA
» Tarkasta maski piivittdin ja aina ennen kdyttod. Vaihda maski, jos sen tuuletusaukot ovat tukossa,
jos osat ovat vahingoittuneet tai jos geelid on vapautunut repedmien tai reikien kautta.
MASKIN KIINNITTAMINEN
1. TIrrota yksi Velcro®-tarrahihna liu’uttamalla Velcro-silmukka pois pikakiinnityskoukusta, pujota
padhihna pddn yli ja kohdista maski kasvoille (kuva 1).
2. Etsi irrotettu Velcro®-tarrahihna ja liu’uta Velcro-silmukka takaisin pikakiinnityskoukun péaille
(kuva 2).
3. Varmista, ettd padhihnan hihnat ovat samansuuntaisesti ja padhihna on tdysin pidennettyna ja
tasaisesti pdédn takana (kuva 3).
4. Saddd padhihnan alahihnat kdyttden Velcro®-tarranauhakiinnikkeitd. Varmista kiristamisen jilkeen,
ettd Active Headgear Connector™ liikkuu vapaasti (kuva 4).
5. Saada paahlhnan yldhihnat kdyttden Velcro®-tarranauhakiinnikkeitd (kuva 5).
HUOMAA: ALA Kkiristi paihihnoja liikaa. Flexible Spacebar ei saa koskettaa ohimoita (kuva 5a).
6. Sidadd padhihnan alahihnat varmistaen, ettd alamaski on miellyttdvén tiiviisti potilaan kasvoilla.
HUOMAA: Maskin tulee olla napakka mutta ei tiukka, jotta sen tiiviys ja mukavuus ovat optimaalisia.
Séada kireyttd irrottamalla Velcro-tarrahihnat ja kiristdmalld tai 16ysdadmallé niitd sen jélkeen. Kiinnitd ne
lopuksi uudelleen.
7. Liitd maskin letkukokoonpano ylipainehengityslaitteen letkuihin ja kddnna laite médrattyyn
paineeseen (kuva 6).

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

Vieraile sivustossamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.
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SUOMI AUKOTON VERASEAL 2 -KOKOKASVOMASKI

Siséltd: Aukoton Veraseal 2 -maski ja padhihnat
A Valmistettu Yhdysvalloissa yhdysvaltalaisista ja maahantuoduista osista
Vain lddkarin méarayksesta
KAYTTOTARKOITUS
Aukoton Veraseal 2 -kokokasvomaski on kertakdyttdinen laite, joka on tarkoitettu potilaan rajapinnaksi
ei-invasiiviseen hengityshoitoon. Maski on tarkoitettu lisdvarusteeksi hengityslaitteisiin, joissa on uloshengi-
tysventtiilit seka riittdvit hélytys- ja turvajérjestelman laitteen toimintahdirion varalta ja jotka on tarkoitettu
ylipainehengityshoitoon. Maski on tarkoitettu YHDEN POTILAAN LYHYTAIKAISEEN KAYTTOON
(enintdén 7 pdivéd) ei-invasiiviseen hengityshoitoon soveltuville aikuisille (> 30 kg) potilaille sairaaloissa tai
laitosympéristossa.

HUOMAUTUKSIA

» Maskijarjestelmai ei sisdllda PVC:td, DEHP:ti eikd ftalaatteja. Jos potilaalla ilmenee PIENIKIN
reaktio jonkin maskijdrjestelmén osan vaikutuksesta, kdyttd on keskeytettava.
Tuotteen valmistuksessa ei ole kédytetty luonnonkumilateksia.
Maski edellyttdd erillisen uloshengityslaitteen.
Maskissa ei ole asfyksianestoventtiilid.
Tarkista, ettd maski on oikean kokoinen.

VASTA-AIHEET
Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tdtd laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkdrin maarayksesta.
Al altista maskia yli 60 °C:een limpétiloille (140 °F).
Maski on tarkoitettu VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Se on tarkoitettu lyhytaikaiseen
(enintiéin 7 pdivid kestividn) kiyttoon, eika sitd saa kiyttia useilla henkildilla. Ali steriloi alika
desinfioi.
» Keskustele hoitavan ladkdrin kanssa ennen maskin kéyttod, jos syvilld olevien eritteiden poistoon

kédytetddn ladkkeitd tai laitteita.
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VAROITUKSET

> Tuotetta ei saa kdyttdd, jos potilas voi pahoin tai oksentelee, jos hinelle on mairatty ladkettd, joka
saattaa aiheuttaa oksentelua, tai jos hén ei pysty irrottamaan maskia itse.

» Téama maski ei sovellu eldméa ylldpitaviksi laitteeksi.

» Tuotte tulee kiyttia ULOSHENGITYSVENTTIILILLA VARUSTETUN
YLIPAINEHENGITYSLAITTEEN kanssa. Maskia saa kdyttdd vain, kun ylipainehengityslaite on
kytkettynd toimintaan ja toimii asianmukaisesti. Kun hengityslaite toimii asianmukaisesti, ulos-
hengitysventtiili padstdd hengitetyn ilman huoneilmaan. Kun hengityslaite ei toimi, saattaa,
uloshengitysilma padtyad uudelleen hengitettidviksi. Uloshengitysilman hengittdminen uudelleen
voi joissakin olosuhteissa aiheuttaa tukehtumisen.

» Maskia tulee kiyttii sellaisten HENGITYSLAITTEIDEN yhteydessi, JOISSA ON RIITTAVAT
HALYTYS- JA TURVAJARJESTELMAN LAITTEEN TOIMINTAHAIRION VARALTA; maskin
kédytto vaatii saman verran valvontaa ja apua kuin henkitorvikanyylin kaytto.

» Tissd maskissa ei ole asfyksianestoventtiilid, jonka avulla potilas voisi hengittdd hengityslaitteen

mahdollisen toimintavian aikana.

Jos potilaalla on hengitysvajausta, maskia saa kdyttdd VAIN hoitoa annettaessa.

Tédtd maskia on kiytettdvd vihintddn 3 cm H,O:n peruspaineella.

Jos CPAP-maskin kanssa kdytetddn happea, happivirtaus on suljettava, kun CPAP-laite ei ole

toiminnassa. Varoituksen selitys: Kun CPAP-laite ei ole kdynnissd ja happivirtaus on auki,

letkuihin pddseva happi voi kerddntyd CPAP-koneen koteloon. CPAP-koneen koteloon kerddntynyt
happi voi aiheuttaa palovaaran.

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

» Tupakointi ja avotulen, kuten kynttiloiden, kayttd on kielletty happea kaytettdessa.

» Maskia ei ole tarkoitettu potilaille, jotka eivit hengitd spontaanisti. T4td maskia ei tule kayttda,
jos potilas on yhteistydhaluton, turtunut tai passiivinen tai ei kykene irrottamaan maskia. Tdma
maski ei ehkd sovellu kéytettdviksi seuraavissa tapauksissa: heikentynyt syddamen
sfinkteritoiminta, liiallinen takaisinvirtaus, heikentynyt yskénrefleksi ja hiatushernia.

» Hoitohenkilokunnalle on ilmoitettava heti, jos potilaalla ilmenee kdyton aikana tai heti sen jalkeen
epdtavallista ihon drsytystd, rintaoireita, hengéistyneisyyttd, mahan pullistumista, vatsakipuja,
ilman nielemisestd johtuvaa royhtdilyd tai ilmavaivoja tai vaikeaa pddnsirkya.

» Maskin kéytto voi aiheuttaa hampaiden, ienten ja leuan arkuutta ja pahentaa olemassa olevia
hammassairauksia. Oireiden ilmetessd on otettava yhteys ladkériin tai hammasladkariin.
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» No apriete en exceso las correas del casco. Si el casco esta demasiado apretado, notara lo
siguiente: enrojecimiento excesivo, llagas o piel hinchada alrededor del borde de la mascara.
Afloje las correas del casco para aliviar los sintomas.

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

INFORMACION GENERAL

La mascara tiene un periodo de vida util de 7 dias. Deseche la mascara y sus accesorios de acuerdo con la
normativa local y regional. Esta mascara y sus accesorios no contienen latex de caucho natural.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Esta mascara es desechable y esta prevista unicamente para el uso a corto plazo en un solo paciente (maximo
7 dias). La mascara se debe descartar si estuviera muy sucia. La mascara se puede limpiar a diario, o cuando
sea necesario, con una torunda impregnada en alcohol isopropilico al 70 % v/v o frotando con un pafio humedo
jabonoso. Si se utiliza un pafio himedo, utilice jabon suave. Limpie a fondo y deje que se seque al aire, alejada
de la luz directa del sol.

NOTA: La almohadilla de gel, aunque sea suave al tacto, no se separara ni se desprendera de la mascara ni

se rompera en condiciones normales de uso, pero no es indestructible. Su manipulacion indebida o forzada

puede hacer que se desprenda, se corte o se rasgue.

INFORMACION TECNICA
Resistencia al flujo de aire a 50 I/min: 0,10 cm H*O
Resistencia al flujo de aire a 100 I/min: 0,50 cm H?O
Volumen de espacio muerto (aprox.): Pequeiia 155,3 ml Mediana 181,7 ml Grande 196,6 ml Extragrande
200,6 ml
Temperatura de funcionamiento: No exponer la mascara a temperaturas superiores a 60 °C (140 °F).
ANTES DE SU UTILIZACION

» Inspeccione la mascara a diario o antes de cada uso. Sustituya la mascara si alguna pieza esta

dafiada o el gel esta a la vista por haberse rasgado o agujereado el producto.
INSTRUCCIONES DE COLOCACION DE LA MASCARA

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

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

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

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

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

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

6. Ajuste las correas inferiores del casco para asegurarse de que la parte inferior de la mascara quede
sellada de forma comoda a la cara del paciente.

NOTA: Para un sellado y confort 6ptimos, la mascara debe estar colocada firmemente, pero sin apretar. Para

ajustar la tension suelte las correas de Velcro, apriételas o aflojelas y vuelva a cerrarlas.

7. Conecte la mascara a los tubos del dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias,
encienda el dispositivo y ajustelo a la presion prescrita (Figura 6).
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Velcro® es una marca registrada de Velcro Industries B.V.
Veraseal™ es una marca comercial de Sleepnet Corporation.

Visite nuestro sitio Web en www.sleepnetmasks.com.

VERASEAL 2 UNBELUFTETE GANZGESICHTSMASKE DEUTSCH
Inhalt: Veraseal 2 Unbeliiftete Maske mit Kopfgurt
Hergestellt in den USA aus in den USA gefertigten und importierten Teilen. A
REZEPTPFLICHTIG

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Die unbeliiftete Veraseal 2 Ganzgesichtsmaske ist ein Einweggerét, das als Patientenschnittstelle zur
Anwendung einer nichtinvasiven Beatmung dienen soll. Zu verwenden ist die Maske als Zubehor fiir
Beatmungsgerite, die liber Ausatmungsventile, eine angemessene Alarmvorrichtung und ein Sicherheitssystem
fiir Stérungen des Beatmungsgerites verfiigen und die dazu dienen, positive Druckbeatmung anzuwenden.
Die Maske ist zur KURZZEITIGEN EINZELPATIENTENANWENDUNG (hochstens sieben Tage) bei




erwachsenen Patienten (> 30 kg) gedacht, die fiir eine nichtinvasive Beatmung im Krankenhaus oder einer
Therapieeinrichtung infrage kommen.
HINWEISE
» Das Maskensystem enthélt kein PVC, DEHP oder Phthalate. Bei JEGLICHER

Unvertraglichkeitsreaktion des Patienten auf einen Bestandteil des Maskensystems die

Behandlung abbrechen.

Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.

Fiir die Verwendung dieser Maske ist eine separate Ausatmungsvorrichtung erforderlich.

Diese Maske umfasst kein Anti-Asphyxieventil.

Stellen Sie sicher, dass die Maske die richtige Grofe hat.

VORSICHTSHINWEISE

» Der Verkauf dieser Apparatur ist nach Bundesrecht der Vereinigten Staaten nur durch einen Arzt

oder auf Rezept erlaubt.

Die Maske gegen Temperaturen iiber 60°C (140°F) schiitzen.

Die Maske ist nur zur Benutzung durch einen EINZIGEN PATIENTEN VORGESEHEN. Sie ist

fur eine kurzzeitige Verwendung (nicht mehr als sieben Tage) vorgesehen und darf nicht von

mehreren Personen verwendet werden. Nicht sterilisieren oder desinfizieren.

> Fragen Sie vor einer Anwendung der Maske den behandelnden Arzt, ob der Patient Medikamente
oder Hilfsmittel zur Beseitigung festsitzender Verschleimungen benutzt.

WARNHINWEISE

» Die Maske sollte nicht bei Patienten eingesetzt werden, die iiber Ubelkeit und Erbrechen klagen,
ein verschreibungspflichtiges Medikament einnehmen, das zu Erbrechen fithren kann, oder die
nicht in der Lage sind, die Maske selbst abzunehmen.

» Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden Beatmung geeignet.

» Diese Maske ist mit einem POSITTVDRUCKBEATMUNGSGERAT MIT
AUSATMUNGSVENTIL zu verwenden. Die Maske darf erst verwendet werden, wenn das
Positivdruckbeatmungsgerit eingeschaltet ist und korrekt funktioniert. Bei einer ordnungsgemifien
Funktionsweise des Beatmungsgerites kann ausgeatmete Luft iiber das Ausatmungsventil an die
Umgebung abgegeben werden. Funktioniert das Beatmungsgerit nicht, konnte ausgeatmete Luft
wieder eingeatmet werden. Ein erneutes Einatmen ausgeatmeter Luft kann unter gewissen
Umstidnden zu Erstickung fithren.

» Die Maske ist mit BEATMUNGSGERATEN MIT AUSATMUNGSVENTIL, ANGEMESSENER
ALARMVORRICHTUNG UND SICHERHEITSSYSTEM FUR STORUNGEN DES
BEATMUNGSGERATES ZU VERWENDEN; die Verwendung dieser Maske erfordert dieselbe
Aufmerksamkeit und Betreuung wie die Verwendung eines Trachealtubus.

» Diese Maske verfiigt iber kein Anti-Asphyxieventil, das dem Patienten die Atmung erméglichen
wiirde, falls das Beatmungsgerit ausfallt.

» Patienten, die unter Ateminsuffizienz leiden, sollten diese Maske NUR wihrend der Durchfithrung
einer Therapie tragen.

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

» Bei Verwendung von Sauerstoff mit dieser Maske muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet werden,
wenn das CPAP-Gerit nicht in Betrieb ist. Erlduterung des Warnhinweises: Wenn das CPAP-Gerit
nicht in Betrieb ist und die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der durch den
Schlauch zugefiihrte Sauerstoff in dem Gehduse des CPAP-Gerits ansammeln. Bei Ansammlung
von Sauerstoff im Gehduse des CPAP-Gerits besteht Feuergefahr.

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

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

» Diese Maske ist nicht fiir Patienten ohne Spontanatmung vorgesehen. Diese Maske sollte nicht bei
Patienten eingesetzt werden, die unkooperativ, benommen, reaktionsunfdhig oder unféhig sind, die
Maske selbst abzunehmen. Diese Maske konnte fiir Personen mit folgenden Problemen nicht
geeignet sein: beeintrachtigte Funktion des M. sphincter cardiae, sehr starker Reflux,
beeintrichtigter Hustenreflex und Zwerchfellbruch.

» Jede Art von ungewohnlicher Hautreizung, von ungewdhnlichem, unangenehmem Brustgefiihl,
von Kurzatmigkeit, Mageniiberdehnung, Unterleibsschmerzen, AufstoBBen oder Blihungen infolge
von Luftaufnahme oder von starken Kopfschmerzen wéhrend oder direkt nach dem Gebrauch
sollten Sie Ihrem Arzt sofort mitteilen.
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anomale, dolore toracico, insufficienza respiratoria, distensione gastrica, dolori addominali,
eruttazione o flatulenza dovuta a ingestione d’aria o forti dolori alla testa accusati dal paziente
durante o immediatamente dopo 1’utilizzo.

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

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

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

» Se la maschera non viene sistemata adeguatamente potrebbero verificarsi significative perdite
accidentali.

INFORMAZIONI GENERALI
La durata massima dell’utilizzo della maschera ¢ di 7 giorni. Smaltire la maschera e gli accessori, in
conformita alle disposizioni di legge locali. Questa maschera e tutti i suoi accessori non contengono lattice di
gomma naturale.

PULIZIA E MANUTENZIONE
Questa maschera monouso ¢ destinata esclusivamente a un uso limitato (per un massimo di 7 giorni) su un
unico paziente. Gettare via la maschera qualora fosse molto sporca. La maschera puo essere pulita una volta
al giorno o quando necessario, utilizzando un tampone impregnato di alcool isopropilico al 70% in volume o
strofinandola con un panno umido e insaponato. Qualora si utilizzi un panno umido, usare un sapone delicato.
Risciacquare abbondantemente e lasciare asciugare all’aria, al riparo dall’esposizione diretta ai raggi solari.
NOTA: I’imbottitura in gel, nonostante sia morbida al tatto, non si lacera, non si rompe e non si stacca dalla
maschera durante 1’'uso normale. Tuttavia, I’imbottitura in gel non ¢ indistruttibile e puo lacerarsi, tagliarsi e
strapparsi se utilizzata in modo errato.

DATI TECNICI
Resistenza al flusso dell’aria a 50 /min: 0,10 cm H,O
Resistenza al flusso dell’aria a 100 I/min: 0,50 cm H,0
VOLUME DELLO SPAZIO MORTO (appross.): Small 155,3 ml Medium 181,7 ml Large 196,6 ml
Extra Large 200,6 ml
Temperatura operativa: non esporre la maschera a temperature superiori a 60°C.
PRIMA DELL’USO
» Esaminare la maschera una volta al giorno o prima di ciascun utilizzo. Qualora alcune parti
fossero danneggiate o il gel fosse scoperto a causa di strappi o perforazioni, sostituire la
maschera.
ISTRUZIONI PER INDOSSARE LA MASCHERA
1. Staccare una cinghia sfilando 1’anello in Velcro® dal gancio con apertura rapida, sistemare la
cuffia sulla testa e centrare la maschera sul viso (Figura 1).
2. Individuare la cinghietta in Velcro® staccata e infilare di nuovo 1’anello in Velcro nel gancio con
apertura rapida (Figura 2).
3. Assicurarsi che le cinghie della cuffia siano parallele e che la cuffia stessa sia ben stesa e piana
sulla parte posteriore della testa (Figura 3).
4. Regolare le cinghie inferiori della cuffia usando le linguette in Velcro®. Dopo la regolazione,
assicurarsi che 1’Active Headgear Connector™ possa muoversi liberamente (Figura 4).
5. Regolare le cinghie superiori della cuffia usando le linguette in Velcro® (Figura 5).
NOTA: NON stringere eccessivamente la cuffia. Il raccordo flessibile non deve toccare la fronte (Figura 5a).
6. Regolare le cinghie inferiori della cuffia per assicurarsi che la parte inferiore della maschera
aderisca comodamente al viso del paziente.
NOTA: Per una tenuta ¢ un comfort ottimali, la maschera deve essere indossata in modo aderente, senza
stringere. Regolare la tensione staccando le cinghiette in Velcro®, serrandole o allentandole e ricollegando il
Velcro.
7. Collegare la maschera al tubo del dispositivo a pressione positiva delle vie aeree e regolare il
dispositivo alla pressione prescritta (Figura 6).

e Velcro® ¢ un marchio registrato di Velcro Industries B.V.
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ITALIANO MASCHERA NON VENTILATA INTEGRALE VERASEAL 2

Contenuto: Maschera non ventilata Veraseal 2 con cuffia
f’i Prodotto negli USA con materiali locali e di importazione
SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA
USO PREVISTO

La maschera non ventilata integrale Veraseal 2 ¢ un dispositivo monouso il cui scopo ¢ fornire al paziente

un’interfaccia per ’applicazione della ventilazione non invasiva. La maschera deve essere utilizzata come

accessorio dei ventilatori che dispongono di valvole di esalazione, allarmi e sistemi di sicurezza adeguati in

caso di guasto del ventilatore e che hanno lo scopo di somministrare una ventilazione con pressione positiva. La

maschera deve essere utilizzata PER BREVI PERIODI (fino a un massimo di 7 giorni) SU UN SOLO PAZIENTE
adulto (>30 kg) che sia un candidato idoneo alla ventilazione non invasiva in ambiente ospedaliero o clinico.
NOTE
» La maschera non contiene PVC, DEHP o ftalati. Qualora si riscontri una QUALSIASI reazione
avversa a qualunque componente della maschera, interromperne 1’uso.

1l prodotto non contiene lattice di gomma naturale.

Questa maschera richiede un dispositivo di esalazione separato.

La maschera non include una valvola anti-asfissia.

Verificare che la maschera sia della misura corretta.

PRECAUZIONI

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale medico o su

prescrizione medica.

Non esporre la maschera a temperature superiori a 60°C.

Questa maschera ¢ destinata ESCLUSIVAMENTE ALL’USO SU UN SOLO PAZIENTE. Deve

essere utilizzata per un periodo di tempo limitato (non superiore ai 7 giorni) e non puo essere

usata su diverse persone. Non sterilizzare né¢ disinfettare.

» 1In caso di assunzione di farmaci o di utilizzo di dispositivi per la rimozione delle secrezioni
profonde da parte del paziente, prima di utilizzare la maschera consultare il medico curante.
AVVERTENZE

» Questo prodotto non deve essere usato se il paziente presenta nausea, vomito, se assume un
farmaco che puo causare vomito o se non ¢ in grado di rimuovere la maschera autonomamente.

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

» Questa maschera deve essere utilizzata con un VENTILATORE A PRESSIONE POSITIVA CON
VALVOLA DI ESALAZIONE. La maschera deve essere sempre utilizzata con il ventilatore a
pressione positiva acceso e perfettamente funzionante. Quando il ventilatore funziona
correttamente, la valvola di esalazione consente la fuoriuscita dell’aria espirata. Quando il
ventilatore non funziona, ¢’¢ il rischio di reinalazione dell’aria espirata. L’inspirazione dell’aria
gia espirata, in alcuni casi, puo causare soffocamento.

» Questa maschera deve essere utilizzata con VENTILATORI CON VALVOLE DI ESALAZIONE,
ALLARMI E SISTEMI DI SICUREZZA ADEGUATI IN CASO DI GUASTO DEL
VENTILATORE; I’uso di questa maschera richiede lo stesso livello di attenzione e assistenza
necessario per 1’utilizzo del tubo tracheale.

» La maschera non ¢ dotata di valvola anti-asfissia che consentirebbe al paziente di respirare in caso
di guasto del respiratore.

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

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

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

» Somministrando un flusso di ossigeno fisso, la concentrazione dell’ossigeno inalato varia a
seconda delle impostazioni della pressione, della respirazione del paziente e del tasso di perdita.

» Quando viene impiegato 1’ossigeno, evitare di fumare e accendere fiamme libere, come ad es.
candele.

» Questa maschera non ¢ adatta a pazienti privi di ventilazione spontanea. Inoltre non deve essere
usata su pazienti non collaborativi, semicoscienti, che non reagiscono o non sono in grado di
rimuovere la maschera. La maschera potrebbe non essere adatta a persone con le seguenti
patologie: compromissione della funzionalita dello sfintere cardiaco, reflusso eccessivo,
compromissione del riflesso tussigeno ed ernia iatale.

» E necessario avvertire immediatamente il medico curante in caso di eventuali irritazioni cutanee
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» Die Verwendung einer Maske kann zu Zahn-, Zahnfleisch- oder Kieferschmerzen fiihren oder eine
bestehende dentale Erkrankung verschlimmern. Wenden Sie sich bei Symptomen an Ihren Arzt
oder Zahnarzt.

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

» Die Kopfgurte nicht zu fest anziehen. Anzeichen fiir zu festes Anziehen sind: extreme Rotung,
Druckstellen oder Hautwiilste an den Réndern der Maske. Kopfgurte lockern, um die Symptome
zu lindern.

» Wird die Maske nicht richtig aufgesetzt, kann es zu unbeabsichtigter Undichtigkeit kommen.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Die Maske hat eine Nutzungsdauer von sieben Tagen. Bitte entsorgen Sie die Maske und das Zubehor
unter Einhaltung der ortlichen und regionalen Richtlinien. Diese Maske und ihr Zubehor enthalten keinen
Naturkautschuklatex.

REINIGUNG UND WARTUNG
Diese Maske ist ein Einwegartikel und nur zur kurzzeitigen Anwendung (hochstens sieben Tage) bei einem
einzigen Patienten vorgesehen. Bei starker Verschmutzung sollte die Maske entsorgt werden. Die Maske kann
taglich oder nach Bedarf mit einem Tupfer mit Isopropylalkohol (70 % v/v) oder mit einem feuchten, seifigen
Tuch gereinigt werden. Verwenden Sie bei einem feuchten Tuch milde Seife. Spiilen Sie griindlich und lassen
Sie die Maske an der Luft ohne direkte Sonneneinstrahlung trocknen.
HINWEIS: Obwohl sich das Gelkissen seidig anfiihlt, reif3t, leckt bzw. trennt es sich bei normaler
Verwendung und bei Befolgung der empfohlenen Reinigungs- und Wartungsprotokolle nicht von der Maske.
Das Gelkissen ist jedoch nicht unzerstorbar. Bei Missbrauch oder falschem Gebrauch kann es zerreif3en.
TECHNISCHE INFORMATIONEN
Luftstrémungswiderstand bei 50 L/min: 0,10 cm H,O
Luftstrémungswiderstand bei 100 L/min: 0,50 cm H,O
Totraumvolumen (ungefihr): Klein 155,3 ml Mittelgrof 181,7 ml Grofi 196,6 ml Extra Groff 200,6 ml
Betriebstemperatur: Die Maske darf keinen Temperaturen hoher als 60°C ausgesetzt werden.
VOR DER VERWENDUNG:
» Priifen Sie die Maske tdglich oder vor jeder Verwendung. Verwenden Sie eine neue Maske, wenn
Teile beschidigt sind oder wenn Gel durch Risse oder Einstiche austritt.
ANPASSEN DER MASKE
1. Eines der Klettbdnder durch Abziehen der Klettbandschlaufe vom Schnellverschluss 16sen, dann
die Kopfgurtvorrichtung tiber den Kopf ziehen und die Maske auf dem Gesicht zentrieren.
(Abbildung 1)
2. Das geloste Klettband wieder befestigen, indem Sie es durch den Schnellverschlusshaken ziehen.
(Abbildung 2)
3. Sicherstellen, dass die Gurte der Kopfgurtvorrichtung parallel verlaufen und die
Kopfgurtvorrichtung voll ausgedehnt flach am Hinterkopf anliegt. (Abbildung 3)
4. Die unteren Kopfgurte mit den Klettverschliisssen anpassen. Nach dem Festziehen sicherstellen,
dass der Active Headgear ConnectorTM frei beweglich ist. (Abbildung 4)
5. Die oberen Kopfgurte mit den Klettschlaufen anpassen. (Abbildung 5)
HINWEIS: Den Kopfgurt nicht zu fest anziehen. Der Flexible Spacebar-Stabilisator sollte die Stirn nicht
beriihren (Abbildung 5a).
6. Die unteren Gurte der Kopfgurtvorrichtung so einstellen, dass das Unterteil der Maske bequem
das Gesicht des Patienten abdichtet.
HINWEIS: Fiir eine optimale Abdichtung und optimalen Komfort sollte die Maske bequem aber nicht zu
fest sitzen. Passen Sie die Spannung an, indem Sie die Klettverschliisse 1sen und in einer neuen Position
wieder befestigen.
7. Die Maske an die Schlduche des Positivdruckbeatmungsgerites anschlieBen und das Gerit auf den
vorgegebenen Druck einschalten. (Abbildung 6)

c€ Veraseal® ist ein Markenzeichen der Sleepnet Corporation.
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FRANCAIS MASQUE FACIAL INTEGRAL NON-VENTILE VERASEAL 2

Contenu : Masque non ventilé Veraseal 2 avec harnais
A Fabriqué aux Etats-Unis avec des composants importés et américains
UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE
USAGE PREVU
Le masque facial intégral non ventilé Veraseal 2 est un masque a usage unique congu pour une utilisation
dans le cadre d’une thérapie de ventilation non invasive. Le masque doit étre utilisé comme accessoire des
ventilateurs a pression positive, équipés de valves d’expiration, d’alarmes et de systemes de sécurité adéquats,
en cas de défaillance. Le masque est congu pour une UTILISATION DE COURTE DUREE POUR UN SEUL
PATIENT (maximum 7 jours) et est destiné a des adultes (>30 kg) qui peuvent bénéficier d’une ventilation non
invasive dans un environnement hospitalier ou institutionnel.
REMARQUES
» Aucun des composants du masque ne contient de PVC, de DEHP ou de phtalates. En cas de
REACTION QUELCONQUE du patient, ce dernier doit cesser d’utiliser le masque.
Ce produit est fabriqué sans latex de caoutchouc naturel
Ce masque doit étre utilisé avec un dispositif d’expiration séparé.
Le masque ne contient pas de valve anti-asphyxie.
Vérifier que le masque a une taille adéquate.
MISES EN GARDE
Les lois fédérales américaines n’autorisent la vente de cet appareil que sur ordonnance ou par un
médecin.
Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 60 °C (140 °F).
Ce masque est réservé a 'USAGE D’UN SEUL PATIENT. Il est destiné a une utilisation de
courte durée (pas plus de 7 jours) et ne doit pas étre utilisé par plusieurs personnes. Ne pas
stériliser ni désinfecter.

» En cas de prise de médicaments ou d’utilisation d’appareils destinés a évacuer les sécrétions

profondes, consulter un médecin avant d’utiliser le masque.
AVERTISSEMENTS

» Ne pas utiliser ce produit si le patient a des nausées ou des vomissements, s’il prend un
médicament sur ordonnance pouvant provoquer des vomissements, ou s’il n’est pas en mesure de
retirer le masque sans aide.

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

> Ce masque doit &tre utilisé avec un VENTILATEUR A PRESSION POSITIVE EQUIPE D’UNE
VALVE D’EXPIRATION. Ne pas utiliser ce masque si le ventilateur a pression positive n’est pas
en marche ou ne fonctionne pas correctement. Lorsque le ventilateur fonctionne correctement, la
valve d’expiration permet d’évacuer 1’air expiré dans la piéce. Lorsque le ventilateur ne
fonctionne pas, ’air expiré peut étre réinhalé. La réinhalation d’air expiré peut, dans certains cas,
entrainer I’asphyxie.

» 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.

» Ce masque n’est pas équipé de valve anti-asphyxie permettant au patient de respirer en cas de
panne du ventilateur.

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

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

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

» En présence d’un débit fixe d’oxygene de subsistance, la concentration d’oxygéne inhalé variera
en fonction des paramétres de pression, de la respiration du patient et du taux de fuite.

» Ne pas fumer et ne pas allumer de bougies ou d’autres flammes nues pendant 1’utilisation
d’oxygene.

» Ce masque est contre-indiqué pour les patients sans mouvement respiratoire spontané. Ne pas
utiliser ce masque chez les patients non coopératifs, amorphes, non réceptifs ou incapables de le
retirer. Ce masque est contre-indiqué chez les personnes présentant les états suivants :
dysfonctionnement du sphincter cardiaque, reflux excessif, dysfonctionnement du réflexe de toux

10 et hernie hiatale.
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» Signalez immédiatement au professionnel de la santé les conditions suivantes pouvant survenir
pendant ou immédiatement apres 1’utilisation du dispositif : essoufflement, irritation cutanée,
douleur de poitrine, distension gastrique, douleur abdominale, éructation ou flatulence provoquée
par I’ingestion de 1’air, ainsi que toute céphalée grave.

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

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

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

> Des fuites significatives non intentionnelles peuvent se produire si le masque n’est pas
convenablement ajusté.

INFORMATIONS GENERALES
Le masque a une durée de vie de 7 jours. Veuillez mettre au rebut le masque et les accessoires conformément a
la réglementation locale et régionale. Ce masque et ses accessoires ne contiennent pas de latex de caoutchouc
naturel.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN
Ce masque a usage unique est destiné a une utilisation de courte durée pour un seul patient (maximum 7
jours). Ce masque doit étre jeté s’il est tres sale. Il est conseillé de nettoyer ce masque quotidiennement ou dés
que c’est nécessaire avec un tampon imbib¢ d’alcool isopropylique (70 %) ou en I’essuyant avec un chitfon
humide et du savon. Si vous utilisez un chiffon humide, utilisez un savon doux. Rincez abondamment et
laissez sécher a I’air libre, a I’abri des rayons du soleil.
REMARQUE : Le coussinet de gel, bien qu’il soit doux au toucher, ne se déchire pas, ne fuit pas ou ne se
détache pas du masque dans des conditions normales d’utilisation. Toutefois, le coussinet de gel n’est pas
indestructible. Il peut se déchirer, se sectionner ou se fendre s’il est soumis a une manipulation inadéquate ou
a un usage incorrect.

INFORMATIONS TECHNIQUES
Résistance au débit d’air de 50 L/min : 0,10 cm H,0
Résistance au débit d’air de 100 L/min : 0,50 cm H,0
Volume mort (environ) : Petit 155,3 ml Moyen 181,7 ml Grand 196,6 ml Trés Grande Taille 200,6 ml
Température de fonctionnement : Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 60 “C (140 °F).
AVANT TOUTE UTILISATION
> Inspecter le masque quotidiennement et avant chaque utilisation. Changer le masque si des parties
sont endommagées, ou si le gel est apparent suite a des déchirures ou des perforations.
INSTRUCTIONS POUR LA MISE EN PLACE DU MASQUE
1. Détacher une sangle en Velcro® en faisant glisser la boucle Velcro pour la sortir de 1’attache
rapide, positionner le harnais sur la téte et centrer le masque sur le visage. (Figure 1)
2. Prendre la sangle en Velcro® détachée et faire glisser la boucle en Velcro pour la ramener sur
I’attache rapide. (Figure 2)
3. S’assurer que les sangles du harnais sont paralléles, que le harnais est complétement déployé et
qu’il est positionné¢ a plat a I’arri¢re de la téte. (Figure 3)
4. Ajuster les sangles inférieures du harnais avec les pattes Velcro®. Aprés avoir serré les sangles,
s’assurer que le raccord du harnais actif (Headgear Connector™) peut bouger librement.
(Figure 4)
5. Ajuster les sangles supérieures du harnais avec les pattes Velcro®. (Figure 5)
REMARQUE : Ne PAS trop serrer le harnais. La barre d’espacement Flexible Spacebar ne doit pas toucher
le front (Figure 5a).
6. Ajuster les sangles inférieures du harnais pour s’assurer que la partie inférieure du masque est
confortablement ajustée sur le visage.
REMARQUE: Pour une étanchéité et un confort optimal, le masque doit étre ajusté, mais pas serré. Ajuster
la longueur en détachant les sangles en Velcro, serrer ou desserrer les sangles avant de refixer le Velcro.
7. Raccorder le masque a la tubulure de I’appareil de ventilation a pression positive et allumer
I’appareil a la pression prescrite (Figure 6).

Ce Velcro® est une marque déposée de Velcro Industries B.V.
9123 Veraseal® est une marque commerciale de Sleepnet Corporation.

Visitez notre site Internet a I’adresse www.sleepnetmasks.com. .



