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Explanation of Symbols Which Appear on the Device Labeling
Explicacion de los simbolos que aparecen en la etiqueta del dispositivo
Erklarung der Symbole auf 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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Cihaz Etiketinde Gortinen Sembollerin Agiklamasi
TlosicHEeHHE CUMBOJIOB, UCIIOJB3YEMbIX JIJIi MAPKUPOBKHU YCTPOICTBA

Caution or Warning

Precaucion o advertencia
Vorsichts- oder Warnhinweise
Avertissement ou mise en garde
Attenzione o avvertenza

Lot number
Numero de lote
Losnummer

Numéro du lot
Numero di lotto

Huomio tai varoitus Eré;lzrllumero
AERFETHES #=
AR -EE Oy &S

ikaz veya Uyar1
Buumanne uii OCTOpoXHO

Lot numarasi
Howmep napruu

Manufacturer Date of Manufacture

Fabricante &I Fecha de fabricacion

Hersteller Herstellungsdatum

Fabricant Date de fabrication

Fabbricante Data di produzione
istaj Valmistuspdivadmadra

S BLEEN
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Uretici Uretim Tarihi

Usrorosurens Z[aTa HU3TrOTOBJICHUSA

Part number Medical Device
m Producto sanitario

Referencia

Teilenummer Medizinisches Gerit
Référence Dispositif médical
Codice articolo Dispositivo medico
Osanumero Léakinnallinen laite
oS BE7 28t

HmES 33

Parti numarasi Medikal Cihaz

H()Mep 110 KaTajory Meunuuncxoe yCTpOﬁCTBO
This Product is not manufactured with Natural Ruber Latex.
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 kéytetty luonnonkumilateksia.
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Bu Uriin, Dogal Kauguk Lateks ile iiretilmemistir.
HaCTOﬂH.[Plf;I TIPOAYKT M3TOTABIIMBACTCA 663 TIPUMEHCHHUS
HATypaJIbHOTO Kay4yKOBOI'O JIaTEKCA.
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Refer to Instructions for Use
Consulte las instrucciones de uso.
Siehe Gebrauchsanleitung

Se reporter au Mode d’emploi
Consultare le Istruzioni per I’uso
Katso kéyttoohjeet

SR
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Kullanim Talimatlaria Bakin
CM. HHCTPYKIHH 110 TPUMEHEHHUIO

CE Certification Mark
Marca de certificacion CE
CE Zertifizierungsmarke
Marquage CE

Marcatura CE
CE-sertifiointimerkki

CE JAMIEARIZ
CEFSEEN—7

CE Belgelendirme Isareti
3nak ceprudukanun CE

Use by Date

Fecha de caducidad

Verfallsdatum

Date limite d’utilisation

Da utilizzare entro la data indicata
Viimeinen kéyttopdiva

= EnRE S

fEFAHARR

Son Kullanma Tarihi
Hcnonb30BaTh 10 yKa3aHHOM JaThl

PerucrpanmonHnoe ygocrosepenne: P3H
2020/11868 ot 04.09.2020
YHOTHOMOYEHHBDII peICTaBUTeNDb
npoussoantesi: 000 “HMK, 121354,
Poccusi, Mocksa, yi. [loporobyxckas, 1. 14,
cTp. 1, mom. 209A

Borngasse 20, 35619 Braunfels Germany
info@mps-gmbh.eu

Australian Sponsor:
Breathing and Medical.
127 Bowden St, Meadowbank. NSW 2114

www.breathingandmedical.com.au

1800 335 333

OSIeepne’ﬁ’

Veraseal 2 Full Face Vented Mask

Mascara facial completa con orificios de ventilacion Veraseal® 2
Veraseal® 2 Beliiftete Ganzgesichtsmaske
Masque facial intégral ventilé Veraseal® 2
Veraseal® 2, maschera ventilata integrale

Aukollinen Veraseal® 2 -kokokasvomaski

Veraseal, 2 4 [H #1810 22

Veraseal® 2 X FLSTE 7V 7 24 A~v R 7

Veraseal® 2 Havalandirmali Tam Ytz Maske

[TonHonmueBas BeHTUIMpYyeMas MacKa Veraseal® 2

These instructions contain the following
languages:
English, Spanish, German, French, Italian, Finnish,
Chinese, Japanese, Turkish, 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
90143 Rev. B 2021-06 www.sleepnetmasks.com
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» He nepersiruBaiiTe peMHH CUCTEMBI (PUKCAIUH Ha TOJIOBe. [IpH3HAKH IEpeTsATHBAaHUS BKIIIOYAIOT:
HOBBIIICHHOE TOKPACHCHNE, CHHAKH WM HaOyXaHHEe KOXH y KPOMOK Macku. OciiabbTe PeMHH CHCTEMBI
(huKcayy Ha TOJI0BE IS OOJICTYCHHSI CUMIITOMOB.

» HenpaBuibHasi OIrOHKa MACKH MOXET BbI3BAaTh 3HAUMTEIIBHYIO HEIPEHAMEPEHHYIO YTEUKY BO3/yXa.

OBLIAA UHOOPMAILIUA

Cpoxk cityx0bl Macku coctaBisiet 7 queil. [loxanyiicTa, yTHIM3UPYHTE MacKy U IPUHAUISKHOCTH B
COOTBETCTBUH C MECTHBIMH M PETHOHAIBHBIMU IPABIIAMH. JTa MAacKa H BCE ee IPUHANICKHOCTH He COIepiKaT
HaTypaJbHOro KayuykoBoro jarekca. Cormacio EU MDR 2017/745, noxaiyiicra, coo0OmaiTe 0 cepbe3HbIX
MHIUICHTAaX IIPOU3BOJHTEIO H KOMIETEHTHOMY OpraHy rocynapcrsa-aieHa EC.

CAHUTAPHAS OBPABOTKA U YXOJ{
OTa MacKa IpefiHa3HaueHa UCKIIOUUTEIBHO U1 KPATKOBPEMEHHOTO (MaKCUMyM 7 [HEH) HCIIONb30BaHUS
OJIHHIM ITALINEHTOM C TIOCIIeyIomIell yTunu3anueil. B ciydae cHiIbHOTO 3arpsi3HEHUS] MacKa IMOIICKUT
yruim3anuu. CanuTapHas 00padoTKa MAaCKH JIOJDKHA IPOBOAUTHCS €KEAHEBHO WIIM 110 MEpe HEOOXOAUMOCTH
C HCIIOIB30BaHIEM TaMIIOHA, CMOYEHHOTO 70-IPOIEHTHEIM (00.) pacTBOPOM H30IPOIMIOBOTO CIHPTA,
WM TIPOTUPKOH BIIAXKHOM TKaHBIO, CMOYEHHOH MBLIbHBIM pacTBOpoM. [Ipu npoTupke BIakHOH TKaHbIO
HCIIONB3YHTE MATKOE MBLIO. TIIATeNbHO IPOMOIOMUTE U BEICYIINTE Ha BO3MyXe, H30eras MonagaHus psiMoro
COJIHEUHOTO CBETA.

IMPUMEYAHME: I'eneBast momymika, XOTs U SIBISETCS HIETKOBUCTON Ha OILYIIb, IPH HOPMAJIbLHOM

HCIIOJIb30BaHUH HE Oy/ieT OTPhIBAThCS, 1aBaTh yTEUKN U HE OTCOGAMHUTCS OT Macku. Ho u y reneBoit

MOAYIIKK UMeeTcs npenen npounoctd. OHa MOIBEpIKEHA U3HOCY, IOPEe3aM U pa3phlBaM B CIIydae

HENPaBHILHOIO WM HEOCTOPOXKHOTO HCIIOIB30BAHMSI.

TEXHUYECKAS MHOOPMAILIUA
CormpoTHBIeHHE ITOTOKY Bo3ayxa IIpH pacxone 50 i/mun.: 0,07 cM BoxsHOTO cTon6a
ComnpoTtuBiieHne MOTOKy Bosayxa rnpu pacxoze 100 yi/mun.: 0,39 cM BopsHOrO croiba
MEPTBOE ITPOCTPAHCTBO (npu6i.): Manast 155,3 v Cpegusist 181,7 vt Boasmast 196,6 M
Caepx6onbuas 200,6 M
Kitanan antu-acdukcun: Jlaienue B cooduaromemes ¢ armocdepoii monoxenuu: 2,1 ¢M BOIASHOTO cTonda
JlaBrenue B HECOOOIIAIOIIEMCsI ¢ aTMOC(EPOi MONIoKeHUH: 2,28 ¢M BOASHOTO CTOI0a
Pa6ouas Temneparypa: He moxBeprars Macky BoszaeiicTuro Temmeparyp csime 60°C (140°F).

HEPEJI UCTTOJIb3OBAHWEM

»  BbInonHsiiTe 0CMOTP MACKH €KEIHEBHO WIIM IIEPE KaK/IbIM MCIIOIb30BaHNEM. MacKa MOIe)KHUT
3aMeHe B CIIydae MEepPeKPHITHS ¢¢ BEHTHIILMOHHBIX OTBEPCTHH, IOBPEIKICHHS €€ AeTallel Hiln
BBIJICJICHUS TeIIsl U3-3a Pa3pbIBOB MIH IPOKOJIOB.

> BrinonHuTe NPOBEepKy KianaHa aHTH-ac(UKCHU. [Ipu BBIKIIOUCHHOM YCTPOHCTBE JUISl CO3MAaHHs
MOJIOKUTETBHOTO JaBIeHus yOeAuTeCch B TOM, UYTO CTBOPKA KJIallaHa PacHoIoKeHa TaKUM 00pa3oM,
9TO0ObI KOMHATHBIH BO3IyX MOT IIPOXONUTH Yepe3 OOoNbIIoe OTBepcTHe Kiamana (puc. la). Brurrounte
CHCTEMyY; CTBOPKA JIOJKHA 3aKPBIThCS U BO3AYX M3 YCTPOMCTBA JOJKEH MPOXOAUTH Yepe3 MacKy (puc.
1b). Ecmu cTBOpKa HE 3aKpbIBaeTCs HIIM HE 00eCIeunBaeTCs ee HopMaabHas paboTa, 3aMEHHTE MacKy.
He nepexpbiBaiiTe oTBepcTHE KilanaHa aHTH-aCHUKCHU MIIH BEHTHIIALMOHHBIX OTBEPCTHH. YOeauTech B
TOM, YTO KJIallaH He 3a0J0KHPOBAH BBIICICHHAMU H YTO CTBOPKA SBISCTCS CYXOH.

HWHCTPYKIIMHA 110 NOJAI'OHKE MACKH

8. OTcoenuHHUTE OAUH PEMEIIOK C 3aCTEXKKOH THIA «INILyYKa), BEITAIIUB METIIO C IHITYIKOID) U3
OBICTPOCHEMHOTO (hUKCATOpa, HAJACHBTE PEMEIIKH CHCTEMbI (PUKCALIMU Ha I'OJI0BE ITOBEPX TOJIOBBI U
OTLICHTPUPYIiTEe MacKy Ha juie (puc. 2).

9. Bo3bMHTE OTCOEIMHEHHBINH PEMEIIOK C «JIHITYYKOiD) U MPOIYCTHTE HETIIO C «JIHIyYKOi» 00paTHO yepes
KPIOK OBICTpOCHEMHOTO (hukcaropa (puc. 3).

10. Y6emurech B TOM, YTO PEMEIIKH CHCTEMBI (PUKCAIINH Ha TOJIOBE MAPAJUICNIBHEL, a cCaMa CHCTeMa
MOJIHOCTBIO PACTAHYTA U IIOTHO MPWJIETAET K 3aThUIKY (puc. 4).

11. Otperynupyiite HIKHIE PEMENIKU CHCTEMbI (DHKCALMN HA TOJIO0BE IIPH IIOMOIIH S3BIYKOB C
«mmy4Koit». [Tocie 3aTsHkkn yoeauTech B BOSMOXKHOCTH CBOOOJHOTO MEPEMEIICHHS COCIMHUTEIBHOTO
ycrpoiicta Active Headgear Connector™. (puc. 5).

12. Otperynupyiite BepXHUE PEMEIIKH CHCTEMbl (PUKCALIMH HA TOJIOBE MPH [TOMOIIH SI3BIYKOB C «IUITYIKOID»
(puc. 6).

INPUMEYAHME: HE nepersrusaiite cuctemy ¢uxcarmu Ha ronose. Coennnenue Flexible Spacebar ne

JIOJDKHO KacaTbes J0a (puc. 6a).

13. Otperynupyiite HIKHHE PEMELIKN CUCTEMBbI (PUKCALMK Ha TOJIOBE TaK, YTOOBI 00ECIICUHTh YIOOHYIO
MOCAJKy MACKH Ha JIUIE NallHeHTa.

TIPUMEYAHMUE: /{5151 10CTHXSHUS ONTHMAJIbHOM repMeTH3aLuK ¥ y1o0CTBa MacKa JJOJKHA [IPUJIeraTh

IJIOTHO, HO HE TYTO. JIJIs peryIupoBKU HATSDKEHUS] OTCOCAUHUTE PEMEILKH C «JIUITYyYKaMU», yBEIHUbTE UIH

YMEHBIIIHTE HATSDKEHHUE PEMEIIKOB M CHOBA IIPUCOCANHUTE (JTHITYUKID).

14. TMoncoenuuute TpyOKy Macku B cOope K TpyOKe yCTpOHCTBa VISl TOJICPIKAHUS TTOJIOKUTEIBHOTO
JIABJICHUS B ABIXaTEIBHBIX ITyTAX U BKIIOUYHTE YCTPOHCTBO IS CO3AAHHS MPENIHUCAHHOTO 3HAUCHUS
nasienus (puc. 7).

Veraseal® siBisieTcst 3aperncTpUpOBaHHOI TOPrOBOil MapKoii kopropatuu Sleepnet.
0123 TMocerute Ham Be6-caiiT: www.sleepnetmasks.com.
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Hacrosiiiee usaenve He JODKHO NPUMEHSTHCS MAMEHTaMH, CTPA/IAIOIIMMU TOIIHOTOM, PBOTOM, IPUHUMAIOLIUMHU

\ A4

>

Hacrosmuii npoayKT H3roTaBiIuBaeTcst 6e3 IPUMEHEHHS! HaTypaIbHOIO KaydyKOBOTO JIATEeKCa.
Kanan juist BEIIBIXaHUS BO3yXa BCTPOEH B 9Ty MAcKy, IO3TOMY HPHMEHEHHE OTAEIbHOIO COSIHHECHHS
JULSL BEIIBIXAHUS He TpeOyeTcs.
B koHCTpyKIIMM MacKy NpeyCMOTPEH KJIalaH JUlsl 3aIlUThl OT YAyllbs, COCOOCTBYIOIIUIA COKPAIEHUIO
KOJIIECTBA MOBTOPHO BIBIXa€MOT'0 BO3yXa B CIydae HAPyIICHUS HOPMAIBHOU paboThl yCTPOUCTBA s
CO3/1aHHsl OJIOKHUTENBEHOTO JaBJIEHUSL.
VYb6enurech B HCIIONB30BAHUI MACKH COOTBETCTBYIOILIETO pa3Mepa.

I[MPOTUBOIIOKA3ZAHUE

PeLeNTypHBIH Ipenapar, CIIoCOOHbI BBI3BAaTh PBOTY, @ TAKXKE HE CIIOCOOHBIMU CAMOCTOSITENILHO CHATH MAcKy.
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BHUMAHUWE
DenepanbHoe 3akoHOaTenbCTBO CIIIA orpaHHYnBaeT Mpogaxy TOr0 yCTPOUCTBA, pa3pelas ero
IPOJIaXKy TOJIBKO BpayaMU MM 110 IPEANHCAHUIO Bpaya.
He nonseprars Macky Bo3zzeiictButo Temneparyp coiiie 60°C (140°F).
Macka npennaznauena MCKJIFOUMTEJIBHO JIJIA UCITOJIB3OBAHUSA OJITHUM ITALIMEHTOM.
Oma mpegHa3sHaYeHa A1 KpaTKOBPEMEHHOTO IOIb30BaHus (He Oonee 7 qHEH) U HE TOJDKHA
HCIIOJIB30BaThCsl HECKOJIIBKUMH JIF0ibMH. He cTepuim3oBath U He 1e3MH(PHUINPOBATS.
Ecnu manpeHT HCHonb3yeT Kakue-IH00 MmpenapaTsl WIH yCTPOHCTBA I yIadeHHs ITyO0KHX
BBIJICJICHUH, IIEPEJl UCIIOIb30BAaHUEM MACKH POKOHCYIETHPOBATHCS C JICUALIUM BPAIoOM.
OCTOPOXHO
Hacrosiimast Macka HEIPUroaHa JUIsl UCKYCCTBEHHOM BEHTIIIALIMY JITKHAX B CHCTEMaX JKH3HEOOeCIIeUeHHsL.
Koneno u knanas s 3aIIUTHL OT yAyIIbsl BBIIOTHSIOT KOHKPETHbIE (QYHKIHM O€30aCHOCTH.
[TprMeHeHe MacKH ¢ TIOBPEXKACHHBIM KIIAIaHOM 3arpelnaercs. B ciydae nospexaenus, redopmanun
WIIH pa3pbiBa KJIAaHa MacKy cJeayeT BHIOPOCHUTS.
IIpu HanMuMy y ManueHTa AbIXaTeNbHOIl HEeIOCTAaTOYHOCTH HOLICHHE MACKH CIIETyeT OrPaHHIHUTh
TOJIbKO nepuoaom npoBeieHUs TepaTtu.
ITpy HU3KUX 3HAYCHUSX JABICHUS PACXOX Yepe3 KaHANIbI Ul BEIIBIXAHUS MOKET OBITH HEIOCTATOUHBIM
JUIsL yIQJICHHs] BCETO BBIIBIXaEMOT0 rasa u3 TpyOoku. Bo3aMoxkHO yacTH4YHOE 0OpaTHOE BJIbIXaHHUE.
Macky ciemyeT HCIOIb30BaTh IPH MUHAMATEHOM 3HAUCHHUH JABICHHUS 3 CM BOSHOTO CTOJIOA MM BBIIIE.
He niepexpbIBaTh 1 He NBITATHCS 3arePMETH3HUPOBATh BEHTHIILIMOHHBIC OTBEPCTHS WIIH KIIAIlaH JUls
3AIUTHI OT YAyLIbsl. BeHTHIIIHOHHBIC OTBEPCTHS 00€CIIEUNBAIOT IIOCTOSHHEIN MOTOK BO3AyXa U3 MACKU.
Macky ciexyeT HCHOIb30BaTh TOJBKO MPH BKIIOYEHHOM H HCIIPABHO pabOTAIOMIEM YCTPOICTBE s
HOIeP KAHHS TTONOKUTEIBHOTO JABICHUS B IbIXATENbHBIX My TX. [10SICHEHNS K TEKCTY € 3aTOIOBKOM
«OcropoxHoy»: Korma ycTpoiicTBO uIs OUIepIKaHYs ITOJIOKHUTEIBHOTO IABICHHS B IBIXATENIBHBIX My TIX
BKJIIOYCHO H HCIIPAaBHO PabOTaeT, CBEXKMII BO3LyX U3 YCTPOHCTBA BHITATKUBACT BBIIBIXAEMBIH BO3IYX
4yepe3 BeHTWIALMOHHBIE OTBEPCTHS MacKH. Eciu ycTpoicTBO UIs OAep KaHHs TOJIOKHTEIBHOTO
JIABJICHUS B JIBIXATEIbHBIX Iy TSIX HE pabOTAeT, BO3MOKHO IIOBTOPHOE BJbIXAHHE BHIIBIXAaEMOTO BO3IyXa.
[ToBTOpHOE BIIBIXaHUE BBIIBIXAEMOTO BO3AyXa MOKET B HEKOTOPBIX CITyJasX BBI3BAaTh YAyHIbE. JTO
MPEAYIPEKICHHE OTHOCHTCS K OOJBIIMHCTBY prOopoB 1 Macok uist CUITATI-teparnuu.
ITpu ucnonbp3oBaHuy Kuciaopona BMecte ¢ Mackoit nus CUITAII-Tepanuy He0OXOOUMO IPEeKpamarh
rojilauy Kuciaopozaa npu Beikiatodennu npudopa CUITAIL TTosicHeHUs K TEKCTY C 3aroJ0BKOM
«OctoposkHo»: Eciu He OTKIIIOYNTD I0Aady KHCIOPOAA IIPHU BEIKIIOUYCHHOM IIPHOOpe st
CUITATI-Tepanuu, To KHCIOPOJ, MOJAABAEMBIH 110 TPYOKe yCTPOHCTBA, MOXKET CKAIIMBAThCSI B KOPITyCe
npudopa mist CUITATI-repanuu. Ckorienue kuciopoaa B kopiyce npudopa juiss CUITATT-Tepanun
CO3/1a€T ONACHOCTH 110XKapa.
[Tpu dpuKcHpOBaHHOM pacxo/e AOMOIHUTENBHO MOJaBAEMOT0 KHCIOPOAa KOHIIEHTPAIHS BABIXaeMOTO
KHCIIOPOJa MOXKET BapbUPOBATHECS B 3aBUCHMOCTH OT HACTPOCK JABJICHYS, IBIXaHHS ITAlUCHTa
pacxoza yTeuKH.
ITpu nonade KUCIOpoza 3apenaeTcs KypeHHe WX UCIIOIb30BaHNE OTKPBITOTO IUIAMEHH, TAKOTO KaK CBEUH.
OTa Macka He IpelHa3HaueHa 1J1 HCIOIb30BaHuUs MallMeHTaMH 6e3 CIIOHTAHHOH aKTHBHOCTU
JIBIXATeIbHOTO LIEHTPa. DTa MacKka He JODKHA UCHOIb30BaThCs HEKOHTAKTHBIMH ITAIIUCHTAMH,
MALMEHTaMH C IPUTYIUICHHON peaKiiueil uin 6e3 CO3HaHMs, a TAKXKE HECIIOCOOHBIMU CAMOCTOSATEIIBHO
CHATH MacKy. JTa Macka IIPOTHBOIIOKA3aHa IS HCIIOIB30BAaHUS JTHUIAMHU CO CIICAYIOMIUMU
3a00JIeBaHUSIMU: HapyLIeHHe QYHKIMN KapAHaIbHOIrO CUHKTEpa, MOBBIICHHBIH pedIioke,
HapyLICHHBIH KalIIeBbIH pedIekc U rpbhKa MUIIEBOAHOTO OTBEPCTHS JHadparMbl.
000 Bcex ciTydasx HEOOBITHOTO pa3apa)KeHUs KOXKH, JUCKOM(OpTa B IPyIHOH KIIETKe, 3aTPYAHEHHOTO
JIBIXQHHs, B3AyTH )KHBOTA, OONel B 00J1aCTH JKMBOTA, PBOTHI HJIM METEOPH3Ma U3-3a IIPOIVIATHIBAEMOTO
BO3/lyXa, WM CHILHOM TOJIOBHOM 00N, NCHIBITBIBAEMON ITAIIMEHTOM BO BPEMsI HII HEIIOCPECTBEHHO
cpasy HOCIIe UCIONIb30BaHMUs, CICAYeT HEMEITICHHO COO0IaTh MEAUIIMHCKOMY PaOOTHHKY.
[TpuMeHeHe MaCKU MOXXET BBI3BaTh OOJIE3HCHHBIE OLIYIIECHHS 3y0OB, TECCH MM YeIIOCTeH NiIH
YXyAIIEHHE CyLIEeCTBYIOINX CTOMATOJIOrMUeCKUX 3a0oaeBanuil. I1pyu BOSHUKHOBEHUH 3THX CHMIITOMOB
IIPOKOHCYIBTUPYHTECH C TEPAIleBTOM HIIA CTOMATOIOTOM.
[IpoKOHCYIBTUPYHTECH C TEPANEBTOM, €CIIU MALMEHT UCIIBITHIBACT JTIO0BIC U3 CIIEAYIOIIMX CUMIITOMOB
IIPH UCIIONIb30BaHUH MACKH: CyXOCTb B IMIa3aX, 00Jb B IVIa3ax, NIa3Hble NHGEKIUN WA Pa3MBITOS
3penne. Ecim cHMITOMBI COXPaHSIOTCS, TIPOKOHCYIIBTUPYHTECH C O(TaTbMOIOTOM.

Veraseal 2 Vented Mask

1
2
3
4
5
6.
7

Flexible Spacebar™
Mask Shell with vent holes
Airgel’ Cushion

. Active Headgear Connector
. Elbow Assembly with AAV

Oxygen port
Quick Release Hook

Mascara con orificios de ventilacion
Veraseal® 2
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. Barra Spacebar™ flexible

Carcasa de la méscara con orificios
de ventilacion

Almohadilla de Airgel”

Conector del casco

Codo con vélvula antiasfixia
Puerto de oxigeno

Mecanismo de liberacién rdpida

Veraseal® 2 Beliiftete Maske
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. Flexible Spacebar™ (Stabilisator)

Maskenschale mit

Entliiftungslochern
Airgel” Kissen

Kopfgurt-Befestigungsvorrichtung
Drehwinkel mit AAV
Sauerstoffanschluss

. Schnellverschluss

Masque ventilé Veraseal 2

—_

W [ 8]

~N

. Barre d’espacement Flexible

Spacebar™

. Coque du masque avec orifices de

ventilation

. Coussinet Airgel”
. Raccord de harnais actif
. Coude avec valve anti-asphyxie

(AAV)

. Connecteur d’oxygeéne
. Attache rapide

Maschera ventilata Veraseal® 2

1. Flexible Spacebar™

2. Conchiglia della maschera con
fori di ventilazione

3. Cuscinetto in Airgel”

4. Connettore attivo della cuffia

5. Gruppo a gomito con AAV
(valvola anti-asfissia)

6. Ingresso ossigeno

7. Aggancio con apertura rapida

Aukollinen Veraseal® 2 -maski
Flexible Spacebar™

Maskin kuori ja tuuletusaukot
Airgel-geelityyny

Active Headgear Connector
Kulmakappale ja
asfyksianestoventtiili
Happiportti
Pikakiinnityskoukku
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Veraseal® 2 "< I &

1. i1 Spacebar™

2. 38 AL T B 5T

3. Airgel” S

4. Active Headgear Connector
5.4 AAV MR
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Veraseal 2 Havalandirmali Maske
1. Flexible Spacebar™
(Esnek Aralik Cubugu)
2. Havalandirma delikli Maske Kabugu
3. Airgel” Yastik
4. Active Headgear Connector
(Aktif Baghk Baglayici)
5. AAV’li Dirsek Diizenegi
6. Oksijen portu
7. Kolay Cikarilan Kanca

Bentunmupyemas macka Veraseal® 2

. Coepmnenne Flexible Spacebar™

2. Koprryc Mackut ¢ BEHTUIALMOHHBIMI
OTBEpPCTUAMU

IToxymka n3 matepuana Airgel®

. Coennnenne Active Headgear
Connector

Korneno ¢ xrananom aHTU-aC(HUKCHI
CoenuHenme 1S TIOla4M KUCTOPOfia

. BeictpocbeMHblit pukcaTop
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VENT HOLE PRESSURE/FLOW CHARACTERISTICS (Approx.)
CARACTERISTICAS DE PRESION/CAUDAL DE LOS ORIFICIOS DE VENTILACION (aprox.)
ENTLUFTUNGSLOCHDRUCK / FLIESSVERHALTEN (ungefihr)
CARACTERISTIQUES DE PRESSION/DEBIT DES ORIFICES DE VENTILATION (environ)
CARATTERISTICHE PRESSIONE/FLUSSO FORO DI AERAZIONE (approssimate)
TUULETUSAUKON PAINE- JA VIRTAUSOMINAISUUDET (likimaériiset)
AR/ e GEARUED

WAL 2 B S/ 7 0 — R GEAUED
HAVALANDIRMA DELiGI BASINC/DEBI OZELLIKLERI (Yaklasik )

XAPAKTEPUCTUKU JABJIIEHUS/PACXOAA B BEHTUJISILIMOHHBIX OTBEPCTUAX
(npubAU3UTETBHBIE)
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Pressure (cm H20)

Vent Flow (L/min)
Caudal de ventilacion a través de los orificios (1/min)
Entlaftungsrate (L/min)
Débit de ventilation (L/min)
Flusso aerazione (I/min)
Virtaus tuuletusaukoissa (L/min)
AR (L/min)
Ry b 7o— (L/4)
Havalandirma Debisi(L/dk.)
Pacxoy BeHTH/IAIIMOHHOTO BO3/iyXa (/1/MMH.)

Mask Pressure (cm H,0)
Presion de la mascara (cm H,0)
Maskendruck (cm H,0)
Pression dans le masque (cm H,0)
Pressione maschera (cm H,0)
Maskin paine (cm H,0)
MEET) (em H,0)
¥ A 2 173 (em H,0)

Maske Basinci (cm H,0)
[aBrnenne B Macke (CM BOJISIHOTO cTONGA)

» Maske diizgiin sekilde takilmadiginda, belirgin derecede istenmeyen sizintt meydana gelebilir.
GENEL BILGILER
Maskenin kullanim émrii 7 giindiir. Liitfen maskeyi ve aksesuarlar1 yerel ve bolgesel kilavuzlara uygun olarak
atin. Bu maske ve aksesuarlarinin higbiri dogal kauguk lateks igermez. EU MDR 2017/745 uyarinca, liitfen
ciddi olaylar1 iireticiye ve AB Uye Devleti yetkili makamina bildirin.
TEMIiZLEME VE BAKIM
Bu maske tek kullanimliktir ve sadece kisa siireligine (maksimum 7 giin) tek bir hastada kullanima yoneliktir.
Cok kirlenmesi durumunda, maske atilmalidir. Maske giinliik olarak veya gerektiginde %70 h/h izopropil
alkollii mendil kullanarak veya nemli sabunlu bez ile silerek temizlenebilir. Nemli bez kullanirken hafif sabun
kullamn. Tyice durulayimn ve dogrudan giines 1s131na maruz birakmadan havayla kurumaya birakin.
NOT: Dokunuldugunda yumusak bir his vermesine ragmen, jel yastik normal kullanim sirasinda yirtilmaz,
sizint1 yapmaz veya maskeden ayrilmaz. Jel yastik imha edilemez degildir. Yanlhs kullanim veya koti
kullanima maruz kaldiginda yirtilir, parcalanir ve sokilir.
TEKNIK BILGILER
50 L/dk.’da hava akigma direng: 0,07 cm H,0O
100 L/dk.’da hava akisina direng: 0,39 cm H ,0
OLU ALAN (yaklasik): Kiigiik 155,3 ml Orta 181,7 ml Biiyiik 196,6 ml Battal Boy 200,6 ml
Asfiksi Onleyici valf: Atmosfer basincma agik basing: 2,1 cm H,0
Atmosfer basincina kapali basing: 2,28 cm H,0
Calisma Sicakligi: Maskeyi 140°F (60°C) tizeri sicakliklara maruz birakmayin.
KULLANMADAN ONCE
» Maskeyi giinliik olarak veya her kullanimdan 6nce kontrol edin. Havalandirma delikleri tikanmus,
pargalar1 hasar gormiis veya yirtik veya deliklerden dolay: jel agiga ¢ikmigsa maskeyi degistirin.
> Asfiksi 6nleyici valfini kontrol edin. Pozitif basing cihazi kapali durumdayken, valf dagilma plakasinin,
odadaki havanin valfin genis agikligindan akabilecegi sekilde konumlandirildigindan emin olun (Sekil
la). Sistemi a¢in; dagilma plakasi kapali olmali ve sistem havasi maskeden akmalidir (Sekil 1b).
Dagilma plakasi kapanmiyor veya diizgiin ¢alismiyorsa, maskeyi degistirin. Asfiksi dnleyici valfinin
veya havalandirma deliklerinin tizerindeki agikligi engellemeyin. Valfin salgilar nedeniyle
tikanmadigindan ve dagilma plakasinin kuru oldugundan emin olun.
MASKE TAKMA TALIMATLARI
1. Velcro halkasini kolay ¢ikarilan kancadan kaydirip ¢ikararak Velcro® kayisi ¢ikarin, bagligi hastanin
basina gecirin ve maskeyi hastanin yiiziine ortalayin (Sekil 2).
2. Cikarilan Velcro® kayisi bulun ve Velcro halkasini kolay ¢ikarilan kancaya geri takin (Sekil 3).
3. Bagslik kayislarinin paralel oldugundan ve bagligin basin arkasinda tamamen uzatilmis ve diiz
oldugundan emin olun (Sekil 4).
4. Velcro® seritlerini kullanarak alt baslik kayislarini ayarlaym. Siktiktan sonra, Active Headgear
Connector™’1n serbest¢e hareket edebildiginden emin olun. (Sekil 5).
5. Velcro® seritlerini kullanarak tist bashk kayislarini ayarlayn (Sekil 6).
NOT: Baslik kayislarini agir1 SIKMAYIN. Esnek Mesafe Cubugu hastanin alnina degmemelldlr (Sekil 6a).
6. Maskenin alt kisminin hastanin yiiziine rahat bir sekilde oturdugundan emin olmak ig¢in alt baslik
kayislarini ayarlayn.
NOT: Optimum oturma ve konfor i¢in, maske tam oturmali ancak siki olmamalidir. Velcro kayislari
cikararak, kayislari sikarak veya gevseterek ve Velcro’yu tekrar takarak gerilimi ayarlayin.
7. Maske boru diizenegini pozitif hava yolu basing cihazinin borusuna baglayin ve cihazi agarak belirtilen
basinca getirin (Sekil 7).

Velcro®, Velcro Industries B.V. nin tescilli ticari markasidir.
0123 Veraseal®, Sleepnet Corporation’n ticari markasidir.

Web sitemiz olan www.sleepnetmasks.com’u ziyaret edin.

TTOJIHOJIMIIEBASI BEHTUJIMPYEMASI MACKA VERASEAL® 2 PYCCKUI
Kommuiekt nocraBku: Bentunupyemas macka Veraseal 2 ¢ cuctemMoii (puKcaruu Ha rojioBe :

Caenano B CIIA u3 uzrorosieHHsix B CILA 1 uMnopTHbIX aeTanen
OTIIyCcKaTh TOJIBKO IO PELENTY
HUCIOJIb30BAHUWE 1O HABHAYEHUIO
TonuonuueBas BeHTUIUpyemasi Macka Veraseal® 2 mpezacTapiseT co00i OTHOPA30BYIO MACKY,
NpeJHa3HAYCHHYIO JUISl HCTIONB30BAHMS C arapataMy Uil OJIep)KaHHsl TTOJIOKUTEIBHOTO JaBIICHNS B
JIBIXaTeNbHBIX My TsX, Takumu Kak CUTTATT unu BUITATI, paGoTaromumu npu TaBIeHUH 3 CM BOISHOTO CTOI0A
1 BbIIIe. Macka MOKET HCIIOIb30BaThCsl VISl B3POCIIBIX MAI[MEHTOB (BecoM Ooiee 30 Kr), KOTOPBIM Ha3HAYCHO
JICYEHUE METO/IOM CO3/IaHMS TIOJIOKUTEIIBHOTO JIABJICHHS B JIBIXAaTEIbHBIX MyTAX. JTa Macka MpeHa3HaYeHa
st KPATKOBPEMEHHOI'O (makcumym 7 nueit) ICTIOJIB3OBAHUS OJHVM ITAITUEHTOM B ycnoBusix
OOJIHUIIBI MM MEJUIIMHCKOTO YUPEIKICHHUSI.

IIPUMEYAHUA
> B xonctpykuuu Macku He npumenstiorest [IBX, IDT'® umu ¢ranarel. Tlpu nanuuuu y nauuenta
JIFOBOMU peaknnu Ha JII0OYI0 9acTh KOHCTPYKIUH MAaCKH IPEKPATHTh €€ UCIIONB30BaHHE.
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TURKCE VERASEAL® 2 HAVALANDIRMALI TAM YUZ MASKE
I¢indekiler: Veraseal 2 baslikli Havalandirmali Maske
A ABD’de iiretilen ve ithal edilen parcalar
Sadece Rx
KULLANIM AMACI

Veraseal” 2 Havalandirmali Tam Yiiz Maske, 3 cm H,O ve iizerinde galisan CPAP veya iki seviyeli gibi pozitif
hava yolu basinci cihazlar ile birlikte kullanima yonelik tek kullanimlik bir maskedir. Maske, pozitif solunum
yolu basincr tedavisi regete edilen yetiskin hastalarda (>30 kg) kullanima yoneliktir. Maske, hastanede veya
saglk kurulusu ortaminda TEK HASTADA KISA SURELI KULLANIMA (maksimum 7 giin) yoneliktir.
NOTLAR

» Maske sistemi PVC, DEHP veya ftalat igermez. Hasta maske sisteminin herhangi bir pargasina karsi
HERHANGI BIR reaksiyon gésterirse, kullanmay1 birakin.
Bu iiriin, dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir.
Ayr1 bir soluk verme portu gerekmemesi i¢in, bu maskeye bir soluk verme portu ilave edilmistir.
Bu maskede pozitif basing cihazinin diizgiin ¢alismamasi durumunda disar1 verilen havanin yeniden
solunmasini azaltmaya yardimei olmak i¢in asfiksi onleyici valf bulunmaktadir.
Maskenin dogru boyutta oldugundan emin olun.

KONTRENDIKASYON
Hastada bulant1 veya kusma varsa, kusmaya neden olabilecek bir receteli ilag kullaniyorsa veya maskeyi kendi
basina ¢gikaramiyorsa bu iirtin kullanilmamalidir.
IKAZLAR

» ABD’de, Federal Yasa bu cihazin bir doktor tarafindan veya regetesi ile satilmasina izin vermektedir.

» Maskeyi 140°F (60°C) tizeri sicakliklara maruz birakmayin.

» Maske, sadece TEK HASTADA KULLANIMA yo6neliktir. Kisa siireli (en fazla 7 giin) kullanima

>
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yoneliktir ve birden fazla kiside kullanilmamalidir. Sterilize veya dezenfekte etmeyin.

Hasta derin sekresyonlar atlatmak i¢in herhangi bir ilag veya cihaz kullaniyorsa, maskeyi kullanmadan

once uzman bir doktora danigin.

UYARILAR

Bu maske, yasam destek ventilasyonu saglamaya uygun degildir.

Dirsek ve asfiksi onleyici valf diizenegi 6zel emniyet fonksiyonlarma sahiptir. Valfin hasar gérmesi

durumunda maske kullanilmamalidir. Valfin hasar gérmesi, seklinin bozulmasi veya yirtilmasi

durumunda maske atilmalidir.

Hastada solunum yetmezIligi varsa, bu maske SADECE tedavi verilirken takilmalidir.

Diisiik basinglarda, soluk verme portlarindaki akis, disar1 verilen gazin tamaminin borudan ¢ikarilmasina

yetmeyebilir. Bir miktar yeniden soluma meydana gelebilir.

Bu maskeyi sadece 3 cm H,O veya iizeri referans basinct ile birlikte kullani.

Havalandirma deliklerini veya asfiksi onleyici valfi ttkamayin veya kapatmaya caligmayn.

Havalandirma delikleri, maskeden disar siirekli hava akisi1 saglar.

Pozitif solunum yolu basinci cihazi agik degilse veya diizgiin ¢aligmiyorsa maske kullanilmamalidir.

Ikaz agiklamasi: Pozitif solunum yolu basinci cihazi agik oldugunda ve diizgiin sekilde calistiginda,

cihazdan ¢ikan yeni hava, disar1 verilen havayr maskenin havalandirma deliklerinden nefesle ¢ikarir.

Pozitif solunum yolu basinci cihazi ¢aligmadiginda, nefesle digar1 verilen hava tekrar solunabilir. Disar1

verilen havanin tekrar solunmasi bazi durumlarda bogulmaya yol agabilir. Bu ikaz, gogu CPAP makine

ve maske modeli i¢in gecerlidir.

> Bu CPAP maske ile birlikte oksijen kullaniltyorsa, CPAP makine ¢alismadigi zaman oksijen akis1
kapatilmalidir. Ikaz agiklamasi: CPAP cihazi kapali ve oksijen akisi acik birakilmis oldugunda, cihaz
borusuna verilen oksijen CPAP makinenin ¢evresinde birikebilir. CPAP makinenin ¢evresinde biriken
oksijen yangin riski meydana getirebilir.

» Sabit bir tamamlayic1 oksijen akis hizinda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlari, hastanin

solunumu ve sizintt oranina bagli olarak degisiklik gosterecektir.

Oksijen kullanirken mum gibi agik alevler kullanilmamalidir ve sigara i¢ilmemelidir.

Bu maske, kendiliginden solunum diirtiisii olmayan hastalara yonelik degildir. Bu maske isbirligi

yapmayan, zihinsel olarak donuklagmis, yanit vermeyen veya maskeyi ¢ikaramayan hastalarda

kullanilmamalidir. Bu maske asagidaki kosullarin goriildiigii kisiler igin uygun olmayabilir: Kardiyak
sfinkter fonksiyon bozuklugu, asir1 refli, bozulmus 6ksiiriik refleksi ve hiatus hernisi.

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

» Maske kullanim dis, dis eti veya ¢ene agrisina yol agabilir ya da mevcut dis sorununu kétiilestirebilir.
Semptomlarin meydana gelmesi durumunda bir doktora veya dis¢iye danigin.

» Hastanin maskeyi kullanirken agagidaki semptomlardan herhangi birini yasamasi durumunda bir doktora
danisin: Gozlerde kuruma, goz agrisi, goz enfeksiyonlar: veya bulanik gérme. Semptomlar gegmezse bir
26z doktoruna danisin.

» Baslik kayislarini asir1 sikmayin. Asirt stkma belirtileri arasinda maske koselerinin etrafinda asir
kizariklik, agr1 veya cilt kabarikligi vardir. Semptomlari hafifletmek igin baglik kayislarini gevsetin.
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VERASEAL® 2 FULL FACE VENTED MASK

Contents: Veraseal 2 Vented Mask with headgear
Made in the U.S.A. of U.S. and imported parts C}
Rx only
INTENDED USE
The Veraseal®” 2 Full Face Vented Mask is a disposable mask intended to be used with positive airway pressure
devices, such as CPAP or bi-level, operating at or above 3 cm H,O. The mask is to be used on adult patients
(>30kg) for whom positive airway pressure therapy has been prescribed. The mask is intended for SHORT
TERM SINGLE PATIENT USE (maximum of 7 days) in the hospital or institutional environment.
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.
An exhalation port is built into this mask so a separate exhalation port is not required.
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.
CONTRAINDICTION
This product should not be used if the patient is experiencing nausea, vomiting, taking a prescription drug that
may cause vomiting, or if they are unable to remove the mask on their own.
CAUTIONS

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.

Y YVYY
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WARNINGS

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.

At low pressures, the flow through the exhalation ports may be inadequate to clear all exhaled gas from

the tubing. Some rebreathing may occur.

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

Do not block or try to seal the vent holes or anti-asphyxia valve. The vent holes allow a continuous
flow of air out of the mask.

The mask should not be used unless the positive airway pressure device is turned on and operating

properly. Explanation of the warning: When the positive airway pressure device is turned on and

functioning properly, new air from the device flushes the exhaled air out through the mask’s vent holes.

When the positive airway pressure device is not operating, exhaled air may be rebreathed. Rebreathing

of exhaled air can, in some circumstances, lead to suffocation. This warning applies to most models of

CPAP machines and masks.

» 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.

» Ata 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.

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.
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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,0O
Resistance to air flow at 100 L/min: 0.39 cm H (6]
DEAD SPACE (approx.): Small 155.3 ml Medlum 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 vent holes are blocked, if parts are
damaged, or if gel is exposed due to tears or punctures.

» Check the anti-asphyxia valve. With the positive pressure device turned off, verify that the valve flapper is
positioned so that room air can flow through the large opening in the valve (Figure 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.
92 Veraseal® is a trademark of Sleepnet Corporation.

Visit our website at www.sleepnetmasks.com.

ESPANOL MASCARA FACIAL COMPLETA CON ORIFICIOS DE VENTILACION VERASEAL® 2
Contenido: Mascara con orificios de ventilacion Veraseal 2 con casco
A Fabricada en EE. UU. con piezas de EE. UU. y piezas importadas.
Unicamente con receta
_USO PREVISTO
La maéscara facial completa con ventilacion Veraseal® 2 es una mascara desechable pensada para su uso con
dispositivos de presion de aire positiva en las vias respiratorias, como en terapias de presion positiva continua
en las vias respiratorias (CPAP) o en terapias de doble nivel de presion, que funcionen a 3 cm H,O o més. La
mascara esta pensada para su uso en pacientes adultos (de mas de 30 kg) para los que se haya prescrito una
terapia de presion de aire positiva en las vias respiratorias. La mascara esta disefiada para el USO EN UN
SOLO PACIENTE A CORTO PLAZO (maximo de 7 dias) 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 incorpora un puerto de espiracion, por lo que no es necesario instalar uno 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.
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» Compruebe que el tamafo de la mascara sea el adecuado.
CONTRAINDICACIONES
Este producto no se debe utilizar si el paciente experimenta nauseas, tiene vomitos, estd tomando algun
medicamento que pueda provocar vomitos o si no puede quitarse la mascara por si solo.
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

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

» El conjunto del codo y la valvula antiasfixia cuentan con funciones de seguridad especificas. No se debe
utilizar la mascara si la valvula esta dafiada. 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.

> A presiones bajas, el flujo que pasa por los puertos de espiracion puede ser inadecuado para limpiar
todo el gas espirado de los tubos. Puede que se produzca reinspiracion.

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

» No bloquee ni intente sellar los orificios de ventilacion ni la valvula antiasfixia. Los orificios de
ventilacion permiten que el aire salga continuamente de la mascara.

» La mascara no se debe utilizar a menos que el dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias

esté encendido y funcionando correctamente. Explicacion de la advertencia: cuando el dispositivo de
presion positiva en las vias respiratorias esta encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo que
proviene del dispositivo expulsa el aire espirado a través de los orificios de la mascara. Cuando el
dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias no funciona, puede volver a aspirarse el aire
espirado. La aspiracion del aire espirado puede llevar, en algunos casos, a la asfixia. Esta advertencia se
aplica a la mayoria de los modelos de las maquinas y mascaras de CPAP.

> 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.

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 oftalmélogo 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.
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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 méascara 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 hiimedo, 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.): Pequena 155,3 ml Mediana 181,7 ml Grande 196,6 ml
Extragrande 200,6 ml
Vilvula antiasfixia: presion abierta a la atmésfera, 2,1 cm H,0
Presion cerrada a la atmosfera, 2,28 cm H,0
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 los orificios de ventilacion
estan bloqueados, si alguna pieza esta daflada o si 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. Asegurese 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, aseglirese
de que el conector Active Headgear ConnectorTM 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 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 7).

Velero® es una marca registrada de Velero Industries B.V.

e Veraseal® es una marca comercial de Sleepnet Corporation.

Visite nuestro sitio Web en www.sleepnetmasks.com.

DEUTSCH VERASEAL® 2 BELUFTETE GANZGESICHTSMASKE
Inhalt: Veraseal 2 Beliiftete Maske mit Kopfgurt
A Hergestellt in den USA aus in den USA gefertigten und importierten Teilen
REZEPTPFLICHTIG

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Die beliiftete Veraseal® 2 Ganzgesichtsmaske ist eine Einwegmaske zur Verwendung mit Positivdruck-
beatmungsgeriten, wie CPAP oder Bilevel, die bei mindestens 3 cm Wassersédule arbeiten. Die Maske ist fuir
erwachsene Patienten (> 30 kg) vorgesehen, denen eine Positivdrucktherapie verschrieben wurde. Die Maske
ist zur KURZZEITIGEN EINZELPATIENTENANWENDUNG (hochstens sieben Tage) im Krankenhaus oder
einer Therapieeinrichtung vorgesehen.

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 hat eine integrierte Ausatmungsoffnung, daher ist keine separate Ausatmungsvorrichtung
erforderlich.
Die Maske verfiigt iiber ein Anti-Asphyxieventil, das dazu beitrédgt, ein erneutes Einatmen ausgeatmeter
Luft zu reduzieren, falls das Positivdruckgerit nicht korrekt funktioniert.
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liinalla. Kostean liinan yhteydessd on kéytettdva mietoa pesuainetta. Huuhtele huolellisesti ja anna kuivua
ilmassa suoralta auringonvalolta suojattuna.

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

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

tai késiteltdessa.
TEKNISIA TIETOJA
Vastus 50 L/min ilmanvirtauksella: 0,07 cm H,0O
Vastus 100 L/min ilmanvirtauksella: 0,39 cm H,O
KUOLLUT TILA (likimé&érin): Pieni 155,3 ml Keskikoko 181,7 ml Suuri 196,6 ml XL-koko 200,6 ml
Asfyksianestoventtiili: ilmakehélle avoin paine: 2,1 cm H,0O
Illmakehéltd suljettu paine: 2,28 cm H,0
Kayttolampotila: Ald altista maskia y11 60 °C:een ldmpdtiloille (140 °F).
ENNEN KAYTTOA

» Tarkasta maski péivittdin ja aina ennen kéytt6d. 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 lappé
on sellaisessa asennossa, ettd huoneilma virtaa venttiilin suuren aukon lapi (kuva 1a). Kdynnistd
jérjestelmd. Léapén tulisi sulkeutua ja jarjestelmén ilman tulisi virrata maskin ldpi (kuva 1b). Jollei ldppa
sulkeudu tai toimi asianmukaisesti, vaihda maski uuteen. Ald tuki asfyksianestoventtiilin aukkoa liki
tuuletusaukkoja. Varmista, ettei venttiili ole tukossa eritteistd ja ettd ldppé on kuiva.

MASKIN KIINNITTAMINEN

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

2. Etsi irrotettu Velcro®-tarrahihna ja liu’uta Velcro-silmukka takaisin pikakiinnityskoukun péille (kuva 3).

3. Varmista, ettd padhihnan hihnat ovat samansuuntaisesti ja padhihna on tdysin pidennettyn ja tasaisesti
pédn takana (kuva 4).

4. Séaadi paahihnan alahihnat kdyttden Velcro®-tarranauhakiinnikkeitd. Varmista kiristdmisen jélkeen, ettd
Active Headgear Connector™ liikkuu vapaasti (kuva 5).

5. Saddd pddhihnan yldhihnat kiyttden Velcro®-tarranauhakiinnikkeitd (kuva 6).

HUOMAA: ALA kiristd padhihnoja liikaa. Flexible Spacebar ei saa koskettaa ohimoita (kuva 6a).

6. Siadda 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.

Saada kireyttd irrottamalla Velcro-tarrahihnat ja kiristamalla tai 16ysdamallé niitd sen jdlkeen. Kiinnitd ne

lopuksi uudelleen.

7. Liitd maskin letkukokoonpano ylipainehengityslaitteen letkuihin ja kdanna laite méaarattyyn paineeseen
(kuva 7).

Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekister6ity tavaramerkki.

0123 Veraseal” on Sleepnet Corporationin tavaramerkki.

Vieraile sivustossamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.
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» Stellen Sie sicher, dass die Maske die richtige Grof3e hat.
KONTRAINDIKATION
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.

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 fiir 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

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 beschédigt ist. Falls das Ventil beschadigt, verbogen

oder gerissen ist, sollte die Maske entsorgt werden.

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

Bei einem niedrigen Druck reicht die Durchstromung der Auslassoffnungen eventuell nicht aus, um die

ausgeatmete Luft vollstéindig aus den Schléduchen zu entfernen. Es kann zu einer Riickatmung kommen.

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

Die Entliiftungslocher oder das Anti-Asphyxieventil nicht blockieren oder abdichten. Die

Entliiftungslocher ermoglichen eine kontinuierliche Entliiftungsstromung.

Die Maske darf erst verwendet werden, wenn das Positivdruckbeatmungsgerit eingeschaltet ist und

korrekt funktioniert. Erklarung fiir diese Warnung: Bei eingeschaltetem und ordnungsgemaf

funktionierendem Positivdruckbeatmungsgerit, spiilt neue vom Gerit kommende Frischluft die
ausgeatmete Luft durch die Entliiftungslocher aus der Maske heraus. Bei einem nicht funktionierenden

Positivdruckgerit konnte es zu einer Riickatmung der ausgeatmeten Luft kommen. Ein erneutes

Einatmen ausgeatmeter Luft kann unter gewissen Umstdnden zu Erstickung fiihren. Diese Warnung gilt

fiir die meisten Modelle von CPAP-Maschinen und Masken.

» 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 Gehéduse des CPAP-Gerits ansammeln. Bei Ansammlung von Sauerstoff im Gehéduse
des CPAP-Gerits besteht Feuergefahr.

» Bei einem fest eingestellten Sauerstoffzugabestrom héngt 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 abzunehmen.
Diese Maske konnte fiir Personen mit folgenden Problemen nicht geeignet sein: beeintréchtigte Funktion des
M. sphincter cardiae, sehr starker Reflux, beeintrachtigter Hustenreflex und Zwerchfellbruch.

» Jede Art von ungewohnlicher Hautreizung, von ungewdhnlichem, unangenehmem Brustgefiihl, von
Kurzatmigkeit, Mageniiberdehnung, Unterleibsschmerzen, Aufstoen oder Bldhungen 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 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 Kopfgurtvorrichtung 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 Zubehér unter Einhaltung

der oOrtlichen und regionalen Richtlinien. Diese Maske und ihr Zubehor enthalten keinen Naturkautschuklatex. Melden

Sie geméf} EU-MDR 2017/745 schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller und die zustdndige Behorde

des EU-Mitgliedsstaates.
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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 nicht von der Maske. Das Gelkissen ist jedoch nicht unzerstorbar. Bei Missbrauch oder
falschem Gebrauch kann es zerreiflen.
TECHNISCHE INFORMATIONEN
Luftstromungswiderstand bei 50 L/min: 0,07 cm H,O
Luftstromungswiderstand bei: 100 L/min: 0,39 cm H (0]

TOTRAUMVOLUMEN (ungefihr): Klein 155,3 ml Mlttelgroﬁ 181, ml Grof 196,6 ml Extra Grofy 200,6 ml

Anti-Asphyxieventil: Druck, offen zur Atmosphire; 2,1 cm H,0
Druck geschlossen zur Atmosphére: 2,28 cm H,0
Betriebstemperatur: Die Maske darf keinen Temperaturen hoher als 60°C ausgesetzt werden.

VOR DER VERWENDUNG:
» Priifen Sie die Maske téglich oder vor jeder Verwendung. Verwenden Sie eine neue Maske, wenn die

Entliiftungslocher blockiert sind, wenn Teile beschédigt sind oder wenn Gel durch Risse oder Einstiche

austritt.

» Uberpriifen Sie das Anti-Asphyxieventil. Bei ausgeschaltetem Positivdruckgerit priifen, ob die
Ventilklappe so positioniert ist, dass Raumluft durch die groBe Offaung im Ventil (Abbildung 1a)
flieBen kann. Schalten Sie das System ein; die Klappe sollte sich schliefen und Systemluft sollte durch
die Maske (Abbildung 1b) flieBen. Schliefit sich die Klappe nicht oder funktioniert sie nicht richtig,
muss die Maske ausgewechselt werden. Die Offnung des Anti-Asphyxieventils oder die
Entliiftungslocher 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 Klettbander durch Abzichen der Klettbandschlaufe vom Schnellverschluss 16sen, dann die
Kopfgurtvorrichtung tiber den Kopf ziechen 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 Klettverschliissen 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 eine optimale Abdichtung und optimalen Komfort sollte die Maske bequem aber nicht zu

fest sitzen. Passen Sie die Spannung an, indem Sie die Klettverschliisse 16sen und in einer neuen Position

wieder befestigen.

7. Die Maske an die Schldauche des Positivdruckbeatmungsgerites anschlieen und das Gerit beim
vorgegebenen Druck (Abbildung 7) einschalten.

Veraseal” ist ein Markenzeichen der Sleepnet Corporation.

0123 Besuchen Sie unsere Website unter www.sleepnetmasks.com.

FRANCAIS MASQUE FACIAL INTEGRAL VENTILE VERASEAL 2

Contenu : Masque ventilé Veraseal 2 avec harnais
A Fabriqué aux Etats-Unis avec des composants importés et américains
UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE

USAGE PREVU
e masque facial intégral ventilé Veraseal 2 est un masque a usage unique a utiliser avec des appareils de
ventilation a pression positive, tels que des appareils de ventilation a pression continue (CPAP) ou a double
niveau de pression, fonctionnant a des pressions égales ou supérieures a 3 cm H20. Le masque est destiné
a des patients adultes (>30 kg), a qui un traitement par pression positive a été prescrit. Le masque est congu
pour une UTILISATION DE COURTE DUREE POUR UN SEUL PATIENT (maximum 7 jours) 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 a un orifice d’expiration intégré, donc un orifice d’expiration séparé n’est pas nécessaire.
10 Le masque comporte une valve anti-asphyxie afin de réduire la réinhalation de I’air expiré au cas ou
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HUOMAUTUKSIA
Maskijarjestelma ei sisdlla PVC:td, DEHP:té eiké ftalaatteja. Jos potilaalla ilmenee PIENIKIN reaktio
jonkin maskijirjestelmén osan vaikutuksesta, kiytto on keskeytettava.
Tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnon kumilateksia.
Maskissa on yhdysrakenteinen uloshengitysaukko, joten erillistd uloshengitysporttia ei tarvita.
Maskiin siséltyy asfyksianestoventtiili, joka auttaa vihentdmaédn uloshengitysilman uudelleenhengitysti
siind tapauksessa, ettei ylipainehengityslaite toimi asianmukaisesti.
Tarkista, ettd maski on oikean kokoinen.

VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kayttas, jos potilas voi pahoin tai oksentelee, jos hdnelle on méaaritty 14dkettd, joka saattaa
aiheuttaa oksentelua, tai jos hén ei pysty irrottamaan maskia itse.

>

>
>
>

Y YY YV VY

>

>

HUOMIOT

Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tité laitetta saa myyda vain laakari tai laakérin maarayksesta.
Al altista maskia yli 60 “C:een limpétiloille (140 °F).
Maski on tarkoitettu VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Se on tarkoitettu lyhytaikaiseen (enintiin
7 piivad kestdvadn) kiyttoon, eik sitd saa kiyttdd useilla henkiloilla. Al steriloi #lika desinfioi.
Keskustele hoitavan ladkarin kanssa ennen maskin kayttod, jos syvilld olevien eritteiden poistoon
kédytetddn ladkkeitd tai laitteita.

VAROITUKSET
Tadmé maski ei sovellu eldméd ylldpitdvéksi laitteeksi.
Kulman ja asfyksianestoventtiilin kokoonpanossa on erityiset turvatoiminnot. Maskia ei saa kayttad, jos
venttiili on vahingoittunut. Maski on hévitettdvi, jos venttiili on vahingoittunut, vddntynyt tai revennyt.
Jos potilaalla on hengitysvajausta, maskia saa kdyttdd VAIN hoitoa annettaessa.
Jos piirin paine on matala, virtaus uloshengitysporttien kautta ei ehka riitd poistamaan kaikkea
uloshengitysilmaa letkusta. Uudelleenhengitystd voi esiintyé jonkin verran.
Tétd maskia on kéytettivd vahintddn 3 cm H,0:n peruspaineella.
Al tuki tai yritd sulkea tuuletusaukkoja tai asfyksmnestoventtuha Tuuletusaukot mahdollistavat ilman
jatkuvan ulosvirtauksen maskista.
Maskia saa kdyttad vain, kun ylipainehengityslaite on kdynnissé ja toimii asianmukaisesti. Varoituksen
selitys: Kun ylipainehengityslaite on kdynnissid ja toimii asianmukaisesti, laitteesta tuleva uusi ilma
poistaa hengitetyn ilman maskin tuuletusaukkojen kautta. Jos ylipainehengityslaite ei ole toiminnassa,
uloshengitysilmaa saattaa joutua uudelleen hengitettiviksi. Uloshengitysilman hengittiminen uudelleen voi
joissakin olosuhteissa aiheuttaa tukehtumisen. Téma varoitus koskee useimpien CPAP-koneita ja maskeja.
Jos CPAP-maskin kanssa kéytetdan happea, happivirtaus on suljettava, kun CPAP-laite ei ole
toiminnassa. Varoituksen selitys: Kun CPAP-laite ei ole kdynnissé ja happivirtaus on auki, letkuihin
pédseva happi voi kerddntyd CPAP-koneen koteloon. CPAP-koneen koteloon kerddntynyt happi voi
aiheuttaa palovaaran.
Jos lisahappea annettaessa kdytetdén kiintedd virtausnopeutta, sisddnhengitetyn hapen happipitoisuus
vaihtelee paineasetusten, potilaan hengityksen ja vuotomdérdn mukaan.
Tupakointi ja avotulen, kuten kynttildiden, kdytto on kielletty happea kiytettdessa.
Maskia ei ole tarkoitettu potilaille, jotka eivit hengitd spontaanisti. Tétd maskia ei tule kayttaa, jos
potilas on yhteistyohaluton, turtunut tai passiivinen tai ei kykene irrottamaan maskia. Tama maski ei
ehka sovellu kdytettdviksi seuraavissa tapauksissa: heikentynyt sydamen sfinkteritoiminta, liiallinen
takaisinvirtaus, heikentynyt yskénrefleksi ja hiatushernia.
Hoitohenkilokunnalle on ilmoitettava heti, jos potilaalla ilmenee kdyton aikana tai heti sen jalkeen
epdtavallista thon drsytystd, rintaoireita, hengéstyneisyyttd, mahan pullistumista, vatsakipuja, ilman
nielemisesté johtuvaa royhtiilya tai ilmavaivoja tai vaikeaa paansérkya.
Maskin kaytto voi aiheuttaa hampaiden, ienten ja leuan arkuutta ja pahentaa olemassa olevia
hammassairauksia. Oireiden ilmetessd on otettava yhteys ladkériin tai hammasladkériin.
Ota yhteys ladkariin, jos potilaalla ilmenee maskia kéytettdesséd yksikin seuraavista oireista: silmien
kuivuminen, silmékipu, silmétulehdukset tai nddn hamértyminen. Ota yhteys silméldékariin, jos oireet
jatkuvat.
Al kirista padhihnoja liikaa. Liiallisen kiristyksen merkkeji ovat muun muassa voimakas punaisuus,
arkuus, ihon pullottaminen maskin reunojen ymparilld. Loysdé paahihnoja oireiden lieventamiseksi.
Jollei maskia kiinnitetd asianmukaisesti, voi esiintyd merkittdvad tahatonta vuotoa.

YLEISTIETOJA

Maskin kdyttoikd on 7 pdivdd. Tuote ja sen lisdtarvikkeet on havitettévé alueellisten ja paikallisten maérdysten
mukaisesti. Maski ja mitkdédn sen lisdtarvikkeet eivit sisdlld luonnonkumilateksia. Ilmoita vakavista
vaaratilanteista valmistajan ja EU: n jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle EU MDR 2017/745: n
mukaan.

PUHDISTUS JA HOITO

Téma maski on kertakayttdinen ja tarkoitettu vain yhden potilaan lyhytaikaiseen kdyttoon (enintéddn 7 piivan
ajan). Maski on hévitettdvé, jos se on hyvin likaantunut. Maski voidaan puhdistaa pdivittdin tai tarpeen mukaan
70 % v/v isopropyylialkoholia sisdltdvilld vanutupolla tai pyyhkimélld kostealla, pesuaineeseen kastetulla
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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 '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 I/min: 0,39 cm H,O
VOLUME DELLO SPAZIO MORTO (appross.): Small 155,3 ml Medium 181,7 ml Large 196.6 ml
Extra Large 200,6 ml
Valve anti-asfissia: pressione aperta all’atmosfera 2,1 cm H,0
Pressione chiusa all’atmosfera 2,28 cm H,0
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 i fori di aerazione
fossero ostruiti, alcune parti 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 I’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 1’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 1’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 ’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, assicurarsi
che I’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 e 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.

AUKOLLINEN VERASEAL® 2 -KOKOKASVOMASKI SUOMI
Sisalto: Aukollinen Veraseal 2 -maski ja paahihnat
Valmistettu Yhdysvalloissa yhdysvaltalaisista ja maahantuoduista osista A

Vain lddkarin méaryksesta

KAYTTOTARKOITUS
Aukollinen Veraseal® 2 -kokokasvomaski on kertakdyttdinen ja tarkoitettu kdytettaviksi
ylipainehengityslaitteiden kanssa, jotka toimivat vihintdén 3 cm H,O:n paineella, esimerkkeind CPAP- ja
BIPAP-jérjestelmat. Maskia saavat kédyttdd ainoastaan aikuiset (> 30 kg) potilaat, joille on méaratty
ylipainehengityshoitoa. Maski on tarkoitettu YHDEN POTILAAN LYHYTAIKAISEEN KAYTTOON
(enintdéin 7 pdivdd) sairaalassa tai laitosympéristossa.
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I’appareil a pression positive ne fonctionne pas correctement.
> Vérifier que le masque a une taille adéquate.
CONTRE-INDICATION

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.

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 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

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

Le coude avec valve anti-asphyxie a des fonctions de sécurité. Le masque ne doit pas étre utilisé 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.

A basse pression, le débit a travers les orifices d’expiration peut étre insuffisant pour évacuer tout le gaz

expiré de la tubulure. Une réinhalation peut survenir.

Utiliser ce masque avec des pressions initiales égales ou supérieures a 3 cm H,0.

Ne pas obstruer ni essayer de fermer les orifices de ventilation ou la valve anti-asphyxie. Les orifices de

ventilation permettent une évacuation continue de I’air du masque.

Le masque ne doit étre utilisé que si le I’appareil de ventilation a pression positive est allumé et

fonctionne correctement. Explication de I’avertissement : Lorsque 1’appareil de ventilation a pression

positive est allumé et fonctionne correctement, 1’air neuf de 1’appareil fait sortir ’air expiré par les
orifices de ventilation du masque. Si I’appareil de ventilation a pression positive ne fonctionne pas, 1’air
expiré peut étre réinhalé. La réinhalation de I’air expiré peut, dans certains cas, provoquer 1’asphyxie du
patient. Cet avertissement s’applique a la plupart des modeles d’appareils et de masques CPAP.

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

» En présence d’un débit fixe d’oxygene de subsistance, la concentration d’oxygene 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 ’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 aprés 1’utilisation du dispositif : essoufflement, irritation cutanée, douleur de
poitrine, distension gastrique, douleur abdominale, éructation ou flatulence provoquée par 1’ingestion de
I’air, ou céphalée grave.

» Lutilisation d’un masque peut entrainer des douleurs au niveau des dents, des gencives et de la machoire ou
encore aggraver |’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.
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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 'Etat membre de I'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 €tre jeté s’il est tres sale. Il est conseillé de nettoyer ce masque quotidiennement ou des que 1



c’est nécessaire en avec 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 Dair 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 : 0,07 cm H,0O

Résistance au débit d’air de 100 L/min : 0,39 cm H,0

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 1’atmosphére; 2,1 cm H,O

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 les orifices de
ventilation sont obstrués, si des parties sont endommaggées, ou si le gel est apparent suite a des
déchirures ou des perforations.

> Vérifier I’état de la valve anti-asphyxie. Eteindre I’appareil a pression positive et vérifier que le clapet
de la valve permet a I’air ambiant de passer par sa grande ouverture (Figure 1a). Mettre le systéeme 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 1’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 en Velcro pour la sortir de 1attache 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 I’arriere 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 1’appareil a
la pression prescrite (Figure 7).

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

Visitez notre site Internet a 1’adresse www.sleepnetmasks.com.

ITALIANO MASCHERA VENTILATA INTEGRALE VERASEAL® 2
Contenuto: Maschera ventilata Veraseal 2 con cuffia
A Prodotto negli USA con materiali locali e di importazione
SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA

USO PREVISTO
La maschera ventilata integrale Veraseal® 2 ¢ una maschera monouso da utilizzare con dispositivi a pressione
positiva delle vie aeree quali CPAP o bi-livello, funzionanti ad almeno 3 cm H,O. La maschera deve essere
utilizzata su pazienti adulti (>30 kg) ai quali ¢ stata prescritta una terapia di ventilazione a pressione positiva
delle vie aeree. La maschera deve essere utilizzata PER BREVI PERIODI SU UN SOLO PAZIENTE (fino a
un massimo di 7 giorni) 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.
5 > 1l prodotto non contiene lattice di gomma naturale.

» Nella maschera ¢ integrata un’apertura di esalazione, pertanto non ¢ necessario disporre di un’apertura
di esalazione separata.

» 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.

CONTROINDICAZIONI
Questo prodotto non deve essere usato su pazienti che presentano nausea, vomito, a cui siano stati prescritti dei
farmaci che possono provocare il vomito o che non siano in grado di rimuovere la maschera da soli.
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 ai 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

» 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.

» A basse pressioni, il flusso dell’aria attraverso le aperture di esalazione potrebbe essere insufficiente a
liberare completamente il tubo dal gas esalato. Pertanto, ¢ possibile che ’aria espirata venga
nuovamente inalata.

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

Non ostruire o cercare di sigillare i fori di aerazione o la valvola anti-asfissia. I fori di ventilazione

consentono il flusso continuo dell’aria verso I’esterno della maschera.

» La maschera deve essere sempre utilizzata con il dispositivo a pressione positiva delle vie aeree acceso
e perfettamente funzionante. Spiegazione dell’avvertenza: se il dispositivo a pressione positiva delle vie
aeree ¢ acceso e funziona correttamente, il flusso da esso generato permette di espellere I’aria attraverso
i fori di ventilazione della maschera. Quando il dispositivo a pressione positiva delle vie aeree non ¢ in
funzione, ¢ possibile che ’aria espirata sia inalata nuovamente. L’inspirazione dell’aria gia espirata, in
alcuni casi, puo causare soffocamento. Questa avvertenza ¢ valida per la maggior parte dei modelli delle
maschere e dei dispositivi CPAP.

» 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 pu6 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 I’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 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.
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