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Veraseal® 3 Full Face Non Vented Mask
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This Product is not manufactured with Natural Ruber Latex.
@ Este producto no ha sido fabricado con latex de caucho natural.
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Ce produit est fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.
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Bu Uriin, Dogal Kauguk Lateks ile iiretilmemistir
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Maschera non ventilata integrale Veraseal® 3
Veraseal® 3 aukoton kokomaski
Veraseal® 3 Havalandirmasiz Tam Yiiz Maske

These instructions contain the following languages:

English, Spanish, German, French, Italian, Finnish, Turkish
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» Bu maske, ventilatoriin arizalanmast durumunda hastanin solunum yapmasini saglayacak bir asfiksi onleyici valf
(hava emniyet valfi) igermez. 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 su kosullarin goriildiigii kisiler i¢in uygun olmayabilir: Kardiyak sfinkter fonksiyon
bozuklugu, agir1 reflii, bozulmus 6ksiiriik refleksi ve hiatus hernisi.

GENEL BILGILER
Maskenin kullanim 6mrii 7 giindiir. Liitfen maskeyi ve aksesuarlar1 yerel ve bolgesel kilavuzlara uygun olarak atin.

TEMIZLEME 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 izopropil alkollii mendil
kullanarak veya nemli sabunlu bez ile silerek temizlenebilir. Eger nemli bez kullaniliyorsa Ivory® gibi yumusak bir
sabun kullanin. fyice durulaym ve dogrudan giines 1s151na maruz birakmadan havayla kurumaya birakin.

NOT: Dokunuldugunda yumusak bir his vermesine ragmen, jel yastik normal kullanim sirasinda yirtilmaz, sizinti

yapmaz veya maskeden ayrilmaz. Jel yastik imha edilemez degildir. Yanls kullanim veya kotii kullanima maruz

kaldiginda yirtilir, pargalanir ve sokiiliir.

TEKNIK BiLGILER
50 L/dk.’da hava akigma direng: 100 L/dk hava akisinda 0,10 cm H,0: 0,32 em H,0
Olii Alan (yaklagik): Kiigiik 180 ml Orta 193 ml Biiyiik 203 ml Ekstra Biiyiik 215 ml
Caligma Sicakligi: Maskeyi 140°F (60°C) tizeri sicakliklara maruz birakmayin.

KULLANMADAN ONCE
» Maskeyi giinliik olarak veya her kullanimdan 6nce kontrol edin. Parcalar1 hasar gérmiis veya yirtik veya
deliklerden dolay1 jel ag13a ¢ikmigsa maskeyi degistirin.

VERASEAL® 3 MASKE TAKMA TALIMATI

1. Maskenin dogru boyutta oldugundan emin olun. Boyutlandirma kilavuzunu kullanirken agzin hafif agik
oldugundan emin olun. Kilavuzun tist kismint burun kemigi ile hizalaymn ve burun veya agz1 kisitlamayacak
en kiigiik boyutu se¢in. Uygun boyut, tasarim sebebiyle beklenen boyuttan daha kiigiik olabilir.

2. Curt cirth bandi kolay agma yuvasindan kaydirarak kayisi (alt sol kayis) ¢ikarin (Sekil 1). Maskeyi, hastanin
agz1 hafif¢e agikken genesinin kirisan boliimiine oturttuktan sonra hastanin burnuna temas edecek sekilde
yukari itin (Sekil 2). Alin ayar vidasini, alin pedi, hastanin alnina hafifce temas edecek konuma gelene
kadar dondiiriin (Sekil 6). Maske, yiiz 6zelliklerine bagl olarak burnun beklenenden daha algak bir kismia
oturabilir.

3. Basligr hastanin kafasinin iizerine kaydirin. Cirt cirth kayis: tekrardan Kolay Agma yuvasia gegirin (Sekil 3).
Bagligin kafanizin arkasinda diiz oldugundan emin olun.

4. Alt bashk kayislarini cirt cirtl bantlar araciligiyla ayarlaym (Sekil 4).

5. Ust bashk kayislarimni ayarlamak igin cirt cirtl bantlari kullanin: Cirt cirth bantlart ayirn ve kayislart
ileri dogru gekerek maskeyi yiiziiniizde ortalaymn. Iki kayist hizalayarak basligin ortalanmasini saglaymn.
Sonrasinda kayslari geri ¢ekin, kayis gerginligini ayarlayin ve bantlart yapistirin. (Sekil 5).

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

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

I.  Maske, hastanin burnunu veya agzini sikistirmamalidir. Hasta rahat ve konforlu bigimde nefes alabilmelidir.
II. Maske, yiiziiniize konforlu bir sekilde oturmalidir. Burun kdpriiniizde asir1 baski varsa iist kayislart
gevsetin, ayar vidasini saat yoniiniin tersine yavas¢a dondiirerek burun kopriiniizdeki baskiy azaltin
(Sekil 6). Sonrasinda iist kayiglari yeniden ayarlayin ve bantlart yapistirin.
Maskeyi pozitif basing cihaz: tlipiine baglayin ve hastaya normal sekilde nefes alip vermesini s6yleyin.
. Cene veya yanak kismindan hava siziyorsa alt kayislar1 hafif sikin.
10. Burun kopriiniize denk gelen kisimdan hava siziyorsa pedi alnmnizdan hafifce uzaklastirmak i¢in ayar vidasini
saat yoniine dogru yavagca dondiiriin (Sekil 6). Sizintt giderilene kadar tist kayislar1 hafifce sikin.
NOT:
I.  Kayislart asirt SIKMAYIN. Asirt sikma, sizintilarin artmasina sebep olabilir. Optimum oturma ve konfor
i¢in, maske tam oturmal1 ancak siki olmamalidir.

MASKE VE BASLIGIN HIZLICA CIKARILMASI

11. Curt cirtli band1 hizli agma kancasindan kaydirin ve maske tertibatini ¢ikarin.

© %

c € Veraseal Sleepnet Corporation’n ticari markasidir.
0123 Web sitemiz www.sleepnetmasks.com’u ziyaret edin.
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Veraseal® 3 Havalandirmasiz Tam Yiiz Maske TURKGE

ICINDEKILER Veraseal® 3 Havalandirmasiz Tam Yiiz Maske, Basliklt é
ABD’de iiretilen ve ithal edilen pargalarla ABD’de birlestirilmistir
Sadece Rx

KULLANIM AMACI
Veraseal® 3 Havalandirmasiz Tam Yiiz Maske, invazif olmayan ventilasyon uygulamasi i¢in hasta arayiizii saglamak
iizere tasarlanmis tek kullanimlik bir cihazdir. Maske, ventilator arizasi igin gerekli alarmlar1 ve emniyet sistemlerini
icermektedir ve pozitif basing ventilasyonu uygulamak {izere tasarlanmis ventilatorler i¢in aksesuar olarak kullanima
yoneliktir. Maske, hastanede veya saglik kurulusu ortaminda invazif olmayan ventilasyona uygun yetiskin hastalarda
(>30kg) TEK HASTADA KISA SURELI KULLANIMA (maksimum 7 giin) yonelik tasarlanmustir.

NOTLAR
Bu maske, ayr1 bir soluk verme cihazi gerektirir.
Maske sistemi PVC, DEHP veya ftalat icermez.
Bu iiriin, dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir.
Hasta maske sisteminin herhangi bir pargasma karst HERHANGI BIR reaksiyon gosterirse, kullanmay1 birakin.
Maske, asfiksi onleyici valf (hava emniyet valfi) igermez.
Uriinle birlikte verilen boyutlandirma kilavuzunu kullanarak maskenin uygun boyutta oldugunu dogrulayin.

VVVVVYY

KONTRAENDIKASYONLAR
Hastada bulanti veya kusma varsa, kusmaya neden olabilecek bir receteli ilag kullaniyorsa veya maskeyi kendi
bagina ¢ikaramiyorsa bu {iriin kullanilmamalidir.

IKAZLAR
ABD’de, Federal Yasa bu cihazin bir doktor tarafindan veya regetesi ile satilmasina izin vermektedir.
Maskeyi 140°F (60°C) iizeri sicakliklara maruz birakmayin.
Maske, sadece TEK HASTADA KULLANIMA yoneliktir. Kisa siireli (en fazla 7 giin) kullanima y&neliktir
ve birden fazla kiside kullanilmamalidir. Sterilize veya dezenfekte etmeyin.
Hasta derin sekresyonlari atlatmak igin herhangi bir ilag veya cihaz kullaniyorsa, maskeyi kullanmadan 6nce
uzman bir doktora danigin.

Y VVVY

UYARILAR

Bu maske, yasam destek ventilasyonu saglamaya uygun degildir.

Bu maske, EKSALASYON VALFLI POZITIF BASINC VENTILATORU ile birlikte kullaniimalidir. Pozitif basing

ventilatorii agik degilse veya diizgiin caligmiyorsa maske kullanilmamalidir. Ventilator diizgiin ¢alismadiginda,

eksalasyon valfi nefesle disart verilen havanin ortama kagmasina izin verir. Ventilator ¢alismadiginda, disar verilen
hava tekrar solunabilir. Disar1 verilen havanin tekrar solunmasi bazi durumlarda bogulmaya yol agabilir.

> Bu maskeyi sadece 3 cm H,0 veya iizeri referans basinci ile birlikte kullanm. . o )

» Bu maske EKSALASYON VALFLERI, YETERLI ALARMLAR VE VENTILATOR ARIZASI ICIN EMNIYET
SISTEMLERINE SAHIP VENTILATORLER ile birlikte kullamlmalidir. Bu maskenin kullanim trakeal tiip
kullanimu ile ayn1 diizeyde dikkat ve yardim gerektirir.

»  Oksijen kullanirken agik alev kaynaklari kullanilmamalidir ve sigara icilmemelidir.

A\

»  Bu maske ile birlikte oksijen kullaniliyorsa, makine galismadigi zaman oksijen akisi kapatilmalidir. Tkaz agiklamast:

Pozitif basing cihazi kapali ve oksijen akigi agik birakilmig oldugunda, cihaz borusuna verilen oksijen pozitif basing
cihazinin gevresinde birikebilir. Biriken oksijen yangin riski doguracaktir.

»  Sabit bir tamamlayici oksijen akig hizinda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlari, hastamn solunumu ve
sizint1 oranina bagli olarak degisiklik gosterecektir.

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

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

»  Maske kullanimy; dis, dis eti veya gene agrisina yol agabilir ya da meveut dig sorununu kotiilestirebilir.
Semptomlarin meydana gelmesi durumunda bir doktora veya dis¢iye damgin.

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

»  Bagslik kayislarmi agirt sikmayin. Asirt sikma belirtileri arasinda maske koselerinin etrafinda asir1 kizariklik, agri
veya cilt kabariklig1 vardir. Semptomlar1 hafifletmek igin bagslik kayislarini gevsetin.

> Maske diizgiin sekilde takilmadiginda, belirgin derecede istenmeyen sizint1 meydana gelebilir. Uriinle birlikte
verilen MASKE TAKMA TALIMATLARINA uyun.
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Veraseal” 3 Mask

1. Forehead Pad

2. Adjustment Screw

3. Airgel™ Cushion

4. Elbow Assembly

5. Oxygen port

6. Headgear Connector
7.Quick Release Hook
8.Headgear

Mascarilla con Veraseal” 3

1. Almohadilla para la frente

2. Tornillo de ajuste

3. Almohadilla Airgel™

4. Codo

5. Puerto de oxigeno

6 Conector de casco

7. Mecanismo de liberacion rapida
8. Casco

Veraseal® 3 Maske
1. Stirnkissen
2. Einstellschraube

3. Airgel™-Kissen

4. Kniestiick

5. Sauerstoffanschluss

6. Kopfstiick-Anschluss
7. Schnellwechselhaken
8. Kopfgurt

Masque Veraseal” (3 unités)
1. Cale frontale

2. Vis réglage

3. Airgel™ Coussinet

4. Raccord coudé

S. Orifice a oxygeéne

6. Raccord de harnais

7. Attache rapide

8. Harnais

Maschera Veraseal® 3

1. Cuscinetto sulla fronte
2. Vite di regolazione

3. Cuscinetto Airgel™

4. Assieme gomito

5. Porta per ’ossigeno

6. Connettore cuffia

7. Gancio a sgancio rapid
8. Cuffia

Veraseal® 3 kokomaski

. Otsapehmuste

. Sadtéruuvia

. Airgel™ -pehmuste

. Kulmakokoonpano
. Happiaukko

. Kuulokkeiden liitin
. Pikavapautushaka

. Péghihnasto
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Veraseal® 3 Maske

1. Alin pedi

2. Ayar vidast

3. Airgel™ Yastik

4. Dirsek Diizenegi

5. Oksijen portu

6. Headgear Connector (Baslik
Baglayici)

7. Kolay Cikarilan Kanca

8. Baslik



Veraseal® 3 Full Face Non Vented Mask

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

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

NOTES
This mask requires a separate exhalation device.
The mask system does not contain PVC, DEHP or phthalates.
This product is not manufactured with natural rubber latex.
If the patient has ANY reaction to any part of the mask system, discontinue use.
The mask does not include an anti-asphyxia valve (air entrainment valve).
Verify that the mask is the right size by using the sizing guide.

YVVVVYY

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

CAUTIONS
» Inthe U.S. Federal Law restricts this device for sale by or on the order of a physician.
» Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).
» The mask is intended for SINGLE PATIENT USE ONLY. It is intended for short term use (not more than 7
days) and must not be used on multiple persons. Do not sterilize or disinfect.
» Consult attending physician prior to using mask if the patient is using any medications or devices to remove
deep secretions.
WARNINGS
» This mask is not suitable for providing life support ventilation.
» This mask must be used with a POSITIVE PRESSURE VENTILATOR WITH AN EXHALATION VALVE.

The mask should not be used unless the positive pressure ventilator is turned on and operating properly.
When the ventilator is functioning properly, the exhalation valve allows exhaled air to escape to ambient.
When the ventilator is not operating, exhaled air may be re-breathed. Re-breathing of exhaled air can, in
some circumstances, lead to suffocation.

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

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

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

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

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

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

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

» Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness or aggravate an existing dental condition. If symptoms
occur, consult a physician or dentist.

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

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

PUHDISTAMINEN JA HUOLTO
Tama maski on kertakdyttdinen, ja se on tarkoitettu vain yhden potilaan lyhytaikaiseen kdyttoon (enintdén 7 paivaad).
Maski on havitettidvd, jos se on voimakkaasti likaantunut. Maski voidaan puhdistaa péivittéin tai tarvittaessa 70
% isopropyylialkoholipyyhkeelld tai pyyhkimalld kostella, saippuaisella liinalla. Jos kdytdt kosteaa liinaa, kéytd
sen kanssa mietoa saippuaa, kuten Ivory®-saippuaa. Huuhtele huolellisesti ja anna ilman kuivata pois suorasta
auringonvalosta.
HUOMAA: Geelipehmuste, vaikkakin silkkinen koskettaa, ei reped, vuoda tai irtoa maskista normaalin kdyton
aikana. Geelipehmuste voi kuitenkin rikkoutua. Se repeytyy, leikkaantuu ja ratkeaa, jos se altistetaan védralle
kasittelylle tai véarinkaytolle.

TEKNISET TIEDOT
Ilmavirtausvastus virtauksella 50 I/min: 0,10 cm HZO Ilmavirtausvastus arvolla 100 1/min: 0,32 cm HZO
Tyhja tila (noin): Pieni 180 ml Keskikokoinen 193 ml Suuri 203 ml Erittdin suuri 215 ml
Kayttolimpotila: Ala altista maskia yli 60 °C lampbtiloille.

ENNEN KAYTTOA
» Tarkista maski joka pdivi tai ennen jokaista kdyttod. Vaihda maski, jos osia on vahingoittunut, tai jos geeli on
esilld repedmisen tai puhkeamisen takia.

VERASEAL® 3 MASKIN ASETUSOHJEET

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

2. Irrota hihna liu’uttamalla silmukka pois pikakiinnityspaikasta (alavasen hihna) (Kuva 1), aseta maskin
pohjapehmuste potilaan leuan uurteeseen niin, ettd hanen suunsa on hiukan auki, ja kallista maskia niin, ettéd
se koskettaa potilaan nenéi (kuva 2). Kddnna otsan sddtdruuvia niin, ettd otsapehmuste koskettaa kevyesti
potilaan otsaa (Kuva 6). Maski voi olla alempana nenén varrella kasvonpiirteisté riippuen

3. Aseta pailaite padn yli, etsi kiinnitetty koukku ja silmukan kiinnityshihna ja liu’uta silmukka takaisin
pikalukitusaukkoon (Kuva 3). Varmista, ettd paélaite on tasaisesti padn takana.

4. Saadi pailaitteen alemmat hihnat kdyttdmalla koukku- ja silmukkakiinnikkeitd (Kuva 4).

5. Saada ylempi ja alempi padlaitteen hihna kayttdmalla koukku- ja silmukkakiinnikkeitd: irrota koukku ja
lenkin kiinnittimet ja vedd hihnoja eteenpdin keskittddksesi maski kasvojen pédlle. Varmista, ettd padhineet
on keskitetty kahteen hihnaan. Veda sitten hihnat taaksepdin, sddda hihnan kireys- ja kiinnityskiinnikkeet.
(Kuva 5).

6. Kédnna otsa-alustan satéruuvia sadatamalla kiritystd niin, ettd se tuntuu miellyttavalta. Sdada ylahihnat
tarvittaessa sopiviksi.

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

HUOMAA:
I.  Maski ei saa rajoittaa potilaan nenda tai suuta; potilaan pitéisi pystyd hengittdimaan vapaasti ja mukavasti.
II. Maskin tulisi levatd mukavasti kasvoja vasten. Jos nendnvarrella on liian suuri paine, vapauta yldhihnat,
kadnnd sadtoruuvia hitaasti vastapdivaan varren paineen lievittdmiseksi (Kuva 6). Sdada ylahihnat
uudelleen ja kiinnitd kielekkeet.

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

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

10. Jos nenénvarressa on havaittavissa vuotoja, kddnna sadtoruuvia hitaasti myo6td paivdan hieman ja siirrd
pehmuste pois otsasta (Kuva 6). Kiristd ylahihnoja hieman, kunnes vuodot on poistettu.

HUOMAA:
. ALA kiristd hihnoja liikaa. Vuodot voivat pahentua, jos remmi on liian kires. Parasta tiiviytti ja
mukavuutta varten maskin olisi oltava tykoistuva mutta ei tiukka.

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

c € Veraseal on Sleepnet Corporationin tavaramerkki.
0123 Ky verkkosivuillamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.
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HUOMAUTUKSIA
Tama maski vaatii erillisen uloshengityslaitteen.
Maskijérjestelma ei sisdlla PVC:td, DEHP:t4 tai falaatteja.
Tatd tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.
Jos potilaalla ilmenee JOTAKIN reaktiota johonkin maskin osaan, keskeytd kaytto.
Maski ei sisélld antiasfyksiaventtiilid (ilmavirtaventtiili).
Varmista kokotaulukosta, ettd maski on oikean kokoinen.
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KONTRAINDIKAATIOT
Tétd tuotetta ei pitdisi kdyttdd, jos potilaalla on pahoinvointia, tai hin ottaa reseptildékettd, joka saattaa aiheuttaa
oksentamista, tai jos he eivit kykene ottamaan maskia itse pois padsta.

VAROTOIMET

» Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin
madrayksesta.

> Al4 altista maskia yli 60 °C limpétiloille.

» Maski on tarkoitettu kéytettivéksi vain yhdelld potilaalla. Se on tarkoitettu lyhytaikaiseen kéyttoon (ei yli
7 piivad), eiki sitd saa kiyttaa useilla henkiloilld. Ald steriloi tai desinfioi.

» Konsultoi hoitavaa ladkérid ennen maskin kéyttod, jos potilas ottaa mitdédn ladkkeitd tai laitteita syvien
eritteiden poistamiseen.

VAROITUKSET

» Téamé maski ei sovellu elaimaa keinotekoisesti ylldpitdvaan hengityshoitoon.

» Tatd maskia téytyy kiyttdd YLIPAINELAITTEEN kanssa. Maskia ei saa kayttad, ellei ylipainelaite ole
péélla ja toimi kunnolla. Kun laite toimii kunnolla, uloshengitysventtiili mahdollistaa uloshengitetyn ilman
poistuvam ympérdivédn ilmaan. Kun laite ei ole toiminnassa, on olemassa vaara, ettd uloshengitysilmaa
hengitetdan uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleen hengittdminen voi joissakin olosuhteissa johtaa
tukehtumiseen.

> Kaiyta titd maskia 3 cm H,O tai tétd suuremmalla 1ghtdpaineella.

» Tatd maskia téytyy kiyttdd HENGITYSLAITTEIDEN kanssa, joissa on ULOSHENGITYSVENTTIILIT,
RITTAVAT HALYTYKSEN JA TURVALAITEET LAITTEEN TOIMINTAHAIRION varalta. Témin
maskin kdyttd vaatii saman tasoista huomiota ja avustusta kuin intubaatioputken kaytto.

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

» Jos tdmén maskin kanssa kédytetddn happea, hapen virtaus on kytkettiva pois paaltd, kun laite ei ole kaytossa.
Varoituksen selitys: Kun positiivinen hengitystien painelaite ei ole toiminnassa ja hapen virtaus jitetdén
péélle, laitteen letkuun sydtetty happi voi kerddntyé ylipainelaitteen koteloon. Kerdéntynyt happi luo
tulipaloriskin.

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

» Jos potilas karsii hengityksen vajaatoiminnasta, hénen pitdisi kdyttaa tdtd maskia VAIN silloin, kun hoitoa
annetaan.

» Kaikista epdtavallisista ihodrsytyksistd, rintakivuista, hengenahdistuksesta, mahalaukun laajennuksesta,

vatsakivusta, royhtdilystd tai ilmavaivoista tai potilaan kokemista vakavista paénséryistd on vélittomasti

ilmoitettava terveydenhuollon ammattilaiselle.

Maskin kdyttdminen voi aiheuttaa sarkyd hampaissa, ikenissa tai leuassa tai pahentaa olemassa olevaa

hampaiden tilaa. Jos oireita ilmenee, ota yhteys ldakariin tai hammasladkériin.

Ota yhteys laakariin, jos potilaalla ilmenee jokin seuraavista oireista maskin kéyton aikana: silmékipu,

silméinfektiot tai ndon hdmértyminen. Jos oireet jatkuvat, ota yhteys silmaladkériin.

Ali kiristd padhineiden hihnoja liian tiukasti. Liiallisen kiristyksen merkkeji ovat liiallinen punoitus,

haavaumat tai pullistuva iho maskin reunojen ymparilld. Loysdd padlaitteen hihnat oireiden lievittdmiseksi.

Merkittévaa tahatonta vuotoa voi esiintyé, jos maskia ei ole sovitettu oikein. Noudata MASKIN

SOVITUSOHIJEITA.

Tama maski ei sisalld antiasfyksiaventtiilid (ilmavirtaventtiili), jonka kautta potilas voisi hengittdd, jos

hengityslaite ei toimi. Tdméa maski ei ole tarkoitettu potilaille, joilla ei ole spontaania hengitystoimintaa. Tétd

maskia ei saa kayttaa potilaille, jotka eivit ole yhteisty6haluisia, jotka ovat epavakaita, eivit reagoi tai eivit
pysty poistamaan maskia. Tima maski ei vélttdmatta sovi henkildille, joilla on seuraavat sairaudet: syddmen
sulkijalihaksen heikentynyt toiminta, liiallinen refluksointi, yskén refluksointi ja hiatal tyra.

vV Vv YV V V

YLEISTA TIETOA
Maskin kayttoikd on 7 kuukautta. Hévitd maski ja lisdvarusteet paikallisten ja alueellisten ohjeiden mukaisesti.
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» Significant unintentional leak may occur without properly fitting the mask. Follow the MASK FITTING
INSTRUCTIONS provided.

» This mask does not include an anti-asphyxia valve (air entrainment valve) that would allow a patient to
breathe if the ventilator failed. 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 reflex, and hiatal hernia.

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.

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

TECHNICAL INFORMATION
Resistance to air flow at 50 L/min: 0.10 cm H,O Resistance to air flow at 100 L/min: 0.32 cm H,0
Dead Space (approx.): Small 180 ml Medium 193 ml Large 203 ml Extra Large 215 ml
Operating Temperature: Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).

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

VERASEAL® 3 MASK FITTING INSTRUCTIONS

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

2. Detach strap by sliding the loop off the Quick Release slot (bottom left strap) (Figure 1), seat the bottom
cushion of the mask at the crease of the patient’s chin with their mouth slightly open and tip the mask up to
contact the patient’s nose (Figure 2). Turn the forehead adjustment screw so the forehead pad lightly touches
the patient’s forehead (Figure 6). The mask may sit lower on the nose than expected, depending on facial
features.

3. Slip the headgear over the head, find the detached hook and loop fastener strap and slip it back in the Quick
Release slot (Figure 3). Ensure the headgear is flat across the back of the head.

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

5. Adjust the upper headgear straps by using the hook and loop fastener tabs: detach the hook and loop fastener
tabs and pull straps forward to center mask over face. Ensure headgear is centered by aligning the two straps.
Then pull the straps back, adjust strap tension and affix tabs. (Figure 5).

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

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

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

II. The mask should rest comfortably against the face. If there is excessive pressure on the bridge of the
nose, loosen the top straps, slowly turn the adjustment screw counter-clockwise to relieve the pressure on
the bridge (Figure 6). Then readjust the top straps and affix the tabs.

8. Connect the mask to the positive pressure device tubing and instruct the patient to breathe normally.
9. If leaks are noticed around the chin or the cheeks, slightly tighten the bottom straps.
10. If leaks are noticed at the bridge of the nose, slowly turn the adjustment screw clockwise to slightly move the
pad away from the forehead (Figure 6). Then tighten the top straps slightly until leaks are eliminated.
NOTE:

I. DO NOT overtighten any straps. Overtightening can worsen leaks. For optimal seal and comfort, mask

should be snug, but not tight.



QUICK RELEASE OF MASK AND HEADGEAR

11. Slide hook and loop fastener loop off quick release hook and remove mask assembly.

C E Veraseal is a trademark of Sleepnet Corporation.
0123 Visit our website at www.sleepnetmasks.com.

Mascarilla facial completa sin ventilacién Veraseal® 3 ESPANOL
CONTENIDO: Mascarilla facial completa sin ventilacion con cascoVeraseal® 3 é
Fabricada en EE.UU. con piezas fabricadas en EE. UU. e importadas

Bajo prescripcion médica

USO PREVISTO
La mascarilla facial completa sin ventilacion Veraseal® 3 es un dispositivo desechable destinado a proporcionar una
interfaz del paciente para la aplicacion de ventilacion no invasiva. La mascarilla debe utilizarse como accesorio
para dispositivos de ventilacion que tengan alarmas adecuadas y sistemas de seguridad ante fallos del dispositivo de
ventilacion, y que estén destinados para administrar ventilacion mediante presion positiva. Su uso previsto es para
USO EN UN SOLO PACIENTE, A CORTO PLAZO (méximo de 7 dias) en pacientes adultos (> 30 kg) que sean
candidatos apropiados para ventilacion no invasiva en entornos hospitalarios o institucionales.

NOTAS
Esta mascarilla requiere un dispositivo de exhalacion separado.
El sistema de mascarilla no contiene PVC, DEHP ni ftalatos.
Este producto no se fabrica con latex de goma natural.
En el caso de que el paciente presentara CUALQUIER tipo de reaccion a alguna pieza de la mascarilla, deje
de usarla.
La mascarilla no incluye una valvula antiasfixia (valvula de arrastre de aire).
Verifique que la mascarilla es del tamafio adecuado utilizando la guia de tamafios.
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CONTRAINDICACIONES
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 mascarilla por si mismo.

PRECAUCIONES
Las leyes federales de los EE. UU. solo permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion médica.
No exponga la mascarilla a temperaturas superiores a 60 “C.
El uso de esta mascarilla esta destinado a UN SOLO Y UNICO PACIENTE. Esta destinada para uso a corto
plazo (no mas de 7 dias) y no debe ser utilizada en varias personas. No esterilice ni desinfecte.
Antes de utilizar la mascarilla consulte a su médico en caso de que el paciente esté tomando algiin
medicamento o utilizando algin dispositivo para eliminar secreciones profundas.
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ADVERTENCIAS
Esta mascarilla no es adecuada para proporcionar ventilacion de soporte vital.
Esta mascarilla debe utilizarse con un VENTILADOR DE PRESION POSITIVA CON UNA VALVULA
DE EXHALACION. No se deber utilizar la mascarilla a menos que el ventilador de presion positiva para
las vias respiratorias esté encendido y funcione correctamente. Cuando el ventilador funciona correctamente,
la valvula de exhalacion permite que el aire exhalado escape al exterior. Cuando el ventilador no esté
funcionando, el aire exhalado puede volver a respirarse. La reinhalacion del aire exhalado puede llevar, en
algunos casos, a la asfixia.
> Utilice esta mascarilla con una presion base de 3 cm H,0 o superior. )
> Esta mascarilla se debe utilizar con VENTILADORES CON VALVULAS DE EXHALACION Y CON
LOS SISTEMAS DE SEGURIDAD Y LAS ALARMAS ADECUADAS EN CASO DE FALLO DEL
VENTILADOR; el uso de esta mascarilla requiere el mismo nivel de atencion y asistencia que el uso de un
tubo traqueal.
» No se debe fumar ni encender llamas cuando se esta utilizando oxigeno.
» Si se utiliza oxigeno con esta mascarilla, el flujo de oxigeno se debera interrumpir cuando el aparato no
esté en funcionamiento. Explicacion de la advertencia: Cuando el dispositivo de presion positiva no esté
en funcionamiento, y se permite el flujo de oxigeno, el oxigeno suministrado al tubo del dispositivo puede
acumularse dentro del recinto del aparato de presion positiva. El oxigeno acumulado genera un riesgo de
incendio.
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PRIMA DELL’USO
» Ispezionare la maschera ogni giorno o prima di ogni utilizzo. Sostituire la maschera se i componenti sono
danneggiati o se il gel € esposto a causa di strappi o forature.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO DELLA MASCHERA VERASEAL® 3

1. Verificare che la maschera sia della misura giusta. Quando si utilizza la guida di dimensionamento, assicurarsi
che la bocca sia leggermente aperta. Allineare la parte superiore della guida al ponte del naso e selezionare
la dimensione piu piccola che non limiti il naso o la bocca. La dimensione appropriata potrebbe essere piu
piccola del previsto a causa del design.

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

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

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

5. Regolare i cinturini superiori della cuffia usando le linguette di fissaggio a velcro: staccarli e tirarli in avanti
per centrare la maschera sul viso. Assicurarsi che la cuffia sia centrata allineando i due cinturini. Quindi tirare
indietro i cinturini, regolare la tensione e applicare le linguette. (Figura 5).

6. Ruotare la vite di regolazione della testina frontale per regolare la tensione fino a quando non si ¢ a proprio
agio. Se necessario, regolare nuovamente i cinturini superiori per un maggior comfort.

7. Se la maschera ¢ scomoda, ripetere il passaggio 5-7.

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

II. La maschera dovrebbe riposare comodamente sul viso. In caso di pressione eccessiva sul ponte del naso,
allentare i cinturini superiori, ruotare lentamente la vite di regolazione in senso antiorario per scaricare la
pressione sul ponte (Figura 6). Quindi regolare nuovamente i cinturini superiori e applicare le linguette.

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

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

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

NOTA:

I.  NON stringere eccessivamente i cinturini. Il serraggio eccessivo puo peggiorare le perdite. Per una

sigillatura e comfort ottimali, la maschera deve essere aderente, ma non stretta.

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

c € Veraseal” & un marchio di Sleepnet Corporation.
0123 E possibile visitare il nostro sito all’indirizzo www.sleepnetmasks.com.

Veraseal® 3 aukoton kokomaski suowml
SISALTO: Veraseal® 3 aukollinen kokomaski pailaitteella é
Koottu Yhdysvalloissa paikallisista ja maahantuoduista osista.

Vain ladkarin médrdyksesta

KAYTTOTARKOITUS
Veraseal® 3 aukollinen kokomaski on hivitettévi laite, jonka tarkoituksena on tarjota potilaalle ei-invasiivinen
ilmanvaihto. Maskia kéytetéan sellaisten hengityslaitteiden lisdvarusteena, joissa on riittaviét halytykset ja
turvalaitteet hengityslaitteen toimintah&irion varalta, ja joiden tarkoituksena on tarjota ylipainehengityslaite. Maski
on tarkoitettu LYHYAIKAISEEN YHDEN POTILAAN KAYTTOON (maksimi 7 paivii) aikuisilla potilailla
(> 30 kg), jotka ovat asianmukaisia ehdokkaita ei-invasiivisten hengityslaitteiden kéyttoon sairaalassa tai laitoksessa.

15




» Consultare il medico curante prima di usare la maschera se il paziente sta usando farmaci o dispositivi per
rimuovere le secrezioni profonde.

AVVERTENZE

» Questa maschera non ¢ idonea a fornire una ventilazione di supporto vitale.

» Questa maschera deve essere utilizzata con un VENTILATORE A PRESSIONE POSITIVA CON VALVOLA
DI ESPIRAZIONE. La maschera non deve essere utilizzata a meno che il ventilatore a pressione positiva
sia acceso e funzioni correttamente. Quando il ventilatore funziona correttamente, la valvola di espirazione
consente all’aria espirata di fuoriuscire verso I’ambiente. Quando il ventilatore non ¢ in funzione, 1’aria
espirata puo essere reinalata. L’inalazione di aria espirata puo, in alcuni casi, causare soffocamento.

> Utilizzare questa maschera con una pressione di base di 3 cm H,0 o superiore.

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

» Non ¢ possibile fumare o lasciare fiamme libere quando 1’ossigeno ¢ in uso.

> Se si utilizza ossigeno con questa maschera, il flusso di ossigeno deve essere spento quando la macchina
non ¢ in funzione. Spiegazione delle avvertenze: Quando il dispositivo a pressione positiva ¢ operativo ed il
flusso di ossigeno viene lasciato acceso, 1’ossigeno in ingresso nel tubo del dispositivo puo accumularsi nella
struttura del dispositivo a pressione positiva. L’ossigeno accumulato creera un rischio di incendio.

» Ad un flusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione dell’ossigeno inspirato varia a seconda delle
impostazioni di pressione, respirazione del paziente e quantita di fuoriuscita.

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

» Qualsiasi insolita irritazione della pelle, dolore toracico, mancanza di respiro, distensione gastrica, dolore
addominale, eruttazione o flatulenza da aria ingerita, o forte mal di testa avvertito dal paziente durante o
immediatamente dopo I’uso deve essere segnalato all’operatore sanitario di turno.

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

» Consultare un medico se il paziente soffre uno dei seguenti sintomi durante 1’uso della maschera:
essiccazione degli occhi, dolore agli occhi, infezioni agli occhi, o visione offuscata. Consultare un oculista se
i sintomi persistono.

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

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

» Questa maschera non include una valvola anti-asfissia (valvola di intrappolamento dell’aria) che consente
al paziente di respirare se il ventilatore non funziona. Questa maschera non ¢ intesa per i pazienti senza una
spontanea guida respiratoria. Questa maschera non deve essere utilizzata su pazienti che non collaborano,
incoscienti, che non rispondono o che non sono in grado di rimuovere la maschera. Questa maschera potrebbe
non essere adatta a persone con le seguenti condizioni: alterazione della funzione dello sfintere cardiaco,
reflusso eccessivo, reflusso di tosse compromesso e ernia iatale.

INFORMAZIONI GENERALI
La maschera ha una durata di 7 giorni. Smaltire la maschera e i suoi accessori secondo le direttive locali e regionali.

PULIZIA E MANUTENZIONE

Questa maschera ¢ monouso ed ¢ destinata esclusivamente all’uso a breve termine per un singolo paziente (massimo
7 giorni). La maschera deve essere gettata se molto sporca. La maschera puo essere pulita quotidianamente o
secondo necessita utilizzando un tampone di alcol isopropilico al 70% o strofinando con un panno umido e sapone.
Se si utilizza un panno umido, utilizzare sapone neutro come Ivory®. Risciacquare abbondantemente e lasciare
asciugare all’aria, lontano dalla luce solare diretta.

NOTA: il cuscinetto in gel, anche se setoso al tatto, non si strappa, perde o si stacca dalla maschera durante 1’uso

normale. Il cuscinetto in gel non ¢ indistruttibile. Si strappera, tagliera e lacerera se sottoposto a maltrattamenti o

abusi.

INFORMAZIONI TECNICHE
Resistenza al flusso d’aria a 50 L/min: 0,10 cm HZO Resistenza al flusso d’aria a 100 L/min: 0,32 cm HZO
Spazio morto (appross.): Small 180 ml Medium 193 ml Large 203 ml Extra Large 215 ml
Temperatura operativa: Non esporre la maschera a temperature superiori ai 60 °C (140 °F).
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» Con un flujo 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.

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

» Debera informar inmediatamente al personal sanitario 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
mascarilla.

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

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

» No apriete en exceso las correas del casco. Si el casco estd demasiado apretado, puede notar los siguientes
sintomas: enrojecimiento excesivo, llagas o piel hinchada alrededor del borde de la mascarilla. Afloje las
correas del casco para aliviar los sintomas.

» Pueden darse fugas accidentales importantes si no se coloca correctamente la mascarilla. Siga las
INSTRUCCIONES DE COLOCACION DE LA MASCARILLA que se proporcionan.

»  Esta mascarilla no incluye una valvula antiasfixia (valvula de arrastre de aire) que permitiria respirar a
un paciente si fallase el ventilador. Esta mascarilla no esta destinada a pacientes sin actividad respiratoria
espontanea. Esta mascarilla no debe utilizarse en pacientes que no cooperen, que estén convulsionando, que
no respondan o sean incapaces de quitarse la mascarilla. Esta mascarilla puede no ser adecuada para personas
en los siguientes estados: funcion de esfinter cardiaco deficiente, excesivo reflujo, reflejo de la tos disminuido
y hernia de hiato.

INFORMACION GENERAL
La mascarilla tiene una vida util de 7 dias. Deseche la mascarilla y sus accesorios de acuerdo con lo establecido en la
normativa local y regional.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Esta mascarilla es desechable y esta destinada a su uso por un solo paciente a corto plazo (maximo 7 dias). La
mascarilla debe tirarse si estd muy sucia. La mascarilla puede limpiarse diariamente o tal y como sea necesario
utilizando un bastoncillo con alcohol isopropilico al 70 % o pasando un pafio humedo con algo de jabon. Si utiliza
un pafio humedo, utilice un jabon suave como Ivory®. Aclare bien y deje secar al aire, alejado de la luz solar directa.

NOTA: A pesar de su tacto sedoso, la almohadilla de gel no se rompera, no tendré fugas ni se separaréa de

la mascarilla en circunstancias de uso normales. La almohadilla de gel no es indestructible, por lo que puede

romperse, sufrir cortes y desgarrarse si estd sometida a un uso indebido.

INFORMACION TECNICA
Resistencia al flujo del aire a 50 I/min: 0,10 cm: Resistencia al flujo del aire a 100 1/min: 0,32 cm H,0
Espacio muerto (aprox.): Pequefia 180 ml Media 193 ml Grande 203 ml Extra grande 215 ml
Temperatura de funcionamiento: No exponga la mascarilla a temperaturas superiores a 60 °C.

ANTES DE SU UTILIZACION
» Inspeccione la mascarilla a diario o antes de cada uso. Sustituya la mascarilla por otra en el caso de que esté
dafiada o si el gel se encuentra expuesto debido a desgarros o perforaciones.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION DE LA MASCARILLA VERASEAL®3

1. Compruebe que el tamafio de la mascarilla sea el adecuado. Al utilizar la guia de tamafios, asegurese de que
la boca esta ligeramente abierta. Alinee la parte superior de la guia con el puente de la nariz y seleccione el
tamaflo mas pequefo que no limite la nariz o la boca. El tamafio adecuado puede ser mas pequefio que el
esperado debido al disefio.

2. Suelte la correa deslizando el lazo de la ranura de liberacion rapida (correa inferior izquierda) (Figura 1),
asiente la almohadilla inferior de la mascarilla en el pliegue del menton del paciente con su boca ligeramente
abierta e incline la mascarilla hacia arriba para que se ponga en contacto con la nariz del paciente (Figura 2).
Gire el tornillo de ajuste de la frente para que la almohadilla toque ligeramente su frente (Figura 6). Segiin
los rasgos faciales del paciente, la mascarilla puede quedar sobre la nariz en una posicién mas baja de lo
esperado.

3. Deslice el casco sobre la cabeza, busque el enganche suelto y la correa del broche de lazo y vuelva a
deslizarlo en la ranura de liberacion rapida (Figura 3). Asegurese de que el casco esta plano a través de la
parte posterior de la cabeza.

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




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

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

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

NOTA:

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

II. La mascarilla debe descansar comodamente contra la cara. Si hay excesiva presion sobre el puente de la
nariz, afloje las correas superiores, gire lentamente el tornillo de ajuste en direccion contraria a las agujas
del reloj para aliviar la presion sobre el puente (Figura 6). Después, reajuste las correas superiores y fije las
lengiietas.

8. Conecte la mascarilla al tubo del dispositivo de presion positiva y dé instrucciones al paciente de que respire
normalmente.

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

10. Si se observan fugas en el puente de la nariz, gire lentamente el tornillo de ajuste en el sentido de las agujas
del reloj para mover ligeramente la almohadilla de la frente (Figura 6). Después, apriete ligeramente las correas
superiores hasta que se eliminen las fugas.
NOTA:
I.  NO apriete en exceso ninguna correa. Apretar en exceso puede empeorar las fugas. Para un sellado y una
comodidad optimos, la mascarilla debe estar ajustada, pero sin apretar.

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

c € Veraseal es una marca de Sleepnet Corporation.
0123 Consulte nuestra pagina web en: www.sleepnetmasks.com.

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

Verschreibungspflichtig

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

HINWEISE
Fiir diese Maske wird ein separates Ausatemgerét benotigt.
Das Maskensystem enthilt kein PVC, DEHP oder Phthalate.
Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschukgummi hergestellt.
Wenn der Patient EINE Reaktion auf einen Teil des Maskensystems zeigt, darf diese nicht weiter verwendet
werden.
Die Maske besitzt kein Anti-Asphyxie-Ventil (Luftaufnahmeventil).
Bestimmen Sie mithilfe der beigefiigten GroBenschablone die richtige Maskengrofe.

YV VYV

Y Vv

GEGENANZEIGEN
Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn es beim Patienten zu Ubelkeit und/oder Erbrechen kommt oder
dieser ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel nimmt, das zu Erbrechen fithren kann, oder wenn er die Maske
nicht eigenstindig abnehmen kann.
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6. Tourner la vis de réglage frontale de la cale frontale pour ajuster la tension jusqu’a ce que celle-ci soit
confortable. Le cas échéant, réajuster les sangles supérieures pour un confort optimal.

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

REMARQUE :

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

II. Le masque devra reposer confortablement contre le visage. Si une pression excessive est exercée au
niveau de I’aréte du nez, desserrer les sangles supérieures, tourner lentement la vis de réglage dans le
sens anti-horaire pour relacher la pression au niveau de 1’aréte (Figure 6). Puis réajuster les sangles
supérieures et apposer les languettes.

8. Raccorder le masque a la tubulure du dispositif a pression positive et demander au patient de respirer
normalement.

9. Si des fuites sont constatées autour du menton ou des joues, serrer légérement les sangles inférieures.

10. Si des fuites sont constatées au niveau de 1’aréte du nez, tourner lentement la vis de réglage dans le sens
horaire pour légérement éloigner la cale du front (Figure 6). Puis serrer 1égérement les sangles supérieures
jusqu’a ce que les fuites soient éliminées.

REMARQUE :

I.  Ne pas excessivement serrer les sangles. Tout serrage excessif est susceptible d’aggraver les fuites. Pour

un meilleur confort et plus d’étanchéité, le masque devrait étre tendu, mais sans étre excessivement serré.

RETRAIT RAPIDE DU MASQUE ET DU HARNAIS
11. Faire glisser la boucle de la fixation a bouclette hors du crochet de fixation rapide et retirer I’ensemble masque.

c € Veraseal est une marque de commerce de Sleepnet Corporation.
0123 Notre site Web peut étre consulté a 1’adresse www.sleepnetmasks.com.

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

Soltanto per Rx

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

NOTE
Questa maschera richiede un espiratore separato.
11 sistema della maschera non contiene PVC, DEHP o ftalati.
Questo prodotto non ¢ fabbricato in lattice di gomma naturale.
Se il paziente presenta QUALSIASI tipo di reazione a qualsiasi parte del sistema della maschera,
interrompere 1’uso.
La maschera non include una valvola anti-asfissia (valvola di intrappolamento dell’aria).
Verificare che la maschera abbia le dimensioni corrette utilizzando la guida per il dimensionamento fornita.

Y VvV YV VYV

CONTROINDICAZIONI
Questo prodotto non deve essere usato se il paziente presenta sintomi come nausea, vomito, prendendo un farmaco
che puo causare vomito, o se non ¢ in grado di rimuovere la maschera per conto proprio.

PRECAUZIONI
» Negli Stati Uniti, la legge federale limita questo dispositivo per la vendita da parte o su prescrizione di un
medico.
» Non esporre la maschera a temperature superiori ai 60 °C (140 °F). .
» Lamaschera ¢ destinata all’USO ESCLUSIVO PER SINGOLI PAZIENTL. E destinata all’uso a breve

termine (non piu di 7 giorni) e non deve essere utilizzato su piu persone. Non sterilizzare né disinfettare.
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» Lutilisation d’un masque peut entrainer des douleurs dentaires, des gencives et de la machoire ou aggraver
une pathologie dentaire existante. En cas d’apparition de ces symptomes, consulter un médecin ou un
dentiste.

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

» Ne pas serrer excessivement les sangles du harnais. Les symptomes de serrage excessif sont notamment :
rougeur excessive, marques ou gonflement de la peau autour des bords du masque. Desserrer les sangles du
harnais pour atténuer ces symptomes.

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

» Ce masque n’est pas équipé de valve de sécurité (valve d’entrainement d’air) permettant au patient de
respirer en cas de panne du ventilateur. Ce masque ne doit pas étre utilisé sur un patient ne respirant pas
spontanément. Ce masque ne doit pas étre utilisé sur des patients non-coopérants, agités, ne réagissant
pas ou bien qui sont incapables d’enlever le masque par eux-mémes. Ce masque peut ne pas convenir a
un patient présentant les atteintes suivantes : dysfonctionnement du sphincter cardiaque, reflux excessif,
dysfonctionnement du réflexe de toux et hernie hiatale.

INFORMATIONS GENERALES
Le masque a une durée de vie en service de 7 jours. Mettre au rebut le masque et les accessoires conformément aux
régles locales et régionales.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Ce masque jetable est indiqué pour une utilisation de courte durée sur un patient unique (maximum 7 jours)
seulement. Ce masque doit étre jeté en cas d’importantes souillures. Ce masque peut étre nettoyé quotidiennement
ou selon les besoins en utilisant un tampon imbibé d’alcool isopropylique 70% ou en I’essuyant avec une compresse
humide et savonneuse. En cas d’utilisation d’une compresse humide, utiliser un savon doux comme Ivory®. Rincer
abondamment et laisser sécher a I’air libre, a 1’abri de la lumiére du soleil.

REMARQUE : Le coussinet de gel, bien que doux au toucher, ne risque pas de se déchirer, de fuir ou de se

détacher du masque en usage normal. Mais le coussinet de gel n’est pas indestructible. Il peut se déchirer, se

couper ou se dégager en cas d’utilisation abusive ou incorrecte.

INFORMATIONS TECHNIQUES
Résistance au débit d’air a 50 I/min : 0,10 cm H,0 Résistance au débit d’air a 100 I/min : 0,32 cm H,0
Volume mort (approx.) : Taille petite 180 ml Taille moyenne 193 ml Taille large 203 ml Taille extra Large 215 ml
Température d’utilisation : Ne pas exposer le masque a des températures dépassant 140°F (60°C).

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

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

1. Vérifier que le masque est a la taille adéquate. Lors de ’utilisation du gabarit des tailles, s’assurer que la
bouche est 1égérement ouverte. Aligner la partie supérieure du guide sur ’aréte du nez et sélectionner la taille
la plus petite qui ne comprime pas le nez ou la bouche. La taille appropriée peut étre plus petite que prévu en
raison de la conception.

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

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

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

5. Ajuster les sangles en haut du harnais a ’aide du crochet et des languettes de fixation a bouclette : détacher
le crochet et les languettes de fixation a bouclette et tirer sur les sangles vers 1’avant afin de centrer le masque
sur le visage. S’assurer que le harnais est centré en alignant les deux sangles. Tirer ensuite les sangles vers
I’arriére, ajuster la tension de la sangle et apposer des languettes. (Figure 5)

12

VORSICHTSHINWEISE

» In den USA wird der Verkauf dieses Gerits durch das Bundesgesetz eingeschrénkt und zwar an einen Arzt
bzw. auf Anordnung eines Arztes.

» Die Maske darf keinen Temperaturen von iiber 60°C (140°F) ausgesetzt werden.

» Die Maske ist zur ANWENDUNG BEI NUR EINEM PATIENTEN vorgesehen. Sie ist fiir die kurzfristige
Anwendung (maximal 7 Tage) vorgesehen und darf nicht bei mehreren Personen angewendet werden. Nicht
sterilisieren oder desinfizieren.

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

WARNHINWEISE

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

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

> Diese Maske soll mit Baseline-Druck von 3 cm H,0 oder hoher verwendet werden.

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

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

»  Wenn Sauerstoff mit dieser Maske verwendet wird, muss die Sauerstoffzufuhr ausgeschaltet werden, wenn die
Maschine nicht in Betrieb ist. Erklirung der Warnung: Wenn das Uberdruckbeatmungsgerit nicht in Betrieb ist
und die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der in die Geréteschléuche eingefiihrte Sauerstoff im
Gehduse der des Gerdts ansammeln. Angesammelter Sauerstoff fithrt zu einem Feuerrisiko.

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

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

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

» Die Verwendung einer Maske kann Schmerzen an Zéhnen, Zahnfleisch oder Kiefer hervorrufen oder eine
bestehende dentale Erkrankung erschweren. Wenn Symptome auftreten, muss ein Arzt oder Zahnarzt
hinzugezogen werden.

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

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

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

» Die Maske besitzt kein Anti-Asphyxie-Ventil (Luftaufnahmeventil), das dem Patienten das Atmen erméglicht,
wenn das Beatmungsgerit versagt. Diese Maske ist nicht fiir Patienten ohne spontanen Atemantrieb vorgesehen.
Diese Maske darf nicht bei Patienten angewendet werden, die unkooperativ, abgestumpft, teilnahmslos oder
nicht in der Lage sind, die Maske abzunehmen. Diese Maske ist fiir Personen mit den folgenden Bedingungen
moglicherweise nicht geeignet: Funktionsstorung des Osophagussphinkters, iiberméBiger Reflux, beeintrichtiger
Hustenreflex und Hiatushernie.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Die Maske weist eine Nutzungsdauer von 7 Tagen auf. Bitte entsorgen Sie die Maske und die Zubehorteile geméaf3
den ortlichen und regionalen Vorschriften.

REINIGUNG UND PFLEGE
Diese Maske kann entsorgt werden und ist ausschlieBlich fiir die kurzfristige Anwendung bei einem Patienten
(maximal 7 Tage) bestimmt. Die Maske muss entsorgt werden, wenn sie stark verschmutzt ist. Die Maske kann
taglich oder bei Bedarf mit einem 70%igen Isopropylalkoholtupfer oder durch Abwischen mit einem feuchten,




eingeseiften Tuch gereinigt werden. Bei Verwendung eines feuchten Tuches sollte ein mildes Geschirrspiilmittel, wie
Ivory® verwendet werden. Spiilen Sie griindlich ab und lassen Sie die Maske an der Luft trocknen, aber nicht bei
direkter Sonneneinstrahlung.
HINWEIS: Das Gelkissen wird trotz der seidigweichen Oberfliche bei normaler Verwendung nicht reifen,
auslaufen oder sich von der Maske ablosen. Das Gelkissen ist nicht unzerstorbar. Bei falscher Handhabung oder
bei Missbrauch kann es reiflen oder zerrissen werden.

TECHNISCHE DATEN
Luftstromungswiderstand 50 1/min: 0,10 cm H,0 Luftstrdmungswiderstand 100 1/min: 0,32 cm H,0
Totraum (rund): Small 180 ml Medium 193 ml Large 203 ml XLarge 215 ml
Betriebstemperatur: Die Maske darf keinen Temperaturen von iiber 60°C (140°F) ausgesetzt werden.

) VOR DER VERWENDUNG
» Uberpriifen Sie die Maske téglich oder vor jedem Gebrauch. Wechseln Sie die Maske, wenn Teile beschadigt
sind oder Gel aufgrund von Rissen oder Einstichen austritt.

VERASEAL® 3 ANLEITUNG ZUM ANPASSEN DER MASKE

1. Sorgen Sie dafiir, dass die Maske die richtige GroB8e aufweist. Bei Verwendung der Grofenschablone muss
der Mund leicht gedffnet sein. Legen Sie die Spitze der Schablone auf den Nasenriicken und wihlen Sie die
kleinste GroBe, die weder die Nase noch den Mund einengt. Aufgrund des Designs kann die richtige Grofe
kleiner als erwartet sein.

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

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

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

5. Passen Sie die Kopfgurte mithilfe der Befestigungslaschen der Klettverschliisse an: 16sen Sie die
Befestigungslaschen der Klettverschliisse und ziehen Sie die Gurte nach vorne, um die Maske mittig tiber
das Gesicht zu platzieren. Sorgen Sie dafiir, dass die Kopfgurte mittig sind, indem Sie die beiden Gurte
ausrichten. Ziehen Sie die Gurte dann nach hinten, passen Sie die Gurtspannung an und befestigen Sie die
Laschen. (Abbildung 5).

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

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

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

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

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

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

HINWEIS:
1. Ziehen Sie die Gurte NICHT zu fest zu. Zu festes Anziehen kann Undichtigkeiten verstirken. Die Maske
ist optimal dicht, wenn sie komfortabel anliegt, aber nicht stramm sitzt.

SCHNELLWECHSEL DER MASKE UND KOPFGURTE
11. Schieben Sie die Klettverschlussschlaufe vom Schnellwechselhaken und nehmen Sie die Maskeneinheit ab.

c € Veraseal” ist ein Warenzeichen von Sleepnet Corporation.
0123 Besuchen Sie unsere Webseite auf www.sleepnetmasks.com.

10

Masque facial ventilé Veraseal® couvrant a la

fois le nez et la bouche (3 unités) FRANGAIS
CONTENU : Masque non-ventilé Veraseal® avec harnais (3 unités) é
Assemblé aux Etats-Unis a partir de piéces fabriquées aux Etats-Unis et importées

Uniquement sur ordonnance

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

REMARQUES
Le masque doit étre utilisé avec un systéme intégrant d’expiration séparé.
Le systéme de masque ne contient pas de PVC, de DEHP ni de phthalates.
Ce produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel
Si le patient présente une réaction QUELCONQUE a tout élément du systéme de masque, interrompre
immédiatement son utilisation.
Le masque ne contient pas de valve de sécurité (valve d’entrainement d’air).
Vérifier que le masque est de la bonne dimension a 1’aide du gabarit des tailles.

VV VVVYVY

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser ce produit si le patient est sujet aux nausées, aux vomissements, s’il est sous traitement médical
susceptible d’entrainer des vomissements, ou s’il est incapable d’enlever le masque par lui-méme.

MISES EN GARDE

Les lois fédérales américaines n’autorisent la vente de cet appareil que sur ordonnance ou par un médecin.
Ne pas exposer le masque a des températures dépassant 140 °F (60 °C).
Le masque est congu pour une UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT. Celui-ci est destiné a une
utilisation de courte durée (pas plus de 7 jours) et ne doit pas étre utilisé par plusieurs personnes. Ne pas
stériliser ni désinfecter.
» En cas de prise de médicaments ou d’utilisation d’appareils destinés a évacuer les sécrétions profondes,

consulter un médecin avant d’utiliser le masque.

YV V

AVERTISSEMENTS

» Ce masque n’est pas adapté pour une ventilation de réanimation.

> Ce masque doit étre utilisé¢ avec un VENTILATEUR A PRESSION POSITIVE EQUIPE D’UNE VALVE
D’EXPIRATION. Le masque ne doit étre utilisé que si le systéme de ventilation a pression positive est sous
tension et fonctionne correctement. Lorsque le ventilateur fonctionne correctement, la valve d’expiration
permet d’évacuer I’air expiré dans la piéce. Lorsque le ventilateur ne fonctionne pas, I’air expiré peut étre
réinspiré. La réinspiration d’air expiré peut, dans certains cas, provoquer 1’asphyxie.

> Utiliser ce masque avec une pression de base au moins égale a 3 cm H,O ou supérieure.

» Ce masque doit étre utilisé avec des VENTILATEURS EQUIPES DE VALVES D’EXPIRATION,
D’ALARMES ET DE SYSTEMES DE SECURITE ADEQUATS EN CAS DE PANNE ; I'utilisation de ce
masque nécessite le méme degré d’attention et d’assistance que pour ['utilisation d’un tube trachéal.

» Ne pas fumer et ne pas allumer de flammes pendant I’utilisation d’oxygéne.

> En cas d’utilisation d’oxygene avec ce masque, le débit d’oxygene doit étre arrété lorsque la machine est
arrétée. Explication de 1’avertissement : Quand ’appareil de pression positive continue ne fonctionne pas, si
le débit d’oxygene est maintenu, I’oxygene fourni a la tubulure de I’appareil peut s’accumuler a I’intérieur du
boitier de 1’appareil de pression positive continue. L’oxygene accumulé créera un risque d’incendie.

> A un débit régulier d’oxygéne de subsistance, la concentration d’oxygéne inhalé varie selon le débit appliqué,
le mode respiratoire du patient et le taux de fuite.

» Si le patient souffre d’insuffisance respiratoire, il ne doit porter le masque QUE si la ventilation est activée.

» En cas d’irritation cutanée inhabituelle, de géne a la poitrine, de respiration courte, de distension gastrique,
de douleur abdominale, d’éructations ou flatulences causées par une ingestion d’air ou encore de maux de
téte séveres ressentis par le patient pendant ou tout de suite apres utilisation, en informer immédiatement un
médecin.
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