Explanation of Symbols Which Appear on the Device Labeling
Explicacion de los simbolos que aparecen en la etiqueta del dispositivo
Erklarung der Symbole auf dem Etikett dieses Gerites
Explication des symboles qui apparaissent sur I’étiquette de I’appareil

Spiegazione dei simboli che figurano sulle etichette del dispositivo
Laitteen etiketissé olevien symbolien selitykset
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Caution or Warning
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Avertissement ou mise en garde

Attenzione o avvertenza
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Refer to Instructions for Use
Consulte las instrucciones de uso.
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Veraseal® 2 Full Face Non-Vented AAV Mask

Howmep no karasnory MeUIMHCKOE YCTPOHCTBO

Este producto no se fabrica con latex de caucho natural.
Dieses Produkt ist nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt
Ce produit est fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

11 prodotto non contiene lattice di gomma naturale.

Tuotteen valmistuksessa ei ole kiytetty luonnonkumilateksia.
K= m A ERIARL,

CORRBICEKAILSTTY I RIEATNTVEE Ao
Hacrosimuit mpotyKT U3roraBiiBaercs 0e3 NpuMeHeHHs
HATypaJIbHOTO KaydyKOBOT'O JIaTeKCa.

@ This Product is not manufactured with Natural Ruber Latex.

PerucrpanuonHoe yrocrosepenne: P3H
2020/11868 ot 04.09.2020

YIOTHOMOYEHHBII IPefICTaBUTeNDb
npoussogntes: 000 “HMK, 121354,
Poccusi, Mocksa, yi. [loporo6yxckas, . 14,
crp. 1, mom. 209A

Australian Sponsor:

Breathing and Medical.

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

1800 335 333

EU Rep:

Medical Product Services GmbH
Borngasse 20, 35619 Braunfels Germany
info@mps-gmbh.eu

Mascara facial completa sin orificios de ventilacién y con valvula antiasfixia Veraseal® 2

Veraseal® 2 Unbeliiftete AAV-Ganzgesichtsmaske

Masque facial intégral non ventilé avec valve anti-asphyxie (AAV) Veraseal® 2
Veraseal® 2, maschera AAV non ventilata integrale
Aukoton Veraseal® 2 -kokokasvomaski asfyksianestoventtiililld

Veraseal® 2 £EEIEES AAV @S

Veraseal® 218 & LA LAAV (ZEFFLEF)
TINTTAAIRY

HeBentunupyemas Macka Veraseal® 2 ¢ kJ1anaHOM aHTH-aCcpUKCHU

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

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

0123
90144 Rev.E 2021-05 www.sleepnetmasks.com



WCIIONB30BAHUU He OyIeT OTPHIBAaThCs, AaBaTh YTEUKH H HE OTCOSANHUTCS OT Macku. Ho u y reneBoit
TOAYIIKH UMeeTcs npeze npouynoctd. OHa MoBepKeHa U3HOCY, IOPe3aM U pa3phiBaM B CIydae
HENPaBUIILHOIO I HEOCTOPOKHOTO MCIOJIb30BaHUSI.

TEXHUYECKAS MHOOPMAIIUA

CompoTHBIIeHIE IIOTOKY Bo3myxa npu pacxoze 50 si/mun.: 0,07 cM BoAsHOTro cTonba

CompoTHBIeHHE TIOTOKY Bo3ayxa npu pacxoge 100 i/mun.: 0,39 cMm BomsiHOrO CTOI6a

MeptBoe npoctpancTBo (rpubit.): Madast 155,3 min Cpeansisi 181,7 M Bosbinast 196,6 min CBepx6oJibiiast
200,6 m

Knamnan antu-acdukcun: JlaBienue B cooOiaroniemMcst ¢ arMocdepoii mosoxenuu: 2,1 cM BOASHOTO cTonba
JlaBnenue B HecooOmaomemMcs ¢ arMmocdepoit monoxenun: 2,28 cM BOISIHOTO CTOI0a

Pa6ouas Temneparypa: He noxseprats Macky Bo3zelcTsuio Temmeparyp csime 60°C (140°F).

5.

TEPEJ UCITIOJIb3OBAHUEM
BrinonHsAiTe OCMOTP MAaCcKH €KEAHEBHO MJIM IEpel KaxbIM MCIONIb30BaHUEM. Macka MoANexuT
3aMeHe B ClIydyae [TOBPEXKICHUS ee JeTalei MM BBIIEIEHNs Tels H3-3a Pa3phlBOB MU IPOKOJIOB.
BeinosnHuTe npoBepKy kianaHa aHTH-acGukcHu. [Ipu BBIKIIIOYCHHOM YCTPOHCTBE IS CO3AaHUs
MOJIOXKUTEIIFHOTO TaBIeHUs yOeAUTeCh B TOM, YTO CTBOPKA KJIallaHA PACIOI0XKEHa TaAKHM
00pa3oM, 4ToObl KOMHATHBIH BO3AYyX MOI' IPOXOAMTH yepe3 00JIbIIOEe OTBEPCTHE KilanaHa (puc.
la). Bkirounte cucTeMy; CTBOpKa JOJDKHA 3aKPBITHCS, H BO3AYX U3 YCTPOHCTBA JHOJDKEH
IPOXOIUTh Yepe3 Macky (puc. 1b). Ecnu cTBopka He 3aKpbIBaeTCsl MM He oOecreunBaeTcs ee
HOpMaibHas paboTa, 3aMeHUTe MacKy. He mepexpbiBaliTe OTBepCTHE KilalaHa Al 3aIUTHl OT
YAYUIbS WIK BEHTUISALHMOHHBIX OTBEPCTHH. YOeauTech B TOM, YTO KJlallaH He 3a0JI0KUPOBaH
BBIJICJICHHSIMU U YTO CTBOPKA SIBIISIETCS CYXOi.

WHCTPYKIIMU I10 ITOATOHKE MACKH
OTcoeiMHUTE OJJMH PEMELIOK C 3aCTEXKOi Tuna «iunyukay (Velcro®), BeITalMB NETIIO C
IUITY9KOi» U3 OBICTPOCHEMHOr0 (PHKCATOpa, HAJCHBTE PEMEIIKH CHCTEMbI (PUKCALUH Ha TOJI0BE
yepes TOoJIOBY M OTLEHTPUPYHTE MacKy Ha juue (puc. 2).
Bo3bMuTE OTCOCIMHEHHBII peMeIIoK ¢ «iniydkoi» (Velcro®) u mpormycTure neTiro ¢
WIHITY4KOi» 06paTHO Yepe3 KpIoK ObIcTpocheMHOTO (ukcatopa (puc. 3).
VY6enurecs, 9TO peMEIIKH CUCTEMBI (PMKCAlMU Ha TOJIOBE HapayIelbHbI APYT IPYyTy, a cama
cucTeMa (pUKCALUH MOJHOCTHIO paclpaBlieHa U IUIOTHO MPHIIEraeT K 3aThUIKy (puc. 4).
OTperynupyiTe HIDKHHE PEMEIIKU CHCTEeMBbI (DMKCAU HA FOJ0BE IPU IOMOIIHU S3BIYKOB C
«mmnyukoit» Velcro®. Tloce 3aTskku yoequTech B BO3MOKHOCTH CBOOOAHOrO MEPEMEIeHUs
coenunenus Active Headgear Connector. (puc. 5).
OTperynupyiTe BEepXHHE PEMEIIKH CHCTEMbI (PHUKCALUH HA TOJOBE IPHU MOMOIIHU S3BIYKOB C
«ayukoit» Velcro® (puc. 6).

HNPUMEYAHME: HE ITIEPETATMBAWTE CUCTEMY ®UKCALIMN HA TOJIOBE. COEJJUHEHUE
FLEXIBLE SPACEBAR HE JJOJDKHO KACATBCA JIBA (PUC. 6A).

6.

OTperynupyiTe HIDKHHE PEMEIIKHA CHCTEMBbI (DPMKCALUU Ha TOJOBE TaK, 4TOOBI 00ECIeIuTh
YZOOHYIO ITOCaAKy MacKH Ha JTHIE NalUeHTa.

MNPUMEYAHMUE: {551 1ocTiKeHMs ONTUMAIBHON repMETH3ALNH U YI00CTBa Macka A0JDKHA IPHIIErath
IUIOTHO, HO HE TyTO. J{JIsl peryTMpoBKH HATSDKEHUS OTCOEIANHUTE PEMEIIKH C «IHITydKamm» Velcro®,
YBEJIUYBTE HIIM YMEHBUINTE HATSHKEHUE PEMEIIKOB U CHOBA MOACOCIMHUTE «JTHITYIKI».

7.

0123

IToncoenunure TpyOKy Macku B cOope Kk TpyOKe ycTpoicTBa A MOANSPKAHUS IIOIOKUATEIHLHOTO
JIaBIICHUS B JbIXaTENbHbBIX IyTAX U BKIIOYHTE YCTPOHCTBO Ul CO3AAHHS HPEAMHCAHHOTO
3HA4YeHUs JaBieHus (puc. 7).

Velcro® siBiisieTcst 3aperucTpupoOBaHHO TOProBoii Mapkoii kommnanuu Velcro Industries B.V.
Veraseal® siBisieTcst TOproBoii Mapkoii koproparuu Sleepnet.

IMocerute Hamr BeO-cailT: www.sleepnetmasks.com.
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BEIIIIE.

» Drta Macka IoJoKHa ucnoab3oBarses ¢ AIIITAPATOM UCKYCCTBEHHOM BEHTUWJIAIMU
IMOJIOXKUTEJIbHBIM JABJIEHUEM C KJIAITAHOM BBIJIOXA. Macky ciegyeT HCIOIb30BaTh
TOJIBKO IIPH BKJIIOYEHHOM U HCIIPAaBHO paboTalolIeM alnapare HCKYCCTBEHHONW BEHTHIISLMU
MOJIOXKUTENbHBIM JaBieHueM. Eciu anmapaT HCKyCCTBEHHON BEHTHIAIUYU paboTaeT UCIPABHO,
KJIalaH BbIJOXa 00eCIeYrBaeT BHIITYCK BBIABIXaEMOT'0 BO3[yXa B OKPY’Kaloliee IPOCTPAHCTBO.
Ecnu anmapaT MCKyCCTBEHHOU BEHTHJISIIUU He paboTaeT, BO3MOXKHO HOBTOPHOE BABIXaHHE
BBIIBIXa€MOr0 Bo3ayXa. IloBTOpHOE BJBIXaHUE BBIIBIXAEMOI0 BO3/yXa MOXKET B HEKOTOPBIX
Cllydasix BBI3BaTh yAyIIbe.

» Drta Macka 10oJokHa ucnoab3oBarses ¢ AIIITAPATAMU UCKYCCTBEHHOM BEHTUJIALIMU C
KJIAITAHAMU BBIJOXA, COOTBETCTBVYIOIEN CUTHAJIM3ALIMENA U CUCTEMAMU
BE30OIIACHOCTH JUUIS 3AILUATHI OT OTKA3A AIIIIAPATA UCKYCCTBEHHOM
BEHTUWJISLIUUY; ucnonp3oBaHue 9TOH MakcH TpeOyeT TOro k€ ypOBHSI BHUMAHUS U IIOMOIIH, KaK
U IPUMEHEHHUE TpaxeanbHOH TPyOKH.

> Ilpu ucnoabp30BaHUH KHCIOpoaa BMecTe ¢ Mackoi st CUITAII-repanuu He0OX0IuMO
NpeKpamaTh nojgady Kuciaopoja npu seikiaodenun npudopa CUITAIL IosicHenus x TekcrTy ¢
3arooBkoM «OcropoxHo»: Eciii He OTKIIOUHTH HOJady KHCIOPOJa IPU BEIKIIOUEHHOM IpHOOpe
st CUITATI-Tepanuu, TO KMCIOPOJ, OJABAEMBIH 110 TPYOKe yCTPONWCTBA, MOXKET CKAIJIMBATHCS B
xopmyce npubdopa gt CUITAII-repanuu. CKoIUICHHE KHCIOpOJa B KOpIyce Ipubdopa Amst
CUIIAII-Tepanuu co3/1aeT ONACHOCTh MOXKapa.

> Ilpu GpUKCHPOBAaHHOM pPacXojie JOMOJHHTEIBHO I101aBaeMOT0 KUCIOPOAa KOHIIEHTPAIHS
BJIBIXa€MOT'0 KUCJIOPOJa MOXKET BapbUPOBATHCS B 3aBUCHMOCTU OT HACTPOEK JaBJICHHS, JbIXaHHUS
MaIlMeHTa U PacXoaa yTeUKH.

> Ilpu mojaue KUCIOPOAA 3aNPELIACTCS KypPEHHE HIIH MCIIOIb30BAaHUE OTKPBITOTO INIAMEHH, TaKOTO
KaK CBEYH.

» Dra MacKa He NpeJHa3Ha4YeHa Ul HCIOIb30BaHHs MALUCHTaMHU 0€3 CIIOHTAHHOH aKTHBHOCTH
JIBIXaTeJIEHOTO [EHTpa. JTa Macka He JOJDKHA HCIONIb30BaThCS HEKOHTAKTHBIMH MAIlHeHTaMH,
MalUEeHTaMHU C NPUTYIUICHHON peakiuei uiu 6e3 co3HaHus, a TaKXkKe He CIIOCOOHBIMU
CaMOCTOSITEIIbHO CHATh MacKy. JTa MacKa IPOTHBOIIOKAa3aHa JUIS MCIONb30BaHUS JIUIIAMH CO
CllelyIOIUMU 3a00IeBaHUAMMU: HapylIeHHEe QYHKIMN KapANaIbHOTO COUHKTEPA, MOBBILICHHbIH
pediokc, HapyIIEHHBIH KaluIeBbIH pedIiekc U IpbDKa MUIIEBOJHOIO OTBEPCTHS AUa(pparMsl.

> 060 Bcex ciayvasx HEOOBIYHOTO pPa3apaKECHHUsI KOXKH, TUCKOM(OpPTa B IPyIHON KIETKe,
3aTpyAHEHHOTO JIBIXaHUS, B3AYTHS JKUBOTa, 00JIeH B 00JacTH XKHUBOTA, PBOTHI MIIM METEOPH3Ma
U3-3a IPOTJIaThIBAEMOro BO3/1yXa MU CHIbHOI TOJOBHON 60JIM, UCTIBITHIBAEMO MAIIUEHTOM BO
BpeMs WM HEIIOCPEACTBEHHO Cpa3y IOCIe HCIOIb30BAHNUS, ClIeyeT HeMeJICHHO CO00ImaTh
MEIMIMHCKOMY PaOOTHUKY.

> IlpuMeHeHHe MacKH MOKET BBI3BIBATH OOJIE3HEHHEIE OLYNICHUS 3y0OB, IECEH WM YeIrocTell HiIu
yXyAlIeHHe CyIIeCTBYIONIMX CTOMATOJOTHUECKHX 3a0oneBaHuil. [Ipu BO3HUKHOBEHHH ITUX
CHMIITOMOB IIPOKOHCYJIBTHPYHTECH C TEPAeBTOM HIIH CTOMATOJIOTOM.

» IIpoKOHCYIBTHPYITECH C TEPANICBTOM, €CIIM MALMEHT UCIIBITHIBACT JIIOOBIC U3 CIEAYIOMINX
CHMIITOMOB IIPH HCIIOJIb30BAaHUH MacKU: CyXOCTb B TJIa3ax, 00Jb B Illa3ax, INla3Hble HH(EKIuu
WM pa3sMbITOE 3peHue. ECii CHMIITOMBI COXPaHSAIOTCS, IPOKOHCYIbTUPYHTECH C O(TAIBMOIOIOM.

> He nepersruBaiiTe peMHHU CHCTEMbI (PUKCAL[H HA TON0Be. [IpU3HAKK NepeTsATuBaHHus BKIIOYAIOT:
MOBBILICHHOE OKPACHEHUE, CHHAKM WIM HaOyXaHUe KOXXU Y KpOMOK Macku. Ocnabbre peMHI
cUCTeMBbI (PUKCAllMU Ha TOJIOBE ISl 00JIErYeHHs CUMIITOMOB.

> HenpaBuibHas MOArOHKA MaCKH MOJKET BBI3BaTh 3HAUHTENIBHYIO HENPEIHAMEPECHHYIO yTEUKY
BO3yXa.

OBIIAA UHOOPMAIIMA
Cpoxk ciry»x0bI MakcH cocTaBisieT 7 nueil. [Toxanyiicra, yTuim3upyiite MacKy U IPHHAUIKHOCTH B
COOTBETCTBUH C MECTHBIMU M PETHOHAIBHBIMU IIPaBUIaMU. DTa Macka H BCE €€ NPUHAIEKHOCTH He ColepkKaT
HaTypaJIbHOTO Kaydykosoro narekca. CoracHo EU MDR 2017/745, noxaiyiicTta, coobmaiite 0 cepbe3HbIX
MHIHJICHTAaX NIPOU3BOAUTENIO U KOMIETEHTHOMY OpraHy rocynapcrsa-uiaeHa EC.

CAHUTAPHAS OBPABOTKA U YXOJ

Ota Macka IpeaHa3HadeHa UCKIIOYUTENBHO JUIS KPATKOBPEMEHHOTO (MAKCHMYM 7 THEH) NCIOJIB30BAHHS
OJIHMM MALMEHTOM C HOCIeyIoNIeil yTuiu3anuei. B cirydae cHIbHOTo 3arpsi3HEHHS] Macka MOUICKUT
yrummsanuy. CanurapHas 06pab0TKa MacKH JOJDKHA IIPOBOAUTHCS €KEIHEBHO HIIU 110 Mepe HEOOXOIUMOCTH
C UCIIOJIb30BAHMEM TaMIIOHA, CMOYEHHOTr0 70-npOLeHTHBIM (00.) pacCTBOPOM M30MPOIMIOBOTO CIHPTA,
WM IPOTHUPKOH BIaXKHOH TKAaHBIO, CMOYEHHON MBUIBHBIM pacTBOpoM. IIpu mpoTupke BIaKHON TKAaHBIO
UCHOJIb3YiiTe MATKOE MbLIO. TINaTeIbHO MPOMOJIOINTE U BBICYIIHTE HA BO3AyXe, U30eras momnagaHus IpsiMoro
COJTHEYHOTO CBETA.

TNPUMEYAHMUE: I'eneBas nogyuika, XoTs U SIBISETCS MICIKOBUCTOM Ha OLLYIb, IPY HOPMAIbHOM
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Veraseal® 2 Non Vented AAV Mask

1
2
3
4
5
6
7

Mascara sin orificios de ventilacién y
con valvula antiasfixia Veraseal® 2

N LA W —

Veraseal® 2 Unbeliiftete

. Flexible Spacebar

. Mask Shell

. Airgel® Cushion

. Active Headgear Connector
. Elbow Assembly with AAV
. Oxygen port

. Quick Release Hook

. Barra Spacebar flexible

. Carcasa de la mascara

. Almohadilla de Airgel™

. Conector del casco

Codo con valvula antiasfixia

. Puerto de oxigeno

. Mecanismo de liberacion rapida

AAV-Ganzgesichtsmaske

1. Flexible Spacebar (Stabilisator)
2. Maskggscbale Aukoton Veraseal® 2 —maski
3. Airgel” Kissen asfyksianestoventtiililla
4. Kopfgurt-Befestigungsvorrichtung 1. Flexible Spacebar
5. Drehwinkel mit AAV 2. Maskin kuori
6. Sauerstoffanschluss 3. Airgel®-geelityyny
7. Schnellverschluss 4. Active Headgear Connector
5. Kulmakappale j
Masque facial intégral non ventilé asl; [1?:1;];2?03 ézttiili
avec valve anti-asphyxie (AAV) 6 Hagpipo i
Veraseal ,2 . 7. Pikakiinnityskoukku
1. Barre d’espacement Flexible Spacebar
2. Coqué du mfisquz Veraseal® 2 AEBS AAV HE
3. Coussinet Airgel 1. RIEH Spacebar
4. Raccord de harnais actif 2' mE=
5. Coude avec valve anti-asphyxie (AAV) 3' Airgel® S8
g' i?tzgiztf:;igeoxygene 4. Active Headgear Connector
: 5.8 AAV WS ERH
S 6. 850
Maschera non ventilata integrale AAV N
& 7. EB

Veraseal® 2
1. Flexible Spacebar

2. Conchiglia della maschera
3.
4
5

~

Cuscinetto in Airgel®

. Connettore attivo della cuffia
. Gruppo a gomito con AAV (valvola

anti-asfissia)

. Ingresso ossigeno
. Aggancio con apertura rapida

Veraseal® 2i@5FL7%4 LAAVY XU
LI7LF2TI « IR—ZN—
2RI

3XITVIIN Ty ay
ATVT147 Ay REFTOR

IR

5.AAV (ZEBFLER) FETIL
/—J—;‘_

6.BER—

104w ))—=R-Twvy

HeBenTnimpyemasi Macka

Veraseal® 2 ¢ kiananom

AHTH-acPUKCUU

. Coenunenne Flexible Spacebar

2. Kopmyc macku

3. INoxymika u3 Matepuana Airgel®

4. Coenunenne Active Headgear
Connector

. YrioBoe COCOUHEHHUE C KJIallaHOM

aHTH-acHUKCHU

CoenuHenue JUis Hogaul

KHCIOpOza

. Beictpocbemuslit ukcatop

—_

w

>
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Veraseal 2 Full Face Non-Vented AAV Mask

Contents: Veraseal 2 Non-Vented AAV Mask with headgear
Made in the U.S.A. of U.S. and imported parts
A Rx only
INTENDED USE
The Veraseal 2 Full Face Non-Vented AAV 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 includes an anti-asphyxia valve to help reduce rebreathing of exhaled air in the event
that the positive pressure device does not work properly.
» Verify that the mask is the right size.

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.

\ A A4

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.

» The elbow and anti-asphyxia valve assembly have specific safety functions. The mask should not
be used if the valve is damaged. The mask should be discarded if the valve is damaged, distorted,
or torn.

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

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

» 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.

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

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

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

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

» Any unusual skin irritation, chest discomfort, shortness of breath, gastric distension, abdominal
pain, belching or flatulence from ingested air, or severe headache experienced by the patient
during or immediately after use should be immediately reported to the attending healthcare
professional.
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HOJ'IHOJ'II/ILICB&SI HEBCHTWJIMpPYCMasi MaCKa Veraseal 2 ¢

KJIAIIaHOM aHTH-aC(HUKCUH PYCCKUM
Kommiext nocraBku: Hesentnipyemas Macka Veraseal 2 ¢ Ki1ariaHOM aHTH-aC(UKCUN
U CHCTEMOH KpeIIeHHs Ha TOJI0Be
Cnenano B CIIIA u3 nsrorosnenssix B CIIIA u uMNOpTHBIX AeTanel
OTIycKaTh TOIBKO O PELEnTy
UCIIOJIb3OBAHME 110 HASHAYEHUWIO

TonHonuueBas HeBeHTUIIMpYeMasi Macka Veraseal 2 ¢ ki1anaHOM aHTH-ac(hPUKCHU TPECTaBISET COOOH

YCTPOICTBO, IPUMEHAEMOE JUIsl OZHOTO IMAIMEHTa U 00eCIIeYNBarOIIee MPOBEACHHE HEHHBA3HBHON

BEeHTHIAIMH. DTa Macka JOJDKHA HCIOIb30BaThCsI B KAUECTBE aKCeccyapa K alapaTaM UCKyCCTBEHHOU

BEHTWIALMY C KJIAallaHAMU BbII0XA, COOTBETCTBYIOIIEH CHTHAIM3ALKUEH 1 cHCTEMaMi 0€3011acHOCTH Ts

3aIUTHI OT OTKA3a alllapara HCKYyCCTBEHHON BEHTIIIILUH, IPSJHA3HAUYCHHBIMH I IPOBEACHNS BEHTHIIALINI

TIOJIOKUTEIIBHBIM JiaBlieHneM. Dta Macka npeznHasHadeHa Juist KPATKOBPEMEHHOTI'O (makcumym 7 nHeit)

HCIIOJIb30BAHUSA OJJTHUM MMAITMEHTOM, mist B3pocibix manueHToB (¢ Becom Gonee 30 Kr), KOTOpbIM

NIOKa3aHa HEMHBA3MBHAs BEHTHIISALMSA B YCIOBUSX OOJBHUIBI MM MEMIMHCKOTO YUPEKICHUS.

INPUMEYAHUA
> B xonctpykunn mMacku He npumensitores [1BX, IDI'® nimu Granarsr. ITpu Hanuunu y nanuenTa

JIFOBOMH peakuun Ha 1106yI0 4acTh KOHCTPYKIMH MACKH IPEKPATHTD €€ MCIIOIb30BaHILe.

Hacrosiimuii mpoyKT M3roTaBiiMBaeTcs 0e3 NPUMEHEHHS HaTypaIbHOTO Kay4yKOBOTO JIATEKCa.

Ota Macka TpedyeT IPHUMEHEeHHs OTACTbHOTO YCTPOUCTBA IS BBLIOXA.

B KOHCTPYKIIMM MacKu MpeayCMOTPEH KIallaH aHTU-aC(UKCHHU, YTOObI YMEHBIINTh 0OPATHOE BJbIXaHHE

BBIBIXAEMOT'0 BO3yXa B CIydae HapyIICHHs HOPMaIbHOH paOOTHl yCTPOICTBA IS CO3AaHHS

TOJIOKUTEIIBHOTO JIaBICHUSL.

Y6enuTech B HCIOIb30BAHUH MACKH COOTBETCTBYIOIIETO pa3Mepa.

BHUMAHUE

®denepanbHoe 3akoHonaTenbeTBO CIIIA orpaHMunBaeT mpojaxy 3TOro yCTpOICTBa, pasperias ero

NPOJaXy TOJBKO BpauaMM WIIH 110 MPEANHCAHUIO Bpaya.

He noxBepratb macky Bo3neicTBuio temnepartyp cebime 60°C (140°F).

Macka npeanasnauena MCKJIFOUYUTEJIBHO JIS NCITOJIb30OBAHWA OJJHUM

MNALIMEHTOM. Ona npenHa3HaueHa Al KPaTKOBPEMEHHOTO I0JIb30BaHus (He Oojee 7 nHeil) u

HE JIOJDKHA MCIOJIb30BaThCs HECKOIBKUMHU T0bMH. He cTepuinn3oBarh U He JI€3MH(HUIPOBATE.

Ecnu manuenT ucmonp3yeT Kakue-nudo MpenapaTsl HIH YCTPOUCTBA JIsS yAATeHUsS TIyO0KuxX

BBIJICJICHHH, TT€pel UCIIOIb30BAHUEM MACKH IIPOKOHCYJIBTHPOBATHCSA C JICUAIUM BPauOM.

OCTOPOXHO

> Hacrosiee n3nenue He A0JDKHO NPUMEHATHCS MAMEHTAMM, CTPAJAOIIMMHU TOLIHOTOMH, PBOTO,
IPUHIMAIOMIUMH PEIeNTYPHBIH IpenapaT, CIoCOOHBII BBI3BAaTh PBOTY, a TAKXKe HE CIOCOOHBIMH
CaMOCTOSITEIEHO CHATh MAacKy.

» Hacrosast Macka He MPUTOJHA IJIsl HCKYCCTBEHHOW BEHTHJLILUH JETKHX B CHCTEMax
Kn3HeobecneueHus.

» KoJjeHo u KianaH aHTH-aC(UKCHHU BBIONHIIOT KOHKpeTHbIEe GyHKInHN Ge3omacHocTr. [Ipumenenune
MAacKH C MOBPEXJCHHBIM KJIAallaHOM 3ampemaercs. B ciayuae nmoBpexaenus, nedpopManuy uwin
pas3pbiBa KJIallaHa MAacKy ClIeyeT BHIOPOCHUTD.

» Ilpu HanuuuM y nanyeHTa JbIXaTeIbHON HEZOCTATOYHOCTH HOLICHHE MACKH CIEYeT OIPaHUYUTh
TOJIBKO nepuonom npoBeieHUs: TEPAIHH.

» Macky cielyeT HCI0JIb30BaTh MPU MMUHUMAJIbHOM 3HAYCHUH JaBICHHUS 3 CM BOASHOTO cToji6a Min
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» Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness or aggravate an existing dental condition. If
symptoms occur, consult a physician or dentist.

> Consult a physician if the patient experiences any of the following symptoms while using the
mask: Drying of the eyes, eye pain, eye infections, or blurred vision. Consult an ophthalmologist
if symptoms persist.

» Do not overtighten the headgear straps. Signs of overtightening include: excessive redness, sores,
or bulging skin around the edges of the mask. Loosen headgear straps to alleviate symptoms.

» Significant unintentional leak may occur without properly fitting the mask.

GENERAL INFORMATION
The mask has a service life of 7 days. Please dispose of the mask and accessories in accordance with local
and regional guidelines. This mask and all its accessories do not contain natural rubber latex. Per EU MDR
2017/745, please report serious incidents to manufacturer and EU Member State competent authority.
CLEANING AND MAINTENANCE

This mask is disposable and is intended for single patient short term use (maximum of 7 days) only. The mask
should be discarded if heavily soiled. The mask may be cleaned daily or as needed using a 70% v/v isopropyl
alcohol swab or by wiping with a damp, soapy cloth. If using a damp cloth, use mild soap. Rinse thoroughly
and allow to air dry, out of direct sunlight.

NOTE: The gel cushion, although silky to the touch, will not tear, leak, or detach from the mask under

normal use. The gel cushion is not indestructible. It will tear, cut, and rip if subjected to mishandling or

abuse.

TECHNICAL INFORMATION
Resistance to air flow at 50 L/min: 0.07 cm H,O
Resistance to air flow at 100 L/min: 0.39 cm H,O
Dead Space (approx.): Small 155.3 ml Medium 181.7 ml Large 196.6 ml Extra Large 200.6 ml
Anti-asphyxia valve: Open-to-atmosphere pressure: 2.1 cm H,0
Closed-to-atmosphere pressure: 2.28 cm H,0
Operating Temperature: Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).
BEFORE USE
» Inspect mask daily or prior to each use. Replace the mask if 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 la).
Turn on the system; the flapper should close, and system air should flow through the mask (Figure
1b). If the flapper does not close or does not function properly, replace the mask. Do not block
the opening on the anti-asphyxia valve or the vent holes. Ensure that the valve is not blocked
with secretions and that the flapper is dry.
MASK FITTING INSTRUCTIONS
1. Detach one Velcro”® strap by sliding the Velcro loop off the quick release hook, slip the headgear
over the head and center the mask on the face (Figure 2).
2. Find the detached Velcro” strap and slide the Velcro loop back on the quick release hook (Figure
3).
3. Be sure the headgear straps are parallel and the headgear is fully extended and flat across the back
of the head (Figure 4).
4. Adjust the bottom headgear straps by using the Velcro® tabs. After tightening, make sure the
Active Headgear Connector can move freely. (Figure 5).
5. Adjust the upper headgear straps by using the Velcro® tabs (Figure 6).
NOTE: Do NOT overtighten the headgear. The Flexible Spacebar should not touch the forehead
(Figure 6a).
6. Adjust the bottom headgear straps to make sure the bottom of the mask is sealed comfortably
against the patient’s face.
NOTE: For optimal seal and comfort, mask should be snug, but not tight. Adjust the tension by detaching
the Velcro straps, tightening or loosening the straps, and reattaching the Velcro.
7. Connect the mask tubing assembly to the positive airway pressure device tubing and turn the
device on to the prescribed pressure (Figure 7).

Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.
0123 Veraseal” is a trademark of Sleepnet Corporation.
Visit our website at www.sleepnetmasks.com.



Maéscara facial completa sin orificios de ventilacion

ESPANOL y con valvula antiasfixia Veraseal
Contenido: Mascara sin orificios de ventilacion y con vélvula antiasfixia Veraseal 2 con casco
ﬁ Fabricada en EE. UU. con piezas de EE. UU. y piezas importadas.
Unicamente con receta
USO PREVISTO

La méscara facial completa sin orificios de ventilacion y con vélvula antiasfixia Veraseal 2 es un dispositivo
desechable disefiado 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 con 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 ventilacion 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 incluye una valvula antiasfixia que contribuye a evitar la aspiracion de aire espirado
en el caso de que el dispositivo de presion positiva no funcione correctamente.

» Compruebe que el 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 algiin
medicamento o utilizando algun 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.

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

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

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

> 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.

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

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

» No se debe fumar o utilizar llamas desnudas, como por ejemplo velas, cuando se esta utilizando
oxigeno.
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> 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 cutanea, molestia toracica, dificultades en la respiracion, distension gastrica, dolor
abdominal, eructos o gases por la ingestion de aire, o de que padezca dolores de cabeza agudos
durante o inmediatamente después de utilizar la 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.

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

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

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

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Esta mascara es desechable y esta prevista 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 himedo
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: 0,07 cm H,0O
Resistencia al flujo de aire a 100 I/min: 0,39 cm H,0
Volumen de espacio muerto (aprox.): Pequefia 155.3 ml Mediana 181,7 ml Grande 196,6 ml Extragrande 200,6 ml
Valvula antiasfixia: presion abierta a la atmoésfera, 2,1 cm HZO
presion cerrada a la atmosfera, 2,28 cm HZO
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.

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

INSTRUCCIONES DE COLOCACION DE LA MASCARA

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

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

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

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




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

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

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

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

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

7. Conecte la mascara a los tubos del dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias,
encienda el dispositivo y ajustelo a la presion prescrita (Figura 7).

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

Visite nuestro sitio Web en www.sleepnetmasks.com.

DEUTSCH Veraseal 2 Unbeliiftete AAV-Ganzgesichtsmaske
Inhalt: Veraseal 2 Unbeliiftete AAV-Maske mit Kopfgurt
ﬁ Hergestellt in den USA aus in den USA gefertigten und importierten Teilen.
REZEPTPFLICHTIG

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Die unbeliiftete Veraseal 2 AAV-Ganzgesichtsmaske ist ein Einweggerit, das als Patientenschnittstelle
zur Anwendung einer nichtinvasiven Beatmung dienen soll. Zu verwenden ist die Maske als Zubehor fiir
Beatmungsgerite, die iiber Auslassventile, eine angemessene Alarmvorrichtung und ein Sicherheitssystem
fiir Storungen 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 in 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.

Diese Maske erfordert eine separate Ausatmungsvorrichtung.

Die Maske verfiigt iiber ein Anti-Asphyxieventil, das dazu beitrégt, ein erneutes Einatmen

ausgeatmeter Luft zu reduzieren, falls das Positivdruckgerét nicht korrekt funktioniert.

» 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 tiefsitzender 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.

» Der Drehwinkel und das Anti-Asphyxieventil verfiigen iiber spezielle Sicherheitsfunktionen. Die
Maske sollte nicht verwendet werden, wenn das Ventil beschddigt ist. Falls das Ventil beschidigt,
verbogen oder gerissen ist, sollte die Maske entsorgt werden.

> Patienten, die unter Ateminsuffizienz leiden, sollten diese Maske NUR wihrend der Therapie
tragen.

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

» Diese Maske ist mit einem POSITIVDRUCKBEATMUNGSGERAT MIT AUSATMUNGS-
VENTIL zu verwenden. Die Maske darf erst verwendet werden, wenn das Positivdruckbeatmungs-
gerit eingeschaltet ist und korrekt funktioniert. Bei einer ordnungsgeméfBen Funktionsweise des
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(kuva 3).
3. Varmista, ettd padhihnan hihnat ovat samansuuntaisesti ja padhihna on tdysin pidennettyna ja
tasaisesti pddn takana (kuva 4).
4. Saddid padhihnan alahihnat kdyttden Velcro®-tarranauhakiinnikkeitd. Varmista kiristdmisen
jalkeen, ettd Active Headgear Connector liikkuu vapaasti (kuva 5).
5. Séiddéd padhihnan yldhihnat kdyttden Velcro®-tarranauhakiinnikkeitéd (kuva 6).
HUOMAA: ALA kirist pashihnoja liikaa. Flexible Spacebar ei saa koskettaa ohimoita (kuva 6a).
6. Saada padhihnan alahihnat varmistaen, ettd alamaski on miellyttidvén tiiviisti potilaan kasvoilla.
HUOMAA: Maskin tulee olla napakka mutta ei tiukka, jotta sen tiiviys ja mukavuus ovat optimaalisia.
Séaada kireyttd irrottamalla Velcro-tarrahihnat ja kiristdimalld tai 16ysadmalla niitd sen jilkeen. Kiinnité ne
lopuksi uudelleen.
7. Liita maskin letkukokoonpano ylipainehengityslaitteen letkuihin ja kdénna laite méarittyyn
paineeseen (kuva 7).
Velero® 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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HALYTYS- JA TURVAJARJESTELMAN LAITTEEN TOIMINTAHAIRION VARALTA;
maskin kdyttd vaatii saman verran valvontaa ja apua kuin henkitorvikanyylin kaytto.

» Jos CPAP-maskin kanssa kédytetdén happea, happivirtaus on suljettava, kun CPAP-laite ei ole
toiminnassa. Varoituksen selitys: Kun CPAP-laite ei ole kidynnissé ja happivirtaus on auki,
letkuihin péddsevé happi voi kerddntyd CPAP-koneen koteloon. CPAP-koneen koteloon
kerddntynyt happi voi aiheuttaa palovaaran.

> Jos lisdhappea annettaessa kdytetddn kiintedd virtausnopeutta, sisddnhengitetyn hapen
happipitoisuus vaihtelee paineasetusten, potilaan hengityksen ja vuotomddrdn mukaan.

» Tupakointi ja avotulen, kuten kynttildiden, kdytto on kielletty happea kéytettdessa.

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

» Hoitohenkilokunnalle on ilmoitettava heti, jos potilaalla ilmenee kdyton aikana tai heti sen jialkeen
epdtavallista ihon drsytystd, rintaoireita, hengéstyneisyyttd, mahan pullistumista, vatsakipuja,
ilman nielemisestd johtuvaa royhtdilyé tai ilmavaivoja tai vaikeaa padnsirkya.

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

» Ota yhteys ladkariin, jos potilaalla ilmenee maskia kdytettdesséd yksikin seuraavista oireista:
silmien kuivuminen, silmékipu, silmatulehdukset tai nd6n hdmértyminen. Ota yhteys
silmildédkariin, jos oireet jatkuvat.

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

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

YLEISTIETOJA

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

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

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

maskista normaalissa kédytossd. Geelityyny voi rikkoutua. Se hajoaa, leikkautuu tai repedé vadrin hoidettaessa

tai kisiteltdessa.

TEKNISIA TIETOJA
Vastus 50 L/min ilmanvirtauksella: 0,07 cm H,O
Vastus 100 L/min ilmanvirtauksella: 0,39 cm H,O
Kuollut tila (likiméérin): Pieni 155,3 ml Keskikoko 181,7 ml Suuri 196,6 ml XL-koko 200,6 ml
Asfyksianestoventtiili: [Imakehille avoin paine: 2,1 cm H,O
IImakehiltd suljettu paine: 2,28 cm H,0O
Kayttolampotila: Ald altista maskia yli 60 “C:een lampétiloille (140 °F).
ENNEN KAYTTOA

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

» Tarkista asfyksianestoventtiili. Kun ylipainehengityslaite ei ole toiminnassa, tarkista, ettd
venttiilin ldpp4 on sellaisessa asennossa, ettd huoneilma virtaa venttiilin suuren aukon lidpi (kuva
la). Kédynnistd jarjestelmd. Lapén tulisi sulkeutua ja jérjestelmén ilman tulisi virrata maskin lépi
(kuva 1b). Jollei lippi sulkeudu tai toimi asianmukaisesti, vaihda maski uuteen. Al tuki
asfyksianestoventtiilin aukkoa &ldka tuuletusaukkoja. Varmista, ettei venttiili ole tukossa eritteisti
ja ettd lappd on kuiva.

MASKIN KIINNITTAMINEN

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

2. Etsi irrotettu Velcro®-tarrahihna ja liu’uta Velcro-silmukka takaisin pikakiinnityskoukun paélle
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Beatmungsgerites kann ausgeatmete Luft iber das Ausatmungsventil an die Umgebung abgegeben
werden. Funktioniert das Beatmungsgerét nicht, konnte ausgeatmete Luft wieder eingeatmet
werden. Ein erneutes Einatmen ausgeatmeter Luft kann unter gewissen Umsténden zu Erstickung
fiihren.

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

> Bei Verwendung von Sauerstoff mit CPAP-Masken muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet
werden, wenn das CPAP-Gerit nicht in Betrieb ist. Erlduterung des Warnhinweises: Wenn das
CPAP-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, reaktionsunfahig oder unfahig 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 ungewdhnlicher Hautreizung, von ungewo6hnlichem, unangenehmem Brustgefiihl,
von Kurzatmigkeit, Mageniiberdehnung, Unterleibsschmerzen, Aufstofen oder Blahungen infolge
von Luftaufnahme oder von starken Kopfschmerzen wihrend oder direkt nach dem Gebrauch
sollten Sie Threm Arzt sofort mitteilen.

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

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

» Die Kopfgurtvorrichtung nicht zu fest anziehen. Anzeichen fiir zu festes Anziehen sind: extreme
Ro6tung, Druckstellen oder Hautwiilste an den Randern der Maske. Kopfgurte lockern, um die
Symptome zu lindern.

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

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Die Maske hat eine Nutzungsdauer von sieben Tagen. Bitte entsorgen Sie die Maske und das Zubehor
unter Einhaltung der ortlichen und regionalen Richtlinien. Diese Maske und ihr Zubehor enthalten keinen
Naturkautschuklatex. Melden Sie gemédfl EU-MDR 2017/745 schwerwiegende Vorkommnisse an den
Hersteller und die zustéindige Behorde des EU-Mitgliedsstaates.

REINIGUNG UND WARTUNG

Diese Maske ist ein Einwegartikel und nur zur kurzzeitigen Anwendung (hdchstens 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, reifit, leckt bzw. trennt es sich bei normaler
Verwendung nicht von der Maske. Das Gelkissen ist jedoch nicht unzerstorbar. Bei Missbrauch oder
falschem Gebrauch kann es zerreiflen.
TECHNISCHE INFORMATIONEN
Luftstrémungswiderstand bei 50 L/min: 0,07 cm H,O
Luftstrémungswiderstand bei 100 L/min: 0,39 cm H,0O
Totraumvolumen (ungefihr): Klein 155,3 ml Mittelgrol 181,7 ml Grofl 196,6 ml Extra Grof§ 200,6 ml
Anti-Asphyxieventil Druck, offen zur Atmosphire: 2,1 cm H,0
Druck, geschlossen zur Atmosphére: 2,28 cm H,0O
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 beschédigt sind oder Gel durch Risse oder Locher austritt.

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

ANPASSEN DER MASKE

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

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

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

4. Die unteren Gurte der Kopfgurtvorrichtung mit den Klettverschliisssen anpassen. Nach dem
Festziehen sicherstellen, dass der Active Headgear Connector frei beweglich ist.

(Abbildung 5)

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

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

beriihren (Abbildung 6a).

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

HINWEIS: Fiir optimale Abdichtung und optimalen Komfort sollte die Maske bequem aber nicht zu fest

sitzen. Die Spannung durch Losen der Klettverschliisse und Wiederbefestigung in einer neuen Position

entsprechend anpassen.

7. Die Maske an die Schlduche des Positivdruckbeatmungsgerites anschliefen und das Gerit auf den
vorgegebenen Druck (Abbildung 7) einschalten.

Veraseal® ist ein Markenzeichen der Sleepnet Corporation.
0123
Besuchen Sie unsere Website unter www.sleepnetmasks.com.

Masque facial intégral non-ventilé avec valve anti-asphyxie
FRANCAIS (AAV) Veraseal 2

Fabriqué aux Etats-Unis avec des composants importés et américains
UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE
USAGE PREVU
Le masque facial intégral non ventilé avec AAV 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 systémes 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 comporte une valve anti-asphyxie afin de réduire la réinhalation de 1’air expiré au cas
ou I’appareil de ventilation a pression positive ne fonctionne pas correctement.
» 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

i Contenu : masque non ventilé Veraseal 2 avec valve anti-asphyxie (AAV) et harnais
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assicurarsi che 1’Active Headgear Connector possa muoversi liberamente (Figura 5).
5. Regolare le cinghie superiori della cuffia usando le linguette in Velcro® (Figura 6).
NOTA: NON stringere eccessivamente la cuffia. Il raccordo flessibile non deve toccare la fronte (Figura 6a).
6. Regolare le cinghie inferiori della cuffia per assicurarsi che la parte inferiore della maschera
aderisca comodamente al viso del paziente.
NOTA: Per una tenuta ed un comfort ottimali, la maschera deve essere indossata in modo aderente, senza
stringere. Regolare la tensione staccando le cinghiette in Velcro®, serrandole o allentandole e ricollegando il
Velcro.
7. Collegare la maschera al tubo del dispositivo a pressione positiva delle vie aeree e regolare il
dispositivo alla pressione prescritta (Figura 7).

Velero® ¢ un marchio registrato di Velcro Industries B.V.

0123 . . . . .
Veraseal®” ¢ un marchio registrato di Sleepnet Corporation.

Visitare il sito web www.sleepnetmasks.com.

Aukoton Veraseal 2 —kokokasvomaski asfyksianestoventtiililla ~ suomi
Sisdltd: Aukoton Veraseal 2 -maski asfyksianestoventtiililld ja padhihnat
Valmistettu Yhdysvalloissa yhdysvaltalaisista ja maahantuoduista osista
Vain ladkarin madrdyksestd A
KAYTTOTARKOITUS
Aukoton Veraseal 2 -kokokasvomaski asfyksianestoventtiililld on kertakayttinen laite, joka on tarkoitettu
potilaan rajapinnaksi ei-invasiiviseen hengityshoitoon. Maski on tarkoitettu lisdvarusteeksi hengityslaitteisiin,
joissa on uloshengitysventtiilit seka riittdvat halytys- ja turvajérjestelman laitteen toimintahdirion varalta ja
jotka on tarkoitettu ylipainehengityshoitoon. Maski on tarkoitettu YHDEN POTILAAN LYHYTAIKAISEEN
KAYTTOON (enintiiéin 7 piivii) ei-invasiiviseen hengityshoitoon soveltuville aikuisille (> 30 kg) potilaille
sairaalassa tai laitosymparistossa.

HUOMAUTUKSIA
» Maskijarjestelma ei sisdllda PVC:td, DEHP:td eikd ftalaatteja. Jos potilaalla ilmenee PIENIKIN
reaktio jonkin maskijérjestelmén osan vaikutuksesta, kdyttdo on keskeytettava.
> Tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.
» Maski edellyttda erillisen uloshengityslaitteen.
» Maskiin sisdltyy asfyksianestoventtiili, joka auttaa vdhentaméaan uloshengitysilman
uudelleenhengitysté siind tapauksessa, ettei ylipainehengityslaite toimi asianmukaisesti.
» Tarkista, ettd maski on oikean kokoinen.
VASTA-AIHEET
Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tita laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.
Al4 altista maskia yli 60 “C:een limpétiloille (140 °F).
Maski on tarkoitettu VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Se on tarkoitettu lyhytaikaiseen
(enintddn 7 pdivia kestdvdin) kiyttoon, eikd sitd saa kiyttid useilla henkildilld. Ald steriloi dldka
desinfioi.
» Keskustele hoitavan ladkdrin kanssa ennen maskin kayttod, jos syvalld olevien eritteiden poistoon
kaytetaan laakkeitd tai laitteita.

YVYY

VAROITUKSET

> Tuotetta ei saa kayttda, jos potilas voi pahoin tai oksentelee, jos hianelle on méaaratty ladkettd, joka

saattaa aiheuttaa oksentelua, tai jos hdn ei pysty irrottamaan maskia itse.
» Téama maski ei sovellu elamaa yllapitavaksi laitteeksi.
» Kulman ja asfyksianestoventtiilin kokoonpanossa on erityiset turvatoiminnot. Maskia ei saa
kayttad, jos venttiili on vahingoittunut. Maski on hévitettdva, jos venttiili on vahingoittunut,
vadntynyt tai revennyt.
Jos potilaalla on hengitysvajausta, maskia saa kdyttdd VAIN hoitoa annettaessa.
Tétd maskia on kdytettdvé vihintddn 3 cm H,0:n peruspaineella.
Tuotte tulee kdyttdd ULOSHENGITYSVENTTIILILLA VARUSTETUN
YLIPAINEHENGITYSLAITTEEN kanssa. Maskia saa kayttdd vain, kun ylipainehengityslaite on
kytkettyné toimintaan ja toimii asianmukaisesti. Kun hengityslaite toimii asianmukaisesti,
uloshengitysventtiili padstda hengitetyn ilman huoneilmaan. Kun hengityslaite ei toimi, saattaa,
uloshengitysilma padtyd uudelleen hengitettaviksi. Uloshengitysilman hengittdminen uudelleen
voi joissakin olosuhteissa aiheuttaa tukehtumisen.

» Maskia tulee kiyttdi sellaisten HENGITYSLAITTEIDEN yhteydessd, JOISSA ON RIITTAVAT
15
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di rimuovere la maschera. La maschera potrebbe non essere adatta a persone con le seguenti
patologie: compromissione della funzionalita dello sfintere cardiaco, reflusso eccessivo,
compromissione del riflesso tussigeno ed ernia iatale.

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

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

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

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

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

INFORMAZIONI GENERALI
La durata massima dell’utilizzo della maschera ¢ di 7 giorni. Smaltire la maschera e gli accessori in conformita
alle disposizioni di legge locali. Questa maschera e tutti i suoi accessori non contengono lattice di gomma
naturale. Secondo I’'MDR dell’UE 2017/745, segnalare incidenti gravi al produttore e all’autorita competente
dello Stato membro dell’UE.

PULIZIA E MANUTENZIONE
Questa maschera monouso ¢ 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 I’'uso normale. Tuttavia, I’imbottitura in gel non ¢ indistruttibile e puo lacerarsi, tagliarsi e
strapparsi se utilizzata in modo errato.

DATI TECNICI
Resistenza al flusso dell’aria a 50 /min: 0,07 cm H,0O
Resistenza al flusso dell’aria a 100 1/min: 0,39 cm HZO
VOLUME DELLO SPAZIO MORTO (appross.): Small 155,3 ml Medium 181,7 ml Large 196,6 ml
Extra Large 200,6 ml
Valvola anti-asfissia: pressione aperta all’atmosfera 2,1 cm H,O
Pressione chiusa all’atmosfera 2,28 cm HZO
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.
> Controllare la valvola anti-asfissia. Tenendo spento il dispositivo a pressione positiva, verificare
che la valvola a cerniera sia posizionata in modo che ’aria presente nell’ambiente possa passare
attraverso la grande apertura della valvola (Figura la). Accendere il sistema; la valvola a cerniera
dovrebbe chiudersi e il flusso d’aria dovrebbe passare attraverso la maschera (Figura 1b). Se la
valvola a cerniera non si chiude o non funziona correttamente, sostituire la maschera. Non
bloccare I’apertura presente sulla valvola anti-asfissia o i fori di ventilazione. Accertarsi che la
valvola non sia ostruita da secrezioni e che la valvola a cerniera sia asciutta.
ISTRUZIONI PER INDOSSARE LA MASCHERA
1. Staccare una cinghia sfilando I’anello in Velcro® dal gancio con apertura rapida, sistemare la
cuffia sulla testa e centrare la maschera sul viso (Figura 2).
2. Individuare la cinghietta in Velcro® staccata e infilare di nuovo I’anello in Velcro nel gancio con
apertura rapida (Figura 3).
3. Assicurarsi che le cinghie della cuffia siano parallele e che la cuffia stessa sia ben stesa e piana
sulla parte posteriore della testa (Figura 4).
4. Regolare le cinghie inferiori della cuffia usando le linguette in Velcro®. Dopo la regolazione,
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médecin.
Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 60 °C (140 °F).
Ce masque est réservé a L’USAGE D’UN SEUL PATIENT. Il est destiné a une utilisation de
courte durée (pas plus de 7 jours) et ne doit pas étre utilisé par plusieurs personnes. Ne pas
stériliser ni désinfecter.
En cas de prise de médicaments ou d’utilisation d’appareils destinés a évacuer les sécrétions
profondes, consulter un médecin avant d’utiliser le masque.

AVERTISSEMENTS
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.
Le coude avec valve anti-asphyxie a des fonctions de sécurité spécifiques. Ne pas utiliser le
masque si la valve est endommagée. Jeter le masque si la valve est endommagée, déformée ou
déchirée.
Si le patient souffre d’insuffisance respiratoire, il ne doit porter le masque QUE pendant le
traitement.
Utiliser ce masque avec des pressions initiales supérie}lres ou égales a 3 cm HZQ. )
Ce masque doit étre 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 ’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.
Si de I’oxygene est utilisé¢ avec ce masque CPAP, le débit d’oxygeéne doit étre arrété lorsque
I’appareil CPAP n’est pas en marche. Explication de ’avertissement : Lorsque I’appareil CPAP
n’est pas en marche et que le débit d’oxygene est actif, I’oxygene acheminé dans la tubulure de
I’appareil peut s’accumuler dans le boitier de 1’appareil CPAP. L’oxygéne accumulé dans le
boitier de I’appareil CPAP crée un risque d’incendie.
En présence d’un débit fixe d’oxygene de subsistance, la concentration d’oxygeéne inhalé variera
en fonction des parameétres 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
et hernie hiatale.
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 symptdmes 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.
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INFORMATIONS GENERALES
Le masque a une durée de vie de 7 jours. Veuillez mettre au rebut le masque et les accessoires conformément
a la réglementation locale et régionale. Ce masque et ses accessoires ne contiennent pas de latex de caoutchouc
naturel. Conformément au MDR 2017/745 de I’UE, veuillez signaler les incidents graves au fabricant et a
I’autorité compétente de I"Etat membre de 1’UE.
NETTOYAGE ET ENTRETIEN
Ce masque a usage unique est destiné a une utilisation de courte durée pour un seul patient (maximum 7 jours).
Ce masque doit étre jeté s’il est trés sale. Il est conseillé de nettoyer ce masque quotidiennement ou dés que
c’est nécessaire avec un tampon imbibé d’alcool isopropylique (70 %) ou en I’essuyant avec un chiffon humide
et du savon. Si vous utilisez un chiffon humide, utilisez un savon doux. Rincez abondamment et laissez sécher
a I’air libre, a 1’abri des rayons du soleil.
REMARQUE : Le coussinet de gel, bien qu’il soit doux au toucher, ne se déchire pas, ne fuit pas ou ne se
détache pas du masque dans des conditions normales d’utilisation. Toutefois, le coussinet de gel n’est pas
indestructible. Il peut se déchirer, se sectionner ou se fendre s’il est soumis a une manipulation inadéquate ou
a un usage incorrect.

INFORMATIONS TECHNIQUES
Résistance au débit d’air de 50 L/min : 0,07 cm H,0O
Résistance au débit d’air de 100 L/min : 0,39 cm H,0O
Volume mort (environ) : Petit 155,3 ml Moyen 181,7 ml Grand 196,6 ml Trés Grande Taille 200,6 ml
Valve anti-asphyxie : Pression d’ouverture a I’atmospheére : 2,1 cm H,0
Pression de fermeture a I’atmosphére : 2,28 cm HZO
Température de fonctionnement : Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 60 °C (140 °F).
AVANT TOUTE UTILISATION
> Inspecter le masque quotidiennement et avant chaque utilisation. Changer le masque si des parties
sont endommageées, ou si le gel est apparent suite a des déchirures ou des perforations.
> Vérifier I’état de la valve anti-asphyxie. Eteindre ’appareil de ventilation a pression positive et
vérifier que le clapet de la valve permet a I’air ambiant de passer par sa grande ouverture (Figure
la). Mettre le systéme en marche ; le clapet doit se fermer et I’air doit circuler a travers le masque
(Figure 1b). Si le clapet ne se ferme pas ou fonctionne mal, remplacer le masque. Ne pas obstruer
I’ouverture de la valve anti-asphyxie ni les orifices de ventilation. S’assurer que la valve n’est pas
obstruée par des sécrétions et que le clapet est sec.
INSTRUCTIONS POUR LA MISE EN PLACE DU MASQUE
1. Détacher une sangle en Velcro® en faisant glisser la boucle Velcro® pour la sortir de 1’attache
rapide, positionner le harnais sur la téte et centrer le masque sur le visage. (Figure 2)
2. Prendre la sangle en velcro détachée et faire glisser la boucle en Velcro® pour la ramener sur
I’attache rapide. (Figure 3)
3. S’assurer que les sangles du harnais sont paralleles, que le harnais est complétement déployé et
qu’il est positionné a plat a 1’arri¢re de la téte. (Figure 4)
4. Ajuster les sangles inférieures du harnais avec les pattes Velcro®. Aprés avoir serré les sangles,
s’assurer que le raccord de harnais actif (Headgear Connector) peut bouger librement.
(Figure 5)
5. Ajuster les sangles supérieures du harnais avec les pattes Velcro®. (Figure 6)
REMARQUE : Ne PAS trop serrer le harnais. La barre d’espacement Flexible Spacebar ne doit pas toucher
le front (Figure 6a).
6. Ajuster les sangles inférieures du harnais pour s’assurer que la partie inférieure du masque est
confortablement ajustée sur le visage.
REMARQUE: Pour une étanchéité et un confort optimal, le masque doit étre ajusté, mais pas serré. Ajuster
la longueur en détachant les sangles en Velcro, serrer ou desserrer les sangles avant de refixer le Velcro.
7. Raccorder le masque a la tubulure de I’appareil de ventilation a pression positive et allumer
I’appareil a la pression prescrite (Figure 7).

Velcro® est une marque déposée de Velcro Industries B.V.
0123 N . .
Veraseal® est une marque commerciale de Sleepnet Corporation.

Visitez notre site Internet a ’adresse www.sleepnetmasks.com.
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Maschera non ventilata integrale AAV Veraseal 2 ITALIANO
Contenuto: Maschera non ventilata AAV Veraseal 2 con cuffia
Prodotto negli USA con materiali locali e di importazione ﬁ
SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA
USO PREVISTO

La maschera non ventilata integrale AAV Veraseal 2 ¢ un dispositivo monouso il cui scopo ¢ fornire al
paziente un’interfaccia per I’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 ¢ dotata di una valvola anti-asfissia per ridurre I’inspirazione dell’aria gia espirata
qualora il dispositivo a pressione positiva non funzioni correttamente.

» Verificare che la maschera sia della misura corretta.

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.

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

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

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

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

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

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

» 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 nell’ambiente dell’aria espirata.
Quando il ventilatore non funziona, c’¢ 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.

» Se si usa ossigeno con questa maschera CPAP, il flusso di ossigeno deve essere chiuso quando la
macchina CPAP non ¢ in funzione. Spiegazione dell’avvertenza: quando il dispositivo CPAP non
¢ in funzione e il flusso di ossigeno rimane aperto, 1’ossigeno erogato nel tubo pud 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 ¢ destinata a pazienti privi di ventilazione spontanea. Inoltre non deve
essere usata su pazienti non collaborativi, semicoscienti, che non reagiscono o non sono in grado
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