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Does not contain natural rubber latex

No contiene latex de caucho natural

Enthalt keinen Naturkautschuklatex

Ne contient pas de latex en caoutchouc naturel
Bevat geen latex van natuurlijk rubber

Non contiene lattice di gomma naturale
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Not MRI Safe

No segura para resonancia magnética

Nicht MRT/MRI-geschiitzt

Ne pas étre utilisé pendant une IRM

Non compatibile con la risonanza magnetica
Niet bestand tegen MRI

Non compatibile con la risonanza magnetica
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These instructions contain the following languages:
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Single use only

Un solo uso

Nur fiir einzigen Patienten verwenden
Usage unique seulement

Voor eenmalig gebruik
Esclusivamente monouso

Ta pia pévo xprion

Kun enkelt brug

Endast for engangsbruk
Apenas para utilizagdo tnica
Tylko do jednorazowego uzytku
Vain yhden potilaan kéyttoon
Tek kullanimlik

Kun enkeltbruk
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Mask tubing

Tubo de mascara
Maskenschlauch
Tubulure du masque
Slang masker

Tubo della maschera
ZwANVAKI paokag
Maskeslange
Maskslang

Tubo da mascara
Rurka maski

Maskin letkujarjestelma
Maske hortumu

)

Ventilator tubing

Tubo del respirador
Ventilatorschlauch

Tubulure de I'appareil de ventilation
Ventilatorslang

Tubo per la ventilazione

ZwAAqvag egagpiopou
Ventilatorslange

Slang fran andningsaggregat

Tubo de ventilador

Rurka aparatu oddechowego
Hengityslaitteen letku letkujarjestelma

Squeeze
Presionar
Driicken
Presser
Premere
Indrukken
MéoTte
Tryk
Tryck
Apertar
Scisngé
Purista
Sikistirma
Klem

o)

Maskeslanger Vantilatér hortumu
Ventilatorslanger
Memory WireTM
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1. Encaixe da mascara
2. Anel flexivel
3. Almofada de gel
4. Conector da armacéo
de cabega
6 5. Ponto de fixagédo do
conector
6. Conector Estriado
4 1. Muszla maski
2. Migkki pierscien
3. Poduszka zelowa
4. Zigcze konstrukcji
czapki
5. Element mocujgcy
ztgcza
5 6. Ztaczka do przewodow
1. Mask shell 1. Coque du masque 1. KéAugog pdokag
2. Pliable ring 2. Anneau flexible 2. EUkauTtog SakTuAiog 1. Maskin kuori
3. Gel cushion 3. Coussinet remplide 3. Ma€ihapdki yéAng 2. Muotoiltava rengas
4. Headgear connector gel 4. TuvBeTAPAC EEAPTIONG 3. Geelityyny
5. Connector post 4. Raccord du casque KEPOARS 4. Paitsien liitin
6. Barb connector 5. Poste de raccord 5. YTooTAplypa ouvaeThHpa 5. Liittimen liitanténasta
6. Connecteur strié 6. AKIBWTOG OUVBETHOG 6. Vakasliitin
1. Carcasa de la
mascara 1. Gelaatstuk 1. Maskeskal 1. Maske kabugu
2. Anillo flexible 2. Flexibele ring 2. Bgjelig ring 2. Esnek halka
3. Acolchado de gel 3. Gelkussen 3. Gelpude 3. Jel yastik
4. Conector del casco 4. Connector bandenstel 4. Forbindelsesstykke til 4. Kafa bandi konektori
5. Posicion del conector 5. Koppelstuk hovedtgijet 5. Baglanti cubuklari
6. Conector estriado 6. Weerhaakaansluiting 5. Forbindelsesben 6. Cok uglu konektor
6. Samlergr
1. MaskenauRenhiille 1. Guscio della 1. Maskeskall
2. Biegsamer Ring maschera 1. Maskholje 2. Smidig ring
3. Gel-Kissen 2. Anello pieghevole 2. Mjuk ring 3. Geleputer
4. Kopfgurtanschluss 3. Cuscinetto in gel 3. Gelkudde 4. Hodeutstyrtilkobling
5. Anschlussstutzen 4. Connettore della cuffia 4. Remstéllsfaste 5. Tilkoblingspunkt
6. Anschlusstiille 5. Fermo del connettore 5. Position fér anslutning 6. Barb-tilkobling
6. Raccordo porta tubo 6. Axelkoppling
MiniMe" Pediatric Ventilation Mask ENGLISH
CONTENTS: MiniMe" Pediatric Ventilation Mask, Tubing Assembly, and Headgear
Rx ONLY MADE INU.SA. A

DOES NOT CONTAIN NATURAL RUBBER LATEX
The MiniMe’ Pediatric Ventilation Mask is intended to provide a patient interface for application of noninvasive ventilation. The mask is to be
used as an accessory to ventilators that have adequate alarms and safety systems for ventilator failure, and which are intended to administer
positive pressure ventilation for treatment of respiratory failure or respiratory insufficiency. It is intended for patients >2 years old and <12
years old. The MiniMe" Pediatric Ventilation Mask is intended for single patient, multi-use in the home and in the hospital/institutional
environment.

CAUTIONS AND WARNINGS
CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device for sale by or on the order of a physician.
CAUTION: Do not expose the MiniMe” Pediatric Ventilation Mask to temperatures above 122°F (50°C).

WARNING: This mask should be used with POSITIVE PRESSURE VENTILATOR WITH AN
EXHALATION VALVE recommended by the manufacturer or by your physician or respiratory therapist. 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.

WARNING: This mask must be used with ventilators which have ADEQUATE ALARMS AND SAFETY SYSTEMS in the event of a ventilator
failure. In the event of ventilator failure, use of this mask requires the same level of attention and assistance as the use of a tracheal tube.

CAUTION: The MiniMe” Pediatric Ventilation Mask is designed to provide a stable, effective air seal with minimum headgear tensiog.



Excessive headgear tension may lead to facial deformities with long-term use. Regular clinical review is recommended.

CAUTION: If skin irritation or any other adverse reaction develops, discontinue use and contact your health care professional.

WARNING: This mask is intended for use on children >2 years of age and <12 years of age. Due to the size of the mask, it is designed
to seal over the child's nose. Ensure that the nasal mask cushion does not block the nostrils at any time during fitting or use.

WARNING: Children should be attended at all times during therapy.

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

WARNING: No smoking or open flames (such as candles) may be used when oxygen is in use.

WARNING: Consult manufacturer for proper 02 enrichment tubing. At a fixed rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen
concentration will vary, depending on the pressure settings, patient breathing pattern, mask selection, and the leak rate.

GENERAL INFORMATION
The MiniMe" Pediatric Mask has a non-transferable three month limited wanranty for manufacturer's defects from the date of purchase by
the initial consumer. If a mask used under normal conditions should fail, Sleepnet will replace the mask or its components. For additional
information about the Sleepnet Warranty, please visit http://www.sleepnetmasks.com. Per EU MDR 2017/745, please report serious incidents
to manufacturer and EU Member State competent authority.
NOTE: The mask has a service life of 6 months.
NOTE: Please dispose of the mask and accessories in accordance with local and regional guidelines.
NOTE: The MiniMe” Pediatric Mask and its accessories DO NOT CONTAIN NATURAL RUBBER LATEX.
NOTE: The MiniMe" Pediatric Mask is provided clean, non-sterile, and ready to use. No additional processing is required prior to the initial
use.
NOTE: The gel cushion, although silky to touch, will not tear, leak or detach from the mask under normal use and following recommended
cleaning and maintenance protocols. However, the gel cushion is not indestructible. It will tear, cut and rip if subjected to mishandling or
abuse. Do not clean in a dishwashing machine. The warranty does not cover these types of product failures. Therefore, please handle your
new MiniMe" Pediatric Mask with care.
NOTE: The MiniMe" Pediatric Mask without vent holes can only be used with ventilators having an active exhaust valve.
CLEANING AND MAINTENANCE

For Home Use: Cleaning is recommended on a daily basis. Wash the mask and components in warm water using a mild soap such as Ivory or

Dove. Rinse the mask thoroughly after washing. Visually verify that there are no obstructions and allow the mask to air dry. Washing child's

face prior to fitting the mask will remove excess facial oils and help extend the life of the mask.

NOTE: Inspect mask prior to each use. Replace the mask if parts are damaged or gel is exposed due to tear or punctures.
TECHNICAL INFORMATION
Resistance to air flow at 50 L/min: 0.38 cm H20; at 100 L/min: 1.51 cm H20
DEADSPACE VOLUME (approx.) with tubing 57 mL, without tubing 21 mL.

User Instructions for MiniMe" Pediatric Mask Headgear
1.. Place headgear on head, with blue fabric facing outward. Hook both straps on the open slots in the headgear connector (Figure 1).

2. Pull straps outward to center the mask over nose. Adjust straps. Headgear sizes Small and Medium feature additional Velcro” tabs (Figure
2and 3).

NOTE: The mask should comfortably cover the nose, and still provide an effective air seal. Straps should be adjusted to stabilize mask;
pulling the straps too tight can cause skin irritation. The mask should not constrict the nose; child should be able to breathe freely and
comfortably. If the mask and headgear are adjusted correctly and a problem persists, contact your healthcare professional.

3. Attach mask tubing to CPAP tubing; turn device on and verify airflow through mask (Figure 4).
4. Ifyou notice any air leaks, gently press along the Memory Wire™ to seal the leaks (Figure 5).

NOTE: If leaks persist despite customization of Memory Wire and adjustment of headgear straps, try moving the mask higher or lower
around the nose to find the best fit. Velcro headgear straps can be readjusted to improve fit as well.

REMOVING THE MASK AND HEADGEAR

5. Disconnect the mask tubing assembly from the CPAP tubing by pressing the sides of the quick connect. Part of the quick connect attachment
will remain on the CPAP tubing (Figure 6).
6. Open one of the horizontal straps and detach from headgear connector on the mask (Figure 7).
MiniMe" is a trademark of Sleepnet Corporation.
%123 Visit our website at www.sleepnetmasks.com

2. Trekk stroppene utover for  tilpasse masken rett over nesen. Tilpass stroppene. Hodeutstyr av sterrelse small og medium har
ekstra Velcro®fliker (figur 2 og 3).

OBS! Masken skal dekke nesen komfortabelt, og fremdeles véere en effektiv lufttetning. Stroppene ber justeres for & stabilisere
masken. Trekkes stroppene for tett, kan det fordrsake hudirritasjon. Masken skal ikke klemme nesen. Barnet skal kunne puste
fritt og komfortabelt. Hvis masken og hodeutstyrte er tilpasser korrekt og et problem vedvarer, mé du kontakte helsepersonell.

3. Fest maskeslangene til CPAP-slangene, sla pa enheten og kontroller luftstrammen gjennom masken (figur 4).
4. Hvis du oppdager luftlekkasje, trykk forsiktig pd Memory Wire™ for 3 forsegle lekkasjen (figur 5).

OBS! Dersom lekkasjen fortsetter til tross for at du har tilpasset Memory Wire™ og justert hodestroppene, prav a flytte masken
hayere eller lavere rundt nesen for  finne ut hvordan den sitter best. Velcro® hodestropper kan ogsa justeres pa nytt for 8
forbedre passformen.

NAR DU SKAL TA MASKEN OG HODEUTSTYRET AV
5. Koble maskeslangene fra CPAP-slangen ved 4 trykke pa sidene til hurtigkoblingen. En del av hurtigkoblingen forblir pa CPAP-
slangen (figur 6).
6. Rpne en av de horisontale stroppene og losne fra hodetilkoblingen pa masken (figur 7).
MiniMe" er et varemerke som tilharer Sleepnet Corporation.
moa  Gatil nettsiden pa www.sleepnetmasks.com
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administrere positiv trykkventilasjon for behandling av luftveissvikt eller respiratorisk insuffisiens Den er beregnet for pasienter
over2 &rog yngre enn 12 &rgamle. MiniMe" pediatrisk ventilasjonsmaske er ment for flere gangers bruk pé én pasient, i hjemmet,
pa sykehuset eller i andre behandlingsfasiliteter.

VARSEL OG ADVARSEL
VARSEL: Dersom utstyret selges i USA, ma det i henhold til amerikansk lovgivning kjgpes fra eller pa resept fra lege.

VARSEL: Ikke utsett MiniMe" pediatrisk ventilasjonsmaske for temperaturer over 50 °C.

ADVARSEL: Denne masken skal brukes med POSITIV LUFTVEISTRYKKVENTILATOR MED EN
UTSLIPPSVENTIL som anbefalt av produsenten, legen eller en respiratorisk terapeut. Masken skal ikke brukes med mindre den
positive luftveistrykkenheten er slatt pd og virker pa riktig mate. Nar ventilatoren fungerer pa riktig mate, lar utandingsventilen
utandet luft slippe uti omgivelsene. Nar ventilatoren ikke er i drift, kan utdndet luft bli gjenpustet. Gjenpusting av utdndet luft
kan under visse omstendigheter fare til kvelning.

ADVARSEL: Denne masken ma brukes med ventilatorer som har ADEKVATE ALARMER OG SIKKERHETSYSTEMER i tilfelle
ventilatorfeil. | tilfelle ventilatorfeil, krever bruk av denne masken samme oppmerksomhetsgrad og bistand som bruk av
trakealror.

VARSEL: MiniMe" pediatrisk ventilasjonsmaske er konstruert for & gi en stabil, effektiv lufttetning med minimal hodestramming.
Overdreven spenning i hodeutstyret kan fore til ansiktsdeformiteter etter langvarig bruk. Regelmessig klinisk gjennomgang
anbefales.

VARSEL: Hvis hudirritasjon eller annen bivirkning utvikles, avbryt bruken og kontakt helsepersonell.

ADVARSEL: Masken er ment for bruk av barn over 2 ar og yngre enn 12 ar. Maskens stgrrelse betyr at den er laget for & forsegles
over barnets nese. Forsikre deg om at nesemaskens pute ikke blokkerer neseborene pa noe tidspunkt under montering eller
bruk.

ADVARSEL: Voksne skal ha oppsyn med barnet under hele behandlingen.

ADVARSEL: Huis det brukes oksygen med denne CPAP-masken, ma oksygenstrammen slas av nar CPAP-maskinen ikke er i drift.
Forklaring til advarselen: Nar ventilatoren ikke er i drift og oksygenstrammen er pd, kan oksygen som ndr ventilatorrgret
akkumuleres i CPAP-maskinens innkapsling. Oksygen som er akkumulert i ventilatorhuset vil skape brannfare.

ADVARSEL: Ikke rayk eller bruk apne flammer slik som stearinlys nar oksygen er i bruk.

ADVARSEL: Kontakt produsent for riktig Op-berikningsror. Ved en fast mengde stram av supplerende oksygen vil mengden
innandet oksygen variere, avhengig av trykkinnstillingene, pasientens pustemanster, maskevalg og lekkasjehastighet.

GENERELL INFORMASJON
MiniMe" pediatrisk maske har en ikke-overforbar tre méneders begrenset garanti for produsentens feil fra den farste forbrukerens
kjopsdato. Hvis en maske som brukes under normale forhold ikke fungerer, vil Sleepnet erstatte masken eller komponentene. For
mer informasjon om Sleepnets garanti, se http://www.sleepnetmasks.com.| henhold til EU MDR 2017/745, vennligst rapporter
alvorlige hendelser til produsent og kompetent myndighet i EU-medlemslandet.
0BS! Masken har en brukstid pd 6 maneder.
0BS! Kast masken og tilbehgret i henhold til lokale og regionale retningslinjer.
0BS! MiniMe" pediatrisk maske og tilbehgr INNEHOLDER IKKE NATURLIG GUMMILATEKS.
0BS! MiniMe" pediatrisk maske leveres ren, ikke-steril og klar til bruk. Ingen ytterligere tiltak er pakrevd for forste gangs bruk.
OBS! Geleputen foles silkeaktig, men den vil ikke revne, lekke eller lasne fra masken under normal bruk og nar anbefalte
rengjerings- og vedlikeholdsprosedyrer folges. Dog er det ikke umulig a edelegge geleputen. Den kan revne, kuttes opp eller
rives opp ved feil- eller misbruk. Ma ikke rengjares i oppvaskmaskin. Garantien dekker ikke slike typer produktfeil. Du ber derfor
héndtere MiniMe" pediatrisk maske varsomt.
OBS! MiniMe" pediatrisk maske uten luftehull kan bare brukes med ventilatorer med en aktiv utslippsventil.
RENGJ@RING OG VEDLIKEHOLD

For hjemmebruk: Vi anbefaler daglig rengjering. Vask masken og komponentene for hand med mild sape, som f.eks. lvory eller

Dove. Skyll masken grundig etter vask. Kontroller visuelt at den er uten obstruksjoner og la masken torke. Vask av barnets ansikt

for masken tilpasses gjer at overfladige ansiktsoljer fiernes og bidrar til at maskens levetid forlenges.

For institusjonsbruk: KUN USA: Les tilvirkerens anbefalte desinfeksjonsmetode. Nar du bruker Cidex OPA® Solution High Level

Disinfectant, bruk full styrke.

OBS! Inspiser masken for bruk. Erstatt masken dersom det er adelagte deler eller gele flyter ut grunnet rift eller punktering.
TEKNISK INFORMASJON
Motstand mot luftstram pa 50 I/min.: 0,38 cm Hy0; at 100 L/min: 1,51 cm Hy0
VOLUM AV D@DT OMRADE (ca.) med slanger: 57 ml, uten slanger: 21 ml.

Brukerveiledning for hodeutstyr til MiniMe" pediatrisk maske
1. Plasser hodeutstyret pa hodet, med det bla stoffet vendt utover. Hekt begge stroppene i de apne sporene i hodetilkoblingen
(figur 1).
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Mascara pediatrica de ventilacion MiniMe" ESPANOL
INCLUYE: Mascara pediétrica de ventilacion MiniMe”, conjunto del tubo y casco. f
Sélo Rx HECHO EN EE.UU.

NO CONTIENE LATEX DE CAUCHO NATURAL
La méscara pedidtrica de ventilacion MiniMe” esta disefiada para proporcionar una interfaz de paciente para la aplicacién de ventilacién no
invasiva. La mascarilla debe usarse como un accesorio para ventiladores que disponen de sistemas de alarmas y sequridad adecuados para el
caso de fallo del ventilador y que estén disefiados para administrar ventilacién con presién positiva para el tratamiento de paros respiratorios
e insuficiencias respiratorias. Esta disefiada para pacientes mayores de 2 afios y menores de 12. La mascara pediatrica de ventilacion MiniMe”
estd pensada para un Gnico paciente y multiples usos en el hogar y en el entorno hospitalario/clinico.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

PRECAUCION: Las leyes federales de los EE. UU. solo permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion médica.
PRECAUCION: No exponga la méscara pediatrica de ventilacién MiniMe” a temperaturas superiores a 50°C.
ADVERTENCIA: Esta méscara debe usarse con un VENTILADOR DE PRESION POSITIVA CON VALVULA DE ESPIRACION recomendado

por el fabricante o por su médico o terapeuta de respiracion. La mascara no debe usarse si el ventilador de presién positiva no esta
encendido y funcionando debidamente. Cuando el ventilador funciona correctamente, la vélvula de espiracion permite que el aire
espirado escape al ambiente. Cuando el ventilador no funciona, se puede volver a respirar el aire espirado. Volver a respirar el aire
espirado puede, en algunos casos, causar asfixia.

ADVERTENCIA: Esta méscara debe utilizarse con ventiladores que dispongan de los sistemas de seguridad y de las alarmas
adecuadas por si se produjera un fallo en la ventilacion. En el caso de que se produzca un fallo de ventilacién, debe utilizarla prestando
la misma asistencia y atencion que cuando se usa el tubo traqueal.

PRECAUCION: La méscara pediétrica de ventilacién MiniMe” esta disefiada para proporcionar un sellado efectivo para el aire
con una tensién minima del casco. Una tensién excesiva del casco podria provocar deformaciones faciales con un uso a largo plazo. Se
recomienda una revision médica regular.

PRECAUCION: Si se produce irritacion cutanea o cualquier otra reaccion adversa, interrumpa su uso y péngase en contacto con un
profesional sanitario.
ADVERTENCIA: Esta mdscara estd pensada para usarse en nifios mayores de 2 afios y menores de 12. Debido al tamafio de la

mascara, estd disefiada para quedar sellada por encima de la nariz del nifio. Aseglirese de que el acolchado de la méscara nasal no
bloquee las narinas en ningdn momento al colocarla o utilizarla.

ADVERTENCIA: Los nifios deben estar acompaiados en todo momento durante la terapia.

ADVERTENCIA: Si se utiliza oxigeno con la méscara, el caudal deberd cerrarse cuando el ventilador no esté funcionando. Explicacién
de la advertencia: cuando el ventilador no esté funcionando, y se deje abierto el caudal de oxigeno, el oxigeno que se suministre al tubo
se podria acumular dentro de la cubierta del ventilador. La acumulacién de oxigeno supone un riesgo de incendio.

ADVERTENCIA: No se debe fumar ni usar ninguna llama expuesta (como una vela) cuando se esté utilizando oxigeno.

ADVERTENCIA: Consulte al fabricante sobre los tubos de enriquecimiento de 02 adecuados. Cuando se utiliza un caudal fijo de
oxigeno adicional, la concentracion de oxigeno inhalado variara dependiendo de los ajustes de la presion, el patron de respiracion del
paciente, el tamafio de la mascara y la tasa de escapes.

INFORMACION GENERAL
La mdscara nasal pedidtrica tiene una garantia limitada de tres meses para defectos de fabricacion desde la fecha de compra del consumidor
original. Si la mascara se utiliza bajo condiciones normales, y fallara, Sleepnet se compromete a reemplazar la méscara o sus componentes. Si
desea informacién adicional acerca de la garantia de Sleepnet, visite http://www.sleepnetmasks.com. Segtin UE MDR 2017/745, comunique
cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE.
NOTA: La mascara tiene una vida dtil de 6 meses.
NOTA: Deseche la mascara y sus accesorios de acuerdo con la normativa local y regional.
NOTA: La méscara nasal pedidtrica y sus accesorios NO CONTIENEN LATEX DE CAUCHO NATURAL.
NOTA: La méscara pediétrica MiniMe” se proporciona limpia, no estéril y lista para usarse. No es necesario ningdn procesamiento
adicional antes de empezar a usarla.
NOTA: El acolchado de gel, a pesar de ser sedoso al tacto, no se rompe ni se pincha ni se despega de la mascara por el uso normal siempre
y cuando se sigan las instrucciones sobre limpieza y mantenimiento recomendadas. No obstante, no es indestructible. Puede romperse,
rasgarse o pincharse si se utiliza de manera indebida o abusiva. No utilice un lavavajillas para limpiarla. La garantia no cubre estos tipos
de fallos del producto. Por tanto, manipule su nueva méascara pediétrica MiniMe” con cuidado.
NOTA:  Laméscara pedidtrica MiniMe’ sin orificios de ventilacion solo puede usarse con ventiladores que tengan una valvula de escape
activo.
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Para el uso doméstico: se recomienda realizar una limpieza diaria. Lave la méscara y sus componentes en agua templada usando un jabén
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suave como Ivory o Dove. Enjuague la méscara a fondo después de lavarla. Compruebe visualmente que no existen obstrucciones y deje que
la mascara se seque al aire. Lavar la cara del nifio antes de colocarle la méscara eliminara el exceso de grasa facial y contribuiré a alargar la
vida de la méscara.
NOTA: Inspeccione la méscara antes de cada uso. Reemplace la méscara si las piezas se dafian o el gel es expuesto debido a rasgaduras
0 cortes.
INFORMACION TECNICA
Resistencia al flujo de aire a 50 L/min: 0,38 cm H20; a 100 L/min: 1,51 cm H20
VOLUMEN DE ESPACIO MUERTO (aproximado): con tubo 57 mL, sin tubo 21 mL.
INSTRUCCIONES DEL USUARIO PARA EL CASCO DE LA MASCARA PEDIATRICA MINIME®
1. Cologue el casco en la cabeza con el tejido azul hacia fuera. Enganche ambas correas en las ranuras abiertas del conector del casco (Figura
1).
2. Tire de las correas hacia fuera para centrar la mdscara sobre la nariz. Solamente hay que ajustar las tiras. Los tamafios de casco pequefio y
mediano disponen de lengiietas de Velcro® adicionales (Figura 2 y 3).

NOTA: Compruebe que el conector del casco esté bien encajado. Las correas deben estar ajustadas para que la méascara no se mueva;
apretar demasiado las correas puede provocar initacion cutnea. La méascara no debe oprimir la nariz; el nifio debe ser capaz de respirar
con libertad y comodidad. Si la mascara y el casco estan bien ajustados y los problemas persisten, consulte a su médico.

3. Fije el tubo de la mascara al tubo de presién continua positiva en las vias respiratorias (CPAP). Encienda el dispositivo y verifique el flujo
de aire a través de la méscara (Figura 4).

4. Si detecta alguna fuga de aire, presione con suavidad el Memory Wire™ para sellar las fugas (Figura 5).
NOTA: Si lafuga persiste a pesar de adaptar el Memory Wire y ajustar las correas del casco, pruebe a subir o bajar la méscara sobre la nariz
para encontrar el mejor ajuste. Las correas de Velcro del casco también se pueden reajustar para mejorar la adaptacion.

COMO QUITARSE LA MASCARA Y EL CASCO

5. Desconecte el conjunto de tubo de la mdscara del tubo de CPAP presionando ambos lados del dispositivo de conexidn rapida. Parte del
dispositivo de conexién rapida permanecerd en el tubo de CPAP (Figura 6).

6. Suelte una de las tiras horizontales y retirela del conector del casco en la méscara (Figura 7).
€ MiniMe’ es una marca comercial de Sleepnet Corporation.
102~ Visite nuestro sitio Web en www.sleepnetmasks.com.

MiniMe" Padiatrische Beatmungsmaske DEUTSCH
INHALT: MiniMe" Pédiatrische Beatmungsmaske, Schlauchteile und Kopfgurt é
REZEPTPFLICHTIG ~ MADEIN USA.

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUKLATEX
Die MiniMe" Pédiatrische Beatmungsmaske ist als Patientenschnittstelle fiir die nichtinvasive Beatmung bestimmt. Die Maske dient
als Zubehor fir Beatmungsgerate mit geeigneten Alarmen und Sicherheitssystemen fiir Ventilatorausfalle zur Verabreichung von
Uberdruckbeatmung (PPV) bei Atemstillstand oder respiratorischer Insuffizienz. Sie ist vorgesehen fiir Patienten im Altersbereich >2 und
<12 Jahre. Die MiniMe" Padiatrische Beatmungsmaske ist fiir den Mehrfachgebrauch durch Einzelpatienten zu Hause und im Krankenhaus-/
Institutionsumfeld vorgesehen.

WARNHINWEISE
VORSICHT: Der Verkauf dieser Apparatur ist nach Bundesrecht der Vereinigten Staaten nur durch einen Arzt oder auf Rezept erlaubt.
VORSICHT: Die MiniMe" Pédiatrische Beatmungsmaske darf nicht Temperaturen iiber 50°C ausgesetzt werden.
ACHTUNG: Diese Maske muss mit einem POSITIVDRUCK-VENTILATOR MIT EXHALATIONSVENTIL wie vom Hersteller oder lhrem Arzt

bzw. Respirationstherapeuten empfohlen verwendet werden. Die Maske darf nur bei eingeschaltetem und vorschriftsgemaB betriebenem
Positivdruckventilator verwendet werden. Wenn der Ventilator richtig arbeitet, ermdglicht das Exhalationsventil das Entweichen der
ausgeatmeten Luft in die Umgebung. Wenn der Ventilator nicht vorschriftsgeméB arbeitet, kann ausgeatmete Luft wieder eingeatmet
werden. Die Wiedereinatmung von ausgeatmeter Luft kann unter Umstdnden zur Erstickung fiihren.

ACHTUNG: Diese Maske darf nur in Verbindung mit Beatmungsgeréten verwendet werden, die fiir den Fall einer Storung des
Beatmungsgeréts mit entsprechenden Alarm- und Sicherheitssystemen ausgestattet sind. Da das Beatmungsgerat ausfallen kann, bedarf
die Verwendung der Maske derselben Sorgfalt und Betreuung wie ein Trachealtubus.

VORSICHT: Die MiniMe" Pédiatrische Beatmungsmaske ist so konstruiert, dass sie eine stabile, wirksame Luftabdichtung bei
minimaler Kopfgurtspannung liefert. Eine ibermaBige Kopfgurtspannung kdnnte bei Langzeitanwendung zu Gesichtsverformungen
fiihren. Eine regelméBige Klinische Uberpriifung wird empfohlen.

VORSICHT: Sollten sich Hautreizungen oder andere ungiinstige Reaktionen einstellen, die Anwendung abbrechen und Ihren
Gesundheitsexperten kontaktieren.
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konsantrasyonu basing ayarlarina, hastanin solunum diizenine, maske ve GENEL BILGILER
GENEL BILGILER
Pediyatrik Burun Maskesi, imalatgi hatalari icin ilk tiiketici tarafindan satin alinmasini takiben transfer edilemeyen iig aylik sinirli garantiye
sahiptir. Eger normal sartlar altinda kullanilan maske ile ilgili bir sorun olusursa Sleepnet, maskeleri veya parcalarini degistirecektir.
Sleepnet Garantisi hakkinda daha fazla bilgi icin http://www.sleepnetmasks.com adresini ziyaret edin. EU MDR 2017/745 uyarinca, liitfen
ciddi olaylan iireticiye ve AB Uye Devleti yetkili makamina bildirin.
NOT: Maskenin 6 aylik hizmet 6mrii vardir.
NOT: Liitfen maskeyi ve aksesuarlarini yerel ve holgesel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.
NOT: Pediyatrik Burun Maskesi ve aksesuarlan DOGAL KAUGUK LATEKS icermez.
NOT: MiniMe" Pediatrik Maske temiz, steril olmayan ve kullanima hazir bir sekilde temin edilir. ilk kullanimdan 6nce ek bir islem
yapilmasi gerekmez.
NOT: Dokunuldugunda piirizsiiz olmasina kargin, jel yastigi, normal kullanim sartlarinda ve temizlik ve bakim protokolleri izlendiginde
yirtilmaz, sizinti yapmaz veya maskeden aynimaz. Ancak jel yasti§i tamamen tahrip edilemez degildir. Yanhs veya kétdi kullanilirsa yirtilir,
kesilir ve parcalanir. Bulagik makinesinde temizlemeyin. Garanti bu tiir Griin anzalanni kapsamaz. Bu nedenle liitfen yeni MiniMe’
Pediatrik Maskenizi dzenli kullanin.
NOT: Hava delikleri olmayan MiniMe" Pediatrik Maske yalnizca etkin bogaltma deliklerine sahip olan vantilatorlerle kullanilabilir.
TEMIZLIK VE BAKIM
Evde Kullanim icin: Giinliik olarak temizlenmesi &nerilir. Maskeyi ve bilesenlerini Ivory veya Dove gibi yumusak bir sabun kullanarak ilik suda
yikayin. Maskeyi yikadiktan sonra iyice durulayin. Gozle inceleyerek tikaniklik olmadigindan emin olun ve maskeyi havayla kurumaya birakin.
Maskeyi takmadan dnce cocugun yiiziini yikamak yiizdeki fazla yaglan gikarir ve maskenin kullanim dmriiniin uzamasina yardimai olur.
NOT:  Herkullanimdan dnce maskeyi inceleyin. Parcalan hasarliysa ya da yirtilma veya delinme sonucunda jel disan gikmissa maskeyi
degistirin.
TEKNIK BILGILER
Hava akigina direnc, 50 I/dk'da: 0,40 cm H20; 100 I/dk'da: 1,20 cm H20
BOS ALAN HACMI (yaklagik) tiibajli 57 mL, tiibajsiz 21 mL.

MiniMe" Pediatrik Maske Kafa Bandi icin Kullanim Talimatlan

1. Kafa bandini, mavi kumas disan bakacak sekilde basiniza yerlestirin. Her iki kayisi da kafa bandi konektdriindeki agik yuvalara takin (Sekil
1).

2. Kayislan disan dogru gekerek maskeyi burnunuzun iizerinde ortalayin. Kayislari ayarlayin. Kiigiik ve Orta boyutlu kafa bantlannda ek
Velcro” bagjlantilan vardir (Sekil 2 ve 3).

NOT: Maske burnu rahatca ortmeli ve havayr etkili sekilde tutmalidir. Kayislar, maskeyi sabitlemek icin ayarlanmalidir; kayislan ok
stk gekerseniz cilt tahrig olabilir. Maske burnu sikistirmamalidir; cocugun serbestge ve rahatga nefes alabilmesi gerekir. Maske ve kafa
bandinin dogru ayarlanmasina kargin kalici bir sorun olursa, doktorunuza basvurun.

3. Maske hortumunu CPAP hortumuna takin; cihazi acin ve maskeden hava akigi oldugunu dogrulayin (Sekil 4).
4. Egder hava sizintisi fark ederseniz, sizintiyi engellemek icin Memory Wire™ iizerinde yavasga basing uygulayin (Sekil 5).
NOT: Memory Wire ayarina ve baglik kayislarinin dizeltilmesine ragmen eger sizinti devam ederse, maskeyi burnun yukarisina veya
asagisina cekerek oturmasini saglayin. Velkro baglik kayislari daha iyi oturmasi icin tekrar ayarlanabilir.
MASKEYi VE KAFA BANDINI CIKARMA
5. Hizli baglantinin yan kisimlarina bastirarak maske hortum aksamiyla CPAP hortumunun baglantisini kesin. Hizli baglanti parcasinin bir
kismi CPAP hortumunun Gizerinde kalacaktir (Sekil 6).
6. Yatay kayislardan birini agip, maske tizerindeki kafa bandi konektdriinden ayirin (Sekil 7).
MiniMe’, Sleepnet Corporation'in ticari markasidr.
0123 www.sleepnetmasks.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin.

NORSK MiniMe" pediatrisk ventilasjonsmaske
INNHOLD: MiniMe" pediatrisk ventilasjonsmaske, slangetilkobling og hodeutstyr
A KUN Rx TILVIRKET | USA

INNEHOLDER IKKE NATURLIG GUMMILATEKS
MiniMe" pediatrisk ventilasjonsmaske er laget for & gi et pasientgrensesnitt for ikke-invasiv ventilasjon. Masken skal brukes
som tilbehr til ventilatorer som har tilstrekkelige alarmer og sikkerhetssystemer for ventilatorsvikt, og som er beregnet pa a
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TEKNISIA TIETOJA
Liitdnnén ilmanvirtausvastus - 50 I/min: 0,38 cm H20; 100 I/min: 1,51 cm H20

HENGITYSTEIDEN TILAVUUS (noin) letkun kanssa 57 mL, lIman letkua 21 ml.
MiniMe'- lasten maskin paitsien kayttdohije
. Aseta péitset padhan siten, ettd sininen kangas tulee paalle péin. Kiinnitd molemmat hihnat péitsien liittimen aukkoihin (Kuva 1).

[N p—

. Kohdista maski nendn péalle vetdmalld hihnoja ulospdin. S&ada hihnat. S- ja M-kokoisissa pééhihnastoissa on yliméardiset
tarranauhakielekkeet (Kuviossa 2 ja 3).

HUOMAUTUS: Maskin pitad asettua mukavasti nenda vasten siten, ettd se on samalla ilmatiivis. Saada hihnat niin, ettd maski pysyy
hyvin paikoillaan. Jos hihnat vedetdan liian kiredlle, iho voi &rtyd. Maski ei saa painaa nendd, silla lapsen on pystyttdva hengittdmadn
vapaasti ja helposti. Jos maski ja pitset on séddetty oikein mutta silti esiintyy ongelmia, ota yhteyttd sinua hoitavaan terveydenhuollon
ammattihenkilgon.

d

Liitd maskin letku ylipainehengityslaitteen (CPAP-laitteen) letkujérjestelmaén. Kytke laitteeseen virta ja tarkista, ettd ilma virtaa maskin
api (Kuva 4).
4. Jos havaitset iimavuotoja, paina varovasti Memory Wire™ -lankaa pitkin, jotta vuodot loppuvat (Kuva 5).

HUOMAUTUS: Jos vuodot jatkuvat Memory Wire -langan muotoilusta ja pa&hihnojen saéddsta huolimatta, kokeile maskin siirtdmistd ylos-

tai alaspéin nenélla, kunnes paras paikka Ioytyy. Péahihnaston tarranauhoja voidaan myds séatéé uudelleen istuvuuden parantamiseksi.

MASKIN JA PAITSIEN POISTAMINEN
5. Irrota naamarin letkujérjestelmad CPAP-laitteesta painamalla pikaliittimen molemmilta puolilta. Osa pikaliittimestd kuuluu CPAP-laitteen
letkujérjestelmaan (Kuva 6).

6. Avaa yksi poikittaisista hihnoista ja irrota péitsien liitin naamarista (Kuva 7).
MiniMe’ on Sleepnet Corporationin tavaramerkki.
C € Kay WWW-sivustossamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.
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TURKGE MiniMe* Pediyatrik Ventilasyon Maskesi

ICINDEKILER: MiniMe" Pediyatrik Ventilasyon Maskesi, Hortum Aksami ve Kafa Band
A YALNIZCA RECETEYLE SATILIR ABD'DE iMAL EDILMISTIR
DOGAL KAUGUK LATEKS ICERMEZ.

MiniMe" Pediyatrik Ventilasyon Maskesi, non-invazif ventilasyon uygulamasina yonelik bir hasta arayiizii saglamak iin tasarlanmistir. Maske
ventilatoriin anzalanmasi durumunda, uygun alarm ve giivenlik sistemleri ile donatilmig ve solunum bozuklugu veya yetersizligi tedavisinde
pozitif basingl ventilasyon uygulamak igin tasarlanmig ventilatorlerde aksesuar olarak kullanilmak igindir. 2 yagindan biyiik ve 12 yagindan
kiigiik hastalara yéneliktir. MiniMe" Pediyatrik Ventilasyon Maskesi ev, hastane/kurulug ortaminda birden ok hastada tek kez kullanima
yoneliktir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR VE UYARILAR

DIKKAT: ABD Federal Kanunu, bu cihazin satisini hekim talimati Gzerine yapilacak sekilde sinirandinr.

DIKKAT: MiniMe" Pediyatrik Ventilasyon Maskesi 50°C iizerinde sicakliklara maruz birakmayn.

UYARI: Bu maske tiretici, doktorunuz veya solunum uzmani tarafindan nerilen NEFES VERME VALFLI POZITIF BASING VENTILATORU ile
hirlikte kullaniimalidir. Maske, pozitif basing vantilatdrii agimadan ve diizgiin sekilde calismaya baglamadan kullanilmamalidir. Vantilator
diizgiin sekilde calistigi zaman, nefes verme valfi nefesle verilen havanin disanya gikmasina olanak verir. Vantilator calismadigi zaman,
nefesle verilen hava geri solunabilir. Nefesle verilen havanin geri solunmasi, bazi durumlarda bogulmaya neden olabilir.

UYARI: Bu maske, vantilator anzasi durumunda uygun alarmlan ve giivenlik sistemlerini devreye sokan vantilatdrlerle kullaniimalidir.
Vantilator anizalanirsa, bu maskenin kullanimi sirasinda trakeal tiip kullanimiyla ayni diizeyde dzen ve dikkat gerekir.

DIKKAT: MiniMe" Pediyatrik Ventilasyon Maskesi minimum kafa bandi gerginliiyle havayi sabit ve etkili bir sekilde tutmak iizere
tasarlanmistir. Kafa bandinin agin gergin olmasi uzun siireli kullanimlarda yiizde sekil bozukluklarina neden olabilir. Diizenli klinik kontrol
tavsiye edilir.

DIKKAT: Ciltte tahrig veya baska bir advers reaksiyon olusmasi halinde, tirinii kullanmayr birakin ve saglik uzmaniniza danigin.

UYARI: Bu maskenin 2-12 yas arasi ¢ocuklarda kullaniimasi amaglanmigtir. Boyutuna bagli olarak maske, cocugun burnunu kapatacak
sekilde tasarlanmistir. Maskenin takilmasi veya kullanimi sirasinda burun maskesi yastiginin burun deliklerini ikamadigindan emin olun.

UYARI: Cocuklar tedavi sirasinda yalniz bagina birakilmamalidir.

UYARI: Maskeyle oksijen kullaniliyorsa, vantilator calismadi§i zamanlarda oksijen akisi kapatilmalidir. Uyan agiklamasi: Vantilator

calismadigi zaman oksijen akisi agik birakilirsa, hortuma aktanilan oksijen vantilator muhafazasi iginde birikebilir. Oksijen birikimi yangin
riski olusturur.

UYARI: Oksijen kullanilirken sigara icilmemeli ve ciplak ates (mum gibi) kullaniimamalidir.
UYARI: Dogru 02 takviye hortumu icin dreticiye danigin. Sabit akig hizina sahip oksijen takviyesinde, nefesle alinan oksijen
22

WARNUNG: Diese Maske ist vorgesehen fiir Kinder im Altersbereich >2 und <12 Jahre. Die Maske ist so konstruiert, dass die Nase des
Kindes umschlossen wird. Es ist sicherzustellen, dass die Nasendffnungen weder beim Anpassen noch wahrend der Verwendung durch
das Maskenkissen blockiert werden.

WARNUNG: Kinder sind wéhrend der Therapie immer zu beaufsichtigen.

WARNUNG: Bei Verwendung der Maske mit Sauerstoff muss bei ausgeschaltetem Ventilator die Sauerstoffzufuhr ausgeschaltet
werden. Erklarung fiir diese Warnung: Stromt bei nicht laufendem Ventilator weiterhin Sauerstoff in den Schlauch, kann sich im Gehause
des Ventilators Sauerstoff ansammeln. Angesammelter Sauerstoff stellt ein Brandrisiko da.

WARNUNG: Bei Verwendung von Sauerstoff ist Rauchen und offenes Feuer (z.B. Kerzen) verboten.

WARNUNG: Wenden Sie sich an den Hersteller fiir Informationen zu geeigneten Schlauchsystemen fiir die Anreicherung mit O2. Bei
einem fest eingestellten Sauerstoffzugabestrom, hangt die Sauerstoffkonzentration der eingeatmeten Luft von der Druckeinstellung, vom
Atmungsverhalten des Patienten, von der Maskenart und vom Verlust durch Undichtigkeiten ab.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Die pédiatrische Nasenmaske wird mit einer nicht iibertragbaren auf drei Monate beschrénkten Garantie auf Herstellungsfehler ausgeliefert.
Die Garantie tritt ab Kaufdatum durch den ersten Verbraucher in Kraft. Sollte eine Maske unter normalen Bedingungen Fehler aufweisen,
werden die Maske oder die entsprechenden Komponenten ausgetauscht. Weitere Informationen zur Sleepnet Garantie finden Sie unter
http://www.sleepnetmasks.com. Melden Sie gemaB EU-MDR 2017/745 schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller und die zusténdige
Behdrde des EU-Mitgliedsstaates.

HINWEIS: Die Maske hat eine Nutzungsdauer von sechs Monaten.

HINWEIS: Bitte entsorgen Sie die Maske und das Zubehor unter Einhaltung der értlichen und regionalen Richtlinien.

HINWEIS: Die padiatrische Nasenmaske und ihr Zubehdr ENTHALTEN KEINEN NATURKAUTSCHUKLATEX.

HINWEIS: Die MiniMe" P4diatrische Maske wird in einem sauberen, nicht-sterilen und einsatzbereiten Zustand geliefert. Vor der
Erstanwendung ist keine weitere Bearbeitung erforderlich.
HINWEIS: Bei normaler Handhabung und Einhaltung der empfohlenen Reinigungs- und Pflegehinweise wird das weiche Gel-

Kissen nicht reiBen, lochrig werden oder sich von der Maske ablosen. Das Gel-Kissen ist aber nicht unzerstorbar. Bei falscher oder
unzweckmaBiger Handhabung kann das Kissen reiBen oder lochrig werden. Die Maske nicht in einer Geschirrspiilmaschine reinigen. Die
Garantie deckt solche Produktausfalle nicht ab. Behandeln Sie also Ihre neue MiniMe" Padiatrische Maske mit groBter Sorgfalt.
HINWEIS: Die MiniMe" Pédiatrische Maske ohne Entliiftungslocher kann nur mit Beliiftungsvonichtungen verwendet werden, die
mit einem aktiven Auslassventil ausgeristet sind.
REINIGUNG UND PFLEGE
Fiir die Heimanwendung: Eine tégliche Reinigung wird empfohlen. Reinigen Sie die Maske und ihre Bestandteile in Warmwasser, und
verwenden Sie dabei eine milde Seife, zum Beispiel lvory oder Dove. Die Maske nach der Reinigung sorgfaltig abspiilen. Priifen Sie visuell,
dass keine Hindernisse vorliegen, und lassen Sie die Maske an der Luft trocknen. Die Lebensdauer der Maske kann dadurch erhoht werden,
dass das Gesicht des Kindes vor der Anwendung gereinigt wird.
HINWEIS: Die Maske vor jedem Gebrauch inspizieren. Die Maske ersetzen, wenn Teile beschadigt sind oder Gel aufgrund von Rissen oder
Punktierungen freiliegt.
TECHNISCHE INFORMATIONEN
Luftstromwiderstand bei 50 I/min: 0,38 cm H20; bei 100 |/min: 1,51 cm H20

TOTRAUMVOLUMEN (ca.) mit schlduchen 57 mL, ohne schlauche 21 mL.
GEBRAUCHSANLEITUNG FUR MINIME" PADRIATISCHE MASKE MIT KOPFGURT

1. Den Kopfgurt (blauer Stoff auBen) aufsetzen. Beide Gurte in die offenen Schlitze der Kopfgurtbefestigungsvorrichtung einhaken
(Abbildung 1).

2. Gurte nach AuBen ziehen, um die Maske Giber die Nase zu zentrieren. Die Schlaufen festziehen. Die KopfvorrichtungsgréBen klein und
mittel sind mit zusatzlichen Klettverschliissen versehen (Abbildung 2 und 3).

HINWEIS: Die Maske sollte bequem iiber die Nase passen und gleichzeitig ein wirksame Luftabdichtung gewahren. Die Gurte sollten
zur Stabilisierung der Maske eingestellt werden; zu fest gezogenen Gurte kénnen zu Hautirritationen fiihren. Die Maske darf die Nase
nicht einengen; das Kind muss leicht und bequem atmen kénnen. Sollte trotz korrektem Sitz der Maske und des Kopfgurts ein Problem
auftreten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

3. Den Maskenschlauch am CPAP-Schlauch befestigen, das Gerét einschalten und den Luftstrom durch die Maske tiberpriifen (Abbildung 4).
4. Sollten Sie Luftundichtigkeiten entdecken, driicken Sie sanft auf den Memory Wire™, um die Maske abzudichten (Abbildung 5).

HINWEIS: Sollte die Undichtigkeit auch nach der Anpassung durch den Memory Wire und die Kopfgurtriemen weiterbestehen, kénnen
Sie die Maske um die Nase herum héher oder tiefer ansetzen, um die bestmdgliche Passung zu finden. Die Klettverschlussriemen kénnen
zur Verbesserung der Passung auf neu befestigt werden.

ENTFERNEN VON MASKE UND KOPFGURT



5. Beide Seiten des Schnellverschlusses zusammendriicken und die Masken-schlauchgruppe vom  CPAP-Schlauch abziehen. Ein Teil des
Schnellverschlusses verbleibt dabei im CPAP-Schlauch (Abbildung 6).
6. Eine der seitlichen Schlaufen lockern und aus dem Kopfgurtanschluss an der Maske ziehen (Abbildung 7).
MiniMe' ist ein Markenzeichen der Sleepnet Corporation.
o2 Besuchen Sie unsere Website unter www.sleepnetmasks.com.

FRANGAIS Masque de ventilation pédiatrique MiniMe*

f CONTENU DE L'EMBALLAGE: masque de ventilation pédiatrique MiniMe’, tubulure et casque.

UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE FABRIQUE AUX ETATS-UNIS
NE CONTIENT PAS DE LATEX EN CAOUTCHOUC NATUREL
Le masque de ventilation pédiatrique MiniMe" est congu pour fournir une interface patient dans le cas d'une ventilation non invasive. Le
masque doit étre utilisé en tant qu‘accessoire de ventilateurs, équipés de systémes de sécurité et d'alarmes appropriés en cas de panne du
ventilateur, et congus pour administrer une ventilation en pression positive en cas d'arrét ou d'insuffisance respiratoire. Il est prévu pour des
patients de 2 & 12 ans. Le masque de ventilation pédiatrique MiniMe” est prévu pour plusieurs utilisations sur un seul patient au domicile et
dans un environnement hospitalier/institutionnel.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

MISE EN GARDE : Les lois fédérales américaines limitent la vente de cet appareil a ou sur demande d'un médecin.
MISE EN GARDE : Ne pas exposer le masque de ventilation pédiatrique MiniMe” a des températures supérieures a 50 °C.
AVERTISSEMENT : Ce masque doit étre utilisé avec un RESPIRATEUR A PRESSION POSITIVE DOTE D'UNE VALVE D'EXPIRATION,

recommandé par le fabricant ou par le médecin traitant ou thérapeute respiratoire. Le masque ne doit pas étre utilisé a moins que
le respirateur a pression positive ne soit activé et fonctionne correctement. Lorsque le respirateur fonctionne correctement, la valve
d'expiration permet a l'air expiré de s'échapper dans I'air ambiant. Lorsque le respirateur ne fonctionne pas, il est possible a I'air expiré
d'étre réinspiré. La réinspiration d'air expiré peut, dans certaines circonstances, entrainer une suffocation.

AVERTISSEMENT : Ce masque peut étre utilisé sur ventilateurs avec alarmes et systemes de sécurité adéquats en cas de panne d'un
ventilateur. En cas de panne des ventilateurs, ['utilisation de ce masque nécessite le méme degré d'attention et d'assistance que pour
'utilisation d'un tube trachéal.

MISE EN GARDE : Le masque de ventilation pédiatrique MiniMe® est prévu pour foumir une étanchéité a l'air efficace et stable avec
une tension minimale sur le casque. Une tension excessive sur le casque de longue durée peut occasionner des déformations du visage.
Un examen clinique ordinaire est recommande.

MISE EN GARDE : En cas d'irritation cutanée ou de tout autre effet secondaire, arréter I'utilisation et contacter un spécialiste
médical.
MISE EN GARDE : Ce masque est prévu pour des enfants de 2 & 12 ans. La taille de ce masque est étudiée pour s'adapter au nez des

enfants. S'assurer que le coussinet du masque nasal ne bouche pas les narines, a tout moment lors de la mise en place ou de I'utilisation.

MISE EN GARDE : Pendant la thérapie, surveiller les enfants en permanence.

MISE EN GARDE : En cas d'utilisation d'oxygene avec le masque, le débit d'oxygéne doit étre coupé lorsque le ventilateur ne
fonctionne pas. Explication de la mise en garde : lorsque le ventilateur n'est pas en fonctionnement et qu'il y une arrivée d'oxygéne,
cet oxygéne délivré dans la tubulure peut s'accumuler a I'intérieur du dispositif. L'accumulation d'oxygéne peut provoquer un risque
d'incendie.

MISE EN GARDE : Ne pas fumer ni produire de flamme (par exemple, des bougies) i 'on utilise de I'oxygéne.

MISE EN GARDE : Consulter le fabricant en ce qui concerne la tubulure d'enrichissement en 02. A un débit fixe d'oxygene de
subsistance, la concentration d'oxygéne inhalée variera en fonction des parameétres de pression, de la respiration du patient, du type de
masque et des fuites.

INFORMATIONS GENERALES

Le masque nasal pédiatrique dispose d'une garantie non transférable limitée de 3 mois pour tout défaut de fabrication a compter de la date

d'achat du consommateur d'origine. Dans le cas oli un masque utilisé dans des conditions normales est défectueux, Sleepnet s'engage a

remplacer le masque ou ses composants. Pour plus d'informations su la garantie Sleepnet, veuillez consulter http://www.sleepnetmasks.com.

Conformément au MDR 2017/745 de I'UE, veuillez signaler les incidents graves au fabricant et  lautorité compétente de I'Etat membre de

I'UE.

REMARQUE: Le masque a une durée de vie de 6 mois.

REMARQUE: Veuillez jeter le masque et les accessoires conformément a la réglementation locale et régionale.

REMARQUE: Le masque nasal pédiatrique et ses accessoires NE CONTIENNENT PAS DE LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL.

REMARQUE: Le masque pédiatrique MiniMe" est livré propre, non stérile et prét a I'emploi. Aucun traitement supplémentaire n'est requis
avant la premiére utilisation.

REMARQUE: Le coussinet de gel, bien que doux au toucher, ne se déchire pas, ne fuit pas ou ne se détache pas du masque dans des
conditions normales d'utilisation et pour autant que les protocoles de nettoyage et d'entretien recommandés soient observés. Toutefois,

MiniMe’'- lasten hengitysmaski SUOMI
SISALLYS: MiniMe"- lasten hengitysmaski, letkujérjestelma ja péitset é
Vain ladkdrin madrayksestd ~ VALMISTETTU YHDYSVALLOISSA.

E1 SISALLA LUONNONKUMISTA VALMISTETTUA LATEKSIA.
MiniMe’- lasten hengitysmaski toimii yhtymékohtana potilaaseen noninvasiivisessa ventilointihoidossa. Maskia on tarkoitus kéytta sellaisten
ventilaattoreiden lisénd, joissa on riittavat hélytys- ja turvajrjestelmat laitteen toimintahdirion varalta ja jotka soveltuvat positiivisen paineen
kayttdon hengityspysahdyksen tai hengitysvajauksen hoitoa varten. Se on tarkoitettu yli 2- ja alle 12-vuotiaille potilaille. MiniMe”- lasten
hengitysmaski on tarkoitettu monikayttdiseksi yhdelle potilaalle kotiin ja sairaala- tai laitosymparistdon.
VAROITUKSIA JA HUOMAUTUKSIA

MUISTUTUS: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan téta laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin madrayksesta.
MUISTUTUS: Al3 altista MiniMe"- lasten hengitysmaskia yli 50°C:een lampétiloille.
VAROITUS: Tatd naamaria pitdd kayttdd valmistajan suositteleman tai ladkdrin tai hengitysterapeutin suositteleman

ULOSHENGITYSVENTTIILILLA VARUSTETUN YLIPAINEHENGITYSLAITTEEN kanssa. Naamaria ei saa kéyttaa, ellei ylipainehengityslaitetta ole
kytketty padlle ja ellei se toimi asianmukaisesti. Kun hengityslaite toimii asianmukaisesti, uloshengitysventtiili paastad uloshengitysilman
ympdrdivaan ilmaan. Jos hengityslaite ei toimi, uloshengitetty ilma voi joutua takaisin sisa@nhengitysilmaan. Uloshengitetyn ilman
uudelleen hengittdminen voi joissakin tapauksissa johtaa tukehtumiseen.

VAROITUS: Maskia on kaytettava sellaisten hengityslaitteiden kanssa, joissa on riittavat halytys- ja turvajarjestelmat laitteen
toimintahdirion varalta. Jos hengityslaitteeseen tulee toimintahairid, maskin kdytdssa on oltava yhtd huolellinen kuin trakeaputken
kaytossa.

MUISTUTUS: MiniMe’- lasten hengitysmaski on suunniteltu siten, ettd se on vakaa, ilmatiivis ja sen paitset kiristavét mahdollisimman
vahén. Pitkdaikaisesta kaytostd voi aiheutua kasvoihin vaurioita, jos paitset kiristivét liikaa. Sadnnéllinen Kliininen tarkkailu on
suositeltavaa.

MUISTUTUS: Jos ilmenee ihodrsytystd tai muita haittavaikutuksia, lopeta maskin kayttd ja ota yhteytta laakariin.

VAROITUS: Maski on tarkoitettu yli 2- ja alle 12-vuotiaille lapsille. Maskin koko on suunniteltu siten, etta se peittad lapsen nenén
tiiviisti. Varmista, ettei maskin nendtyyny tuki sieraimia missaan maskin sovitus- tai kdyttovaiheessa.

VAROITUS: Al3 j&ta lasta koskaan yksin hoidon aikana.

VAROITUS: Jos maskin kanssa kaytetdan happea, happivirtaus on suljettava, kun hengityslaite ei ole toiminnassa. Varoituksen selitys:

Kun hengityslaite ei ole kdynnissa ja happivirtaus on auki, letkuihin paaseva happi voi keradntya hengityslaitteen koteloon. Hapen
keraéntyminen aiheuttaa tulipalovaaran.

VAROITUS: Tupakointi ja avotulen (kuten kynttilgiden) kayttd on kielletty happea kaytettéessa.

VAROITUS: Tarkasta valmistajalta, millainen happirikasteletku soveltuu laitteen kanssa kaytettavaksi. Jos lisahappea annettaessa
kaytetdan kiinteda virtausnopeutta, sisadnhengitetyn hapen happipitoisuus vaihtelee paineasetusten, potilaan hengitystavan, maskin
koon ja vuotomaaran mukaan.

YLEISOHJEITA

Lasten nenamaskille myonnetdan ei-siirtokelpoinen kolmen kuukauden rajoitettu takuu valmistusvirheiden varalta alkuperdisen kuluttaja-
asiakkaan ostopdivastd lukien. Jos normaaleissa olosuhteissa kaytettavadn maskiin tulee vikaa, Sleepnet vaihtaa maskin tai sen osat.
Lisétietoja Sleepnet-takuusta voit lukea sivustosta http://www.sleepnetmasks.com. llmoita vakavista vaaratilanteista valmistajan ja EU: n
jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle EU MDR 2017/745: n mukaan.

HUOMAUTUS: Maskin kayttoika on 6 kuukautta.
HUOMAUTUS: Tuote ja sen lisatarvikkeet on havitettéva alueellisten ja paikallisten maardysten mukaisesti.
HUOMAUTUS: Lasten nendmaski ja sen varusteet EIVAT SISALLA LUONNONKUMISTA VALMISTETTUA LATEKSIA.
HUOMAUTUS: MiniMe’- lasten maski toimitetaan puhtaana, epésteriilina ja valmiina kéytettavaksi. Mitdan ylimaardisia toimenpiteitd ei
vaadita ennen ensimmaista kayttokertaa.
HUOMAUTUS: Vaikka geelityyny tuntuu kosketettaessa silkinpehmedltd, se ei normaalikéytdssé reped, vuoda tai irtoa maskista, kun
noudatetaan suositeltuja puhdistus- ja huoltotoimenpiteita. Geelityyny ei kuitenkaan kesta mitd tahansa késittelyd. Se voi reveta tai siihen voi
tulla viiltoja tai ratkeamia, jos sita kasitelldan vadrin tai liian rajusti. Sitd i saa pestd astianpesukoneessa. Takuu ei kata tuotteen virheellisesta
kéiytdstd aiheutuneita vahinkoja. Kasittele MiniMe- lasten maskia tst syystd varoen.
HUOMAUTUS: Tuuletusaukotonta MiniMe’- lasten maskia voidaan kayttad vain sellaisen hengityslaitteen kanssa, jossa on
aktiivinen tyhjennysventiili.

PUHDISTUS JA HUOLTO

Kotikdytossa: On suositeltavaa puhdistaa maski paivittdin. Pese maski ja sen osat ldmpimalld vedelld ja miedolla pesuaineella. Huuhtele

maski perusteellisesti pesun jalkeen. Tarkista, ettei tukoksia ole ja anna maskin kuivua ilmassa. Lapsen kasvojen pesu ennen maskin

asettamista kasvoille poistaa ylimaardisen dljyn iholta ja pidentad maskin kayttoikaa.
HUOMAUTUS: Tarkasta naamari ennen jokaista kéyttokertaa. Vaihda naamari, jos sen osat ovat vahingoittuneet tai geeli on paljastunut
repedmien tai puhkeamien vuoksi.
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Sleepnet, prosimy przejs¢ na strone http://www.sleepnetmasks.com. Zgodnie z unijnym MDR 2017/745, nalezy zgtasza¢ powaine incydenty
producentowi i whasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego UE.
UWAGA: Maska moze byc uzywana przez okres 6 miesiecy.
UWAGA: Wyrzucanie zuzytych masek i akcesoriéw powinno odbywac sie zgodnie z miejscowymi wytycznymi w tym zakresie.
UWAGA: Pediatryczna maska nosowa oraz jej akcesoria NIE ZAWIERAJA LATEKSU NATURALNEGO.
UWAGA: Maska pediatryczna MiniMe” jest dostarczana w stanie czystym, niejatowym i gotowym do uzycia. Przed rozpoczeciem stosowania
nie ma koniecznosci stosowania dodatkowej obrébki produktu.
UWAGA:  Poduszka zelowa, chociaz jest delikatna w dotyku, nie ulegnie naderwaniu, nie bedzie przecieka, ani nie oddzieli sie od
maski w normalnych warunkach stosowania i przy wykonywaniu zalecanych czynnosci czyszczenia i konserwacji. Niemniej jednak poduszka
zelowa nie jest niezniszczalna. Jesli maska bedzie niewlasciwie stosowana lub naduzywana, moze ona ulec naderwaniu, przecieciu lub
rozerwaniu. Nie nalezy czy$ci¢ maski w zmywarce do naczy. Gwaranja nie obejmuje usterek produktu powstatych w wyniku takiego
postepowania. Z tego wzgledu z nowa maska pediatryczng MiniMe” nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.
UWAGA:  Maska pediatryczna MiniMe" bez otwordw wentylacyjnych moze by¢ uzywana tylko facznie z wentylatorami z whaczonym
zaworem wylotowym.
CZYSZCZENIE | KONSERWACJA
W warunkach domowych: Zaleca sie codzienne czyszczenie. Maske i jej czedci skladowe myj w cieptej wodzie, stosujac tagodne mydto,
jak np. lvory lub Dove. Po umyciu nalezy ja dokladnie optukac. Wizualnie sprawdz, czy nie ma niedroznosci, i pozostaw maske do
wyschniecia. Mycie twarzy dziecka przed zaktadaniem maski spowoduje usuniecie nadmiaru thuszczu ze skéry twarzy i pomoze UYARI:
w przedtuzeniu zywotnosci maski.
UWAGA : Przed kazdym uzyciem maski, nalezy ja doktadnie obejrzec. Maske trzeba wymienic, jezeli jej czesci sa uszkodzone lub wydobywa
sie zel z powodu jej naderwania lub przektucia.

INFORMACJA TECHNICZNA
Odpomos¢ na przeptyw powietrza przy 50 L/min: 0,38 cm H20; przy 100 L/min: 1,51 cm H20
OBJETOSC MARTWA (okoto) z przewodami 57 mL, bez przewodéw 21 mL.

Instrukcja obstugi maski pediatrycznej MiniMe" z ramka na glowe

1. Zatoz konstrukcje czapki na gtowe niebieskim materiatem na zewnatrz. Umiesc oba paski
(Rysunek 1).

2. Wyciagnij paski na zewnatrz tak, aby ustawi¢ maske na srodku nosa. Wyreguluj paski. Ramki na gtowe w rozmiarze S (maly) i M ($redni)
posiadaja dodatkowe rzepy typu Velcro® (Rysunek 2 i 3).

w szczelinach facznika ramki na gtowe

UWAGA: Maska powinna wygodnie przykrywac nos, jednocze$nie zapewniajac skuteczng szczelnos¢ powietrzna. Paski powinny zostac
wyregulowane w taki sposob, by ustabilizowa¢ potozenie maski; zbyt mocne naciagniecie paskéw moze spowodowa¢ podraznienie
skéry. Maska nie powinna ogranicza¢ oddychania przez nos; powinno by¢ mozliwe swobodne i fatwe oddychanie przez dziecko. Jesli
maska i konstrukgja czapki sa prawidtowo wyregulowane, a nadal wystepuja problemy, nalezy skontaktowac sie z prowadzacym leczenie
pracownikiem stuzby zdrowia.

3. Podfacz rurke maski do rurki aparatu CPAP, a nastepnie wiacz aparat i sprawdz, czy powietrze przeptywa przez maske (Rysunek 4).

4. Jezeli pojawia sie wycieki powietrza, delikatnie nacisna¢ miejsca wzdtuz drutow Memory Wire™, aby je usunac (Rysunek 5).
UWAGA: Jezeli powietrze nadal wycieka pomimo dostosowania ksztattu maski i ustawienia paskow ramki na glowe, przesuna¢ maske
wokot nosa, w dot lub gére, aby znalez¢ najlepszy sposéb jej utozenia. Aby poprawi¢ utozenie maski, mozna réwniez ponownie
wyregulowac paski Velcro ramki na gtowe.

ZDEJMOWANIE MASKI | KONSTRUKCJI CZAPKI

5. Odfacz zespdt rurki maski od rurki aparatu CPAP, naciskajac z obu stron mechanizm faczacy. Cze$¢ zatrzasku mechanizmu faczacego
pozostanie w rurce aparatu CPAP (Rysunek 6).

6. Rozluznij jeden z poziomych paskéw i wyjmij go ze ztacza konstrukeji czapki na masce (Rysunek 7).

c € MiniMe' jest znakiem towarowym firmy Sleepnet Corporation.
Odwiedz nasza witryne sieci Web pod adresem www.sleepnetmasks.com.

0123

20

e 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 & un usage incorrect. Ne pas laver en machine. La garantie ne couvre pas ce type de défaillances. Il convient donc de manipuler votre
nouveau masque pédiatrique MiniMe" avec précaution.
REMARQUE: Le masque pédiatrique MiniMe" sans orifices d'évacuation d'air ne peut &tre utilisé qu'avec des ventilateurs possédant une
valve d'évacuation.
NETTOYAGE ET ENTRETIEN
Pour une utilisation domestique : il est recommandé de procéder a un nettoyage quotidien. Laver le masque et ses composants dans de
I'eau chaude avec un savon doux de type Ivory ou Dove. Rincer soigneusement le masque apres I'avoir lavé. Vérifier visuellement I'absence
d'obstruction et laisser sécher le masque a I'air. Laver le visage de I'enfant avant de mettre le masque en place afin d'éliminer I'excédent
d'huiles faciales et de prolonger la durée de vie du masque.
REMARQUE: Inspecter le masque avant chaque usage. Remplacer le masque en cas d'endommagement de ses parties ou d'exposition de
gel en raison de déchirures ou de perforations.
INFORMATIONS TECHNIQUES
Résistance de I'interface au débit d'air a 50 L/min : 0,38 cm H20; a 100 L/min : 1,51 cm H20
VOLUME MORT (environ) avec tubulure 57 mL, sans tubulure 21 mL.

MODE D'EMPLOI DU CASQUE DU MASQUE PEDIATRIQUE MINIME®
1. Placer le casque sur la téte, coté bleu vers I'extérieur. Accrocher les deux sangles sur les fentes ouvertes du raccord de casque (Figure 1).

2. Tirer les sangles vers |'extérieur pour centrer le masque sur le nez. Régler les brides. Les tailles de casque Small et Medium comportent
des pattes Velcro® supplémentaires (Figure 2 et 3).

REMARQUE : Le masque doit couvrir confortablement le nez, tout en réalisant une bonne étanchéité a I'air. Régler les sangles de facon a
stabiliser le masque ; un serrage excessif des sangles peut provoquer une irritation cutanée. Le masque ne doit pas comprimer le nez, sous
peine d'entraver la respiration naturelle de I'enfant. Si le probleme persiste alors que le masque et le casque sont ajustés correctement,
contacter un professionnel de la santé local.

3. Attacher la tubulure du masque a la tubulure de I'appareil de pression positive expiratoire. Mettre I'appareil en marche et vérifier si I'air
circule dans le masque (Figure 4).

4. Sivous remarquez des fuites d'air, appuyez doucement sur le fil mémoire Memory Wire™ pour stopper les fuites (Figure 5).

REMARQUE : Si les fuites persistent aprés avoir ajusté le fil mémoire Memory Wire et les sangles du casque, déplacer le masque vers le
haut ou vers le bas autour du nez afin de trouver le meilleur ajustement possible. Les sangles en velcro du casque peuvent étre réajustées
pour une meilleure fixation.

RETRAIT DU MASQUE ET DU CASQUE

5. Débrancher la tubulure du masque de celle de I'appareil de pression positive expiratoire en  appuyant sur les ctés du raccord rapide. Une
partie de la fixation du raccord rapide reste sur la tubulure de 'appareil (Figure 6).

6. Détacher I'une des brides horizontales du raccord de casque du masque (Figure 7).

MiniMe” est une marque commerciale de Sleepnet Corporation.
123~ Visitez notre site Internet a I'adresse www.sleepnetmasks.com.

NEDERLANDS Pediatrisch ventilatiemasker MiniMe"®

INHOUD: pediatrisch ventilatiemasker MiniMe’, slangenset en hoofdbandenstel
L i \ UITSLUITEND VERKRIJGBAAR OP VOORSCHRIFT
VERVAARDIGD IN DE VS
BEVAT GEEN LATEX VAN NATUURLIJK RUBBER
Het pediatrisch ventilatiemasker MiniMe" is bedoeld als patiéntinterface voor toepassing van niet-invasieve beademing. Het masker is bedoeld
als accessoire voor heademingsapparaten die zijn uitgerust met alarm- en veiligheidssystemen voor het geval het beademingsapparaat
uitvalt, waarmee beademing met positieve druk kan worden toegepast bij de behandeling van ademstilstand of ademhalingsinsufficiéntie.
Het is bedoeld voor patiénten van 2 tot 12 jaar oud. Het pediatrisch masker MiniMe"” is bedoeld voor meervoudig gebruik door één patiént

zowel thuis als in een ziekenhuis/institutionele omgeving.
WAARSCHUWINGEN EN AANWIJZINGEN

LETOP: In de Verenigde Staten mag dit instrument uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
LETOP: Stel het pediatrisch ventilatiemasker MiniMe" niet bloot aan temperaturen boven de 50°C.
WAARSCHUWING: Dit masker moet worden gebruikt met een VAN EEN UITADEMINGSVENTIEL VOORZIENE POSITIEVE

DRUKINRICHTING die door de fabrikant, uw arts of uw ademhalingstherapeut wordt aanbevolen. Het masker mag niet worden gebruikt
tenzij de positieve drukinrichting is ingeschakeld en naar behoren werkt. Wanneer de positieve drukinrichting naar behoren werkt,
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ontsnapt de uitgeademde lucht via het uitademingsventiel naar de omgeving. Wanneer de positieve drukinrichting niet werkt, kan de
uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Het opnieuw inademen van uitgeademde lucht kan in bepaalde omstandigheden tot
verstikking leiden.

WAARSCHUWING: Dit masker kan worden gebruikt met ventilators voorzien van precieze alarm- en veiligheidsystemen in geval
zich een storing in de ventilatie voordoet. Het gebruik van dit masker in geval van een ventilatiestoring, vereist dezelfde aandacht en
assistentie als het gebruik van een beademingssonde.

LET OP: Het pediatrisch ventilatiemasker MiniMe" is ontworpen voor een stabiele, goede luchtafdichting met minimale spanning op
het hoofdhulsel. Overmatige spanning op het hoofdhulsel kan op lange termijn leiden tot vergroeiingen van het gezicht. Regelmatige
controle door een arts wordt aanbevolen.

LET OP: Indien er huidirritatie of een ander bijverschijnsel optreedt, stopt u het gebruik en neemt u contact op met uw
gezondheidsadviseur.
WAARSCHUWING: Het masker is bedoeld voor kinderen die 2 tot 12 jaar oud zijn. Gezien de afmeting van het masker is het

ontworpen om de neus van het kind te omsluiten. Voorkom dat het neusmaskerkussen op enig moment tijdens het aanbrengen of het
gebruik de neusgaten blokkeert.

WAARSCHUWING: Kinderen moeten gedurende de therapie altijd in de gaten worden gehouden.

WAARSCHUWING: Indien u met dit masker zuurstof gebruikt, moet de zuurstofvoeding uitgeschakeld worden wanneer de
ventilator uitstaat. Toelichting bij de waarschuwing: wanneer de ventilator niet actief is en de zuurstofvoeding nog aanstaat, dan zou
de zuurstof die door de slang loopt, zich kunnen ophopen binnen het systeem van de ventilator. Opgehoopte zuurstof zorgt voor

brandgevaar.
WAARSCHUWING: Roken en open vuur (zoals kaarsen) zijn verboden wanneer de zuurstof in gebruik is.
WAARSCHUWING: Raadpleeg de fabrikant voor de juiste slang voor O2-verrijking. Bij een vast debiet in de zuurstofvoeding, zal de

concentratie opgenomen zuurstof variéren naargelang de drukinstellingen, het ademhalingspatroon van de patiént, het type masker en
de leksnelheid.
ALGEMENE INFORMATIE

Bij het pediatrisch neusmasker hoort een niet-overdraagbare heperkte garantie van drie maanden voor fabrieksfouten vanaf de datum van
aankoop door de aanvankelijke gebruiker. Indien een onder normale omstandigheden gebruikt masker niet werkt, zal Sleepnet het masker
of de onderdelen ervan vervangen. Voor meer informatie over de Sleepnet-garantie bezoekt u http://www.sleepnetmasks.com. Meld
emstige incidenten volgens EU MDR 2017/745 aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat.

NB: Het masker heeft een levensduur van 6 maanden.

NB: Gooi het masker en toebehoren weg conform de lokale en regionale richtlijnen.

NB: Het pediatrisch neusmasker en toebehoren BEVATTEN GEEN NATUURLIJK RUBBER LATEX.

NB: Het pediatrisch masker MiniMe" wordt schoon, niet-steriel en klaar voor gebruik geleverd. Voor het eerste gebruik zijn geen verdere

handelingen nodig.

NB: Hoewel het gelkussen zijdeachtig aanvoelt, kan het bij normaal gebruik niet scheuren, lekken of van het masker loslaten, mits de

volgende aanbevelingen voor reiniging en onderhoud worden opgevolgd. Maar het gelkussen is niet onverwoestbaar. Als u het verkeerd

behandelt of gebruikt, kan het scheuren. Niet schoonmaken in een afwasmachine. Dit type productfouten valt niet onder de garantie.

Behandel uw nieuwe pediatrisch masker MiniMe" dan ook met zorg.

NB: Het pediatrisch masker MiniMe" zonder luchtgaten mag alleen gebruikt worden met ventilators die een actieve uitlaatklep hebben.

REINIGING EN ONDERHOUD

Voor gebruik thuis: dagelijkse reiniging wordt aanbevolen. Was het masker en de onderdelen in warm water met een milde zeep, zoals Ivory
of Dove. Spoel het masker vervolgens grondig af. Kijk of de ventilatiegaten open zijn en laat het masker drogen. Controleer met eigen ogen
of er geen belemmeringen zijn en laat het masker in de lucht drogen. Door het gezicht van het kind te wassen voor het aanbrengen van het
masker worden overtollige gezichtsvetten verwijderd en gaat het masker langer mee.

N.B.: Inspecteer het masker telkens véér gebruik. Vervang het masker indien delen ervan beschadigd zijn of de gel blootligt als gevolg

van scheuren of puncties.

TECHNISCHE INFORMATIE
Weerstand tegen luchtstroom bij 50 I/min.: 0,38 cm H20; bij 100 I/min.: 1,51 cm H20

VOLUME VAN DE DODE RUIMTE (ongeveer) met slang 57 mL, zonder slang 21 mL.
Gebruiksaanwijzingen voor het hoofdhulsel
van het pediatrisch masker MiniMe"

1. Zet het bandenstel op uw hoofd met de blauwe stof aan de buitenzijde. Haak beide sjorbanden aan de open gleuven in de
hoofdhulselaansluiting (Afbeelding 1).

2. Trek de sjorbanden naar buiten om het masker midden op de neus te houden. Trek de banden aan. Hoofdhulselmaten Small en Medium
hebben extra klittenband (Afbeelding 2 en 3).
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ainda assim, os problemas persistirem, contacte o seu profissional de cuidados de sade.

3. Ligue o tubo da méscara ao tubo de pressdo de ar positiva continua (CPAP). Ligue o dispositivo e verifique o fluxo de ar através da mascara
(Figura 4).

4. Se verificar que existem fugas de ar, exerca uma ligeira pressao ao longo do Memory Wire™ para selar as fugas (Figura 5).
NOTA: Se continuar a haver fugas apesar da personalizagdo do Memory Wire e do ajuste das fitas da armacdo da cabeca, tente deslocar
a méscara um pouco para acima ou para abaixo na zona do nariz para obter o melhor encaixe. As fitas de Velcro da armagdo da cabeca
também podem ser reajustadas para melhorar o encaixe.

REMOCAO DA MASCARA E DA ARMACAO DE CABECA

5. Desligue o conjunto de tubos da mascara do tubo de pressao de ar positiva continua (PAPC) pressionando os lados do dispositivo de
ligacdo rapida. Parte do dispositivo de ligagéo rapida permanecera no tubo de PAPC (Figura 6).

6. Abra uma das tiras horizontais e solte-a do dispositivo de conexdo a armagdo de cabega da méscara (Figura 7).

MiniMe’ é uma marca comercial da Sleepnet Corporation.
S5 Visite 0 nosso website em www.sleepnetmasks.com.

Pediatryczna kieszonkowa maska twarzowa MiniMe" POLSKI
ZAWARTOSC: Pediatryczna kieszonkowa maska twarzowa MiniMe”, zespét rurki i konstrukcja czapki

JEDYNIE na recepte WYKONANO W USA. A
NIE ZAWIERA LATEKSU NATURALNEGO.

Pediatryczna kieszonkowa maska twarzowa MiniMe" stuzy jako interfejs pacjenta podczas wentylaji nieinwazyjnej. Maske stosuje sie jako
wyposazenie dodatkowe respiratoréw wyposazonych w odpowiednie alarmy i systemy bezpieczeistwa na wypadek awarii urzadzenia,
przeznaczonych do wentylacji w trybie cisnieniem dodatnim w celu leczenia niewydolnoéci oddechowej. Jest ona przeznaczona dla pacjentéw
w wieku >2 i <12 lat. Pediatryczna kieszonkowa maska twarzowa MiniMe” jest przeznaczona do stosowania u jednego pacjenta jest maska
wielokrotnego uzycia w warunkach domowych, szpitalnych/oérodka zdrowia.

OSTRZEZENIA | PRZESTROG

OSTRZEZENIE: Prawo federalne Standw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz niniejszego urzadzenia wytacznie przez lub na zlecenie
lekarza.

OSTRZEZENIE: Pediatrycznej kieszonkowej maski twarzowej MiniMe” nie nalezy naraza¢ na do dziatanie temperatury powyzej 50°C.

OSTRZEZENIE: Maska ta powinna by¢ stosowana tacznie z WENTYLATOREM CISNIENIA DODATNIEGO Z ZASTAWKA WYDECHOWA,

zalecanym przez producenta lub przez lekarza badz terapeute drég oddechowych. Maska nie powinna by¢ stosowana, o ile nie jest
wlaczony i dziata prawidtowo wentylator dodatniego cisnienia. Kiedy wentylator dziata prawidtowo, zastawka wydechowa pozwala na
wyptyw wydychanego powietrza do otoczenia. Kiedy wentylator nie dziata, wydychane powietrze moze by¢ ponownie wdychane. Ponowne
wdychanie wydychanego powietrza moze w pewnych okolicznosciach prowadzi¢ do uduszenia sie pacjenta.

OSTRZEZENIE: Ta maska powinna by stosowana z wentylatorami wyposazonymi w odpowiednie alarmy i systemy bezpieczenstwa
konieczne w razie awarii wentylatora. W przypadku awarii wentylatora stosowanie tej maski wymaga takiego samego poziomu uwagi i
pomocy jak stosowanie rurki intubacyjnej.

OSTRZEZENIE: Pediatryczna kieszonkowa maska twarzowa MiniMe® zostata zaprojektowana w sposob zapewniajacy stata,
skuteczng szczelno$¢ powietrzng przy minimalnym cisnieniu wywieranym przez ramke na gtowe. Zbyt duze cisnienie ramki moze przy
dhuzszym stosowaniu prowadzic do deformacji twarzy. Zaleca sie systematyczng kontrole kliniczng.

OSTRZEZENIE: W przypadku wystapienia podraznienia skory lub jakiejkolwiek innej reakeji niepozadanej nalezy zaprzestac
stosowania i skontaktowac sie z lekarzem.

OSTRZEZENIE: Maska jest przeznaczona do stosowania u pacjentéw w wieku >2 i <12 lat. Zgodnie z rozmiarem, maska zostata
zaprojektowana w sposéh zapewniajacy uszczelnienie wokét nosa dziecka. Nalezy upewnic sig, ze podczas zakladania lub stosowania
poduszka nosowa maski w zadnym momencie nie zatyka nozdrzy dziecka.

OSTRZEZENIE: Przez caly czas leczenia dzieci powinny pozostawa¢ pod nadzorem.

OSTRZEZENIE: W przypadku stosowania tlenu jego przeptyw nalezy wylaczy¢, gdy respirator nie jest w uzyciu. Objasnienie
ostrzezenia: Jesli respirator nie jest w uzyciu, a przeplyw tlenu jest wiaczony, dostajacy sie do przewodu tlen moze sie gromadzi¢ pod
obudowa respiratora. Gromadzenie sie tlenu spowoduje zagrozenie pozarem.

OSTRZEZENIE: Podczas uzywania tlenu nie mozna pali¢ ani uzywa otwartego ognia (jak np. swieczki).

OSTRZEZENIE: Aby uzyskac informacje na temat wiasciwych rurek do wzhogacania powietrza tlenem, nalezy skontaktowac sie z
producentem. W przypadku stosowania dodatkowego tlenu o statej predkosci przeptywu, stezenie wdychanego tlenu bedzie sie réznic
w zaleznosci od ustawier ci$nienia, schematu oddechowego pacjenta, doboru maski oraz szybkosci przecieku.

INFORMACJE OGOLNE

Na pediatryczng maske nosowa udzielana jest nieprzeno$na, trzymiesieczna, ograniczona gwarancja w zakresie wad produkcyjnych, ktdra jest

liczona od daty zakupu maski przez pierwszego klienta. Jezeli w masce, ktéra bedzie uzywana w normalnych warunkach, pojawia sie usterki, firma

Sleepnet wymieni cala maske lub jej elementy. Aby zapozna¢ sie z dodatkowymi informacjami dotyczacymi gwaranji udzielanej przez firme

19



de um ventilador. No caso de avaria no ventilador, o uso desta mascara requer o mesmo nivel de atencdo e assisténcia que o uso de tubo
traqueal.

PRECAUGAO: Améscara de Ventilagdo Pedidtrica MiniMe® foi concebida para fornecer uma vedacdo do ar estével e eficaz, com um
minimo de pressao da armagdo de cabeca. Em caso de utilizacdo prolongada, uma pressao excessiva da armagdo de cabeca podera dar
origem a deformagdes faciais. Recomenda-se uma revisao clinica regular.

PRECAUCAO: Em caso de irritacdo cutanea ou qualquer outra reaccdo adversa, interrompa a utilizacao e contacte o seu profissional
de cuidados de satde.
ADVERTENCIA: Esta méscara destina-se a ser utilizada por criancas com idades entre os 2 e 0s 12 anos. Em virtude do respectivo

tamanho, esta méscara foi concebida para criar vedacdo sobre o nariz da crianca. Certifique-se de que a almofada da mascara nasal ndo
bloqueia as narinas, durante a colocacdo ou utilizagdo.

ADVERTENCIA: As criangas deverdo ser continuamente supervisionadas durante a terapia.

ADVERTENCIA: Se for utilizado oxigénio com a mascara, o fluxo de oxigénio tem de ser desligado quando o ventilador ndo estiver
em funcionamento. Explicacdo do aviso: Quando o ventilador ndo estd em funcionamento e o fluxo de oxigénio é deixado ligado, o
oxigénio fornecido através da tubagem podera acumular-se na caixa do ventilador. A acumulacdo de oxigénio provocara um risco de
incéndio.

ADVERTENCIA: Quando o oxigénio estiver em utilizagdo, ndo deverdo existir chamas (como, por exemplo, velas) e nao deve fumar
nas proximidades.
ADVERTENCIA: Consulte o fabricante para obter tubos de enriquecimento de 02 adequados. A uma taxa fixa de fluxo de oxigénio

suplementar, a concentragdo do oxigénio inalado ird variar conforme as regulagdes de pressdo, padrdo respiratdrio do paciente, mascara

seleccionada e taxa de fuga.
INFORMACOES GERAIS

A Mascara Nasal Pediatrica tem uma garantia limitada ndo transferivel de trés meses para defeitos de fabrico a partir da data de compra
por parte do consumidor inicial. Se uma méscara usada em condicdes normais ndo funcionar, a Sleepnet substituird a mascara ou os seus
componentes. Para informacdes adicionais sobre a Garantia Sleepnet, visite http://www.sleepnetmasks.com. De acordo com o UE MDR
2017/745, comunique incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE.
NOTA: A mascara tem um periodo de vida 0til de 6 meses.
NOTA: Deite fora a mascara e os acessérios de acordo com as directrizes locais e regionais.
NOTA: A Mscara Nasal Pedistrica e os seus acessorios NAO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL.
NOTA: A méscara peditrica MiniMe" é fornecida limpa, ndo esterilizada e pronta a utilizar. Ndo é necessario qualquer tratamento adicional
antes da primeira utilizaao.
NOTA: A almofada de gel, embora suave ao toque, ndo se rasgara, nao emitira fugas ird descolar-se da mascara em condigdes normais
de utilizagdo e se forem observados os protocolos de limpeza e manutencdo recomendados. No entanto, a almofada de gel ndo é
indestrutivel. Se for sujeita a manuseamento violento, poderd rasgar-se. Nao lave a méscara numa maquina de lavar loica. A garantia ndo
abrange este tipo de falhas do produto. Por este motivo, deverd manusear com cuidado uma mascara pediatrica MiniMe” nova.
NOTA: A méscara pedidtrica MiniMe” sem orificios de ventilaio apenas pode ser utilizada com ventiladores que incluam uma valvula

de escape activa. i
LIMPEZA E MANUTENCAO

Utilizaggo doméstica: £ recomendada a limpeza didria. Lave a méscara e os componentes com dgua morna e um sabonete suave como, por
exemplo, Dove ou Ivory. Enxagtie bem a mdscara apds a lavagem. Confirme visualmente se ndo existem obstrugdes e deixe a méscara secar
ao ar. A lavagem da cara da crianca antes da colocagdo da méscara ira remover o excesso de oleosidade facial, contribuindo assim para uma
maior durabilidade da mascara.
NOTA : Inspeccione a méscara antes de usa-la. Substitua a méscara se algum dos componentes estiver danificado ou o gel estiver exposto
devido a rasgdes ou perfuracdes na almofada.

INFORMACOES TECNICAS
Resisténcia da interface para o fluxo de ar a 50 L/min: 0,38 cm H20; a 100 L/min: 1,51 cm H20
VOLUME DO ESPACO LIVRE (aprox.) com tubagem 57 mL, sem tubagem 21 mL.
Instrucdes de Utilizacao da Armacdo
de Cabeca da Mascara Pediatrica MiniMe"

1. Coloque a armagdo na cabeca com o tecido azul virado para fora. Prenda ambas as tiras nas aberturas do conector da armagéo de cabeca

(Figura 1).
2. Puxe as tiras para fora para centrar a mascara sobre o nariz. Ajuste as tiras. Os tamanhos S e M da touca incluem tiras de Velcro® adicionais

(Figura 2 e 3).

NOTA: A mdscara deve assentar confortavelmente no rosto e, simultaneamente, proporcionar uma vedagdo eficaz do ar. As tiras devem

ser ajustadas para estabilizar a mascara. Um aperto excessivo das mesmas poderd provocar irritacao da pele. A mascara ndo deve apertar

o nariz. A crianca deve poder respirar livre e confortavelmente. Se a méscara e a armacdo de cabeca estiverem correctamente ajustadas e,
18

NB: Het masker moet de neus gemakkelijk bedekken en toch afdoende luchtdicht zijn. U kunt het masker stabiliseren door de sjorbanden aan
te trekken; zitten ze te strak, dan zorgt dit voor huidirritatie. Het masker mag de neus niet hinderen; het kind moet vrij en gemakkelijk kunnen
ademen. Indien masker en hoofdbandenstel goed zitten en het probleem blijft bestaan, dient u contact op te nemen met uw arts.

3. Sluit de slang van het masker aan op de slang van de CPAP-apparatuur. Zet het apparaat aan en controleer of er lucht door het masker
stroomt (Afbeelding 4).

4. Als u merkt dat er lucht ontsnapt, druk dan voorzichtig langs het Memory Wire™ om de lekken te dichten (Afbeelding 5).

NB: Als er ondanks het bijstellen van de Memory Wire en verstellen van de sjorbanden lucht blijft ontsnappen, probeert u het masker
omhoog of omlaag te bewegen om de beste pasvorm rond de neus te vinden. Ook de klittenbanden van het hoofdhulsel kunnen versteld
worden voor een betere pasvorm.

HET MASKER EN HOOFDBANDENSTEL AFZETTEN

5. Maak de slang van het masker los van de CPAP-slang door de snelkoppeling aan beide zijden in te drukken. Een deel van de snelkoppeling
blijft achter in de CPAP-slang (Afbeelding 6).
6. Maak één van de horizontale banden los en trek deze uit de connector op het masker (Afbeelding 7).
MiniMe" s een handelsmerk van Sleepnet Corporation.
= oa  Bezoek onze website op www.sleepnetmasks.com.

ITALIANO Maschera pediatrica per ventilazione MiniMe"

f CONTENUTO: Maschera pediatrica per ventilazione MiniMe", tubo e cuffia

SOLAMENTE SU PRESCRIZIONE MEDICA  PRODOTTO IN U.S.A.
NON CONTIENE LATTICE DI GOMMA NATURALE
La maschera pediatrica per ventilazione MiniMe" & progettata per fornire un‘interfaccia paziente per I'esecuzione della ventilazione non
invasiva. Deve essere impiegata come accessorio di ventilatori dotati di allarmi e sistemi di sicurezza adeguati in caso di guasto e progettati
per erogare la ventilazione a pressione positiva per il trattamento di disturbi respiratori o di insufficienza respiratoria. £ destinata all'uso nei
pazienti di eta compresa tra 2 e 12 anni. La maschera pediatrica per ventilazione MiniMe" & indicata per I'uso su un solo paziente, per un uso
multiplo a domicilio e in ambiente ospedalierofistituzionale.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

ATTENZIONE: Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale medico o prowvisto di autorizzazione
medica.

ATTENZIONE: Non esporre la maschera pediatrica per ventilazione MiniMe" a temperature superiori a 50° C.

ATTENZIONE: Questa maschera deve essere usata con un VENTILATORE A PRESSIONE POSITIVA PROVVISTO DI VALVOLA DI SFOGO

raccomandato dal produttore o dal medico o terapista. La maschera deve essere usata solamente con il ventilatore a pressione positiva
acceso e in buone condizioni di funzionamento. Quando il ventilatore funziona come previsto, la valvola di sfogo consente all'aria
espirata di uscire nell'ambiente. Se il ventilatore non funziona correttamente, I'aria espirata pud essere inalata di nuovo, con rischio di
soffocamento.

ATTENZIONE: La maschera deve essere usata con respiratori che hanno sistemi adeguati di allarme e sicurezza, per i casi di guasto.
In caso di guasto del respiratore, I'utilizzo della maschera richiede lo stesso livello di attenzione e di assistenza necessario per I'utilizzo di
un tubo tracheale.

ATTENZIONE: La maschera pediatrica per ventilazione MiniMe" & progettata per fornire una stabile ed efficace tenuta dell'aria con
una minima tensione della cuffia. Un'eccessiva tensione della cuffia, se protratta nel tempo, pud, infatti, causare deformita del viso. Si
raccomanda di effettuare regolari controlli clinici.

ATTENZIONE: In presenza di initazione della pelle o di qualunque altra reazione avversa, interrompere I'uso e contattare lo
specialista di riferimento.
AVVERTENZA: La maschera € indicata per I'uso nei bambini di eta compresa tra 2 e 12 anni. A causa delle dimensioni, la maschera

& progettata in modo da aderire attorno al naso del bamhino. Verificare che il cuscinetto non ostruisca mai le narici durante |'applicazione
e |'uso della maschera.

AVVERTENZA: Durante la terapia, i bambini devono essere tenuti costantemente sotto controllo.

AVVERTENZA: Qualora la maschera sia utilizzata con l'ossigeno, & necessario interrompere il flusso dell'ossigeno quando il
ventilatore non & in funzione. Spiegazione dell'avvertenza: quando il ventilatore non & in funzione e il flusso dell'ossigeno non viene
interrotto, I'ossigeno erogato nel tubo puo accumularsi all'interno dell'involucro del ventilatore. L'accumulo di ossigeno pud comportare
un rischio di incendio.

AVVERTENZA: Quando viene impiegato |'ossigeno, si raccomanda di non fumare e di non accendere fiamme (per es. candele).

AVVERTENZA: Consultare il produttore per applicare un tubo appropriato per Iarricchimento di 02. Ad un flusso fisso di ossigeno
supplementare, la concentrazione dell'ossigeno inalato varia secondo le impostazioni della pressione, la modalita respiratoria del
paziente, il tipo di maschera e I'entita di perdita.
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INFORMAZIONI GENERALI
La maschera nasale pediatrica dispone di una garanzia limitata e non trasferibile per difetti di fabbricazione, di tre mesi dalla data di
acquisto da parte del cliente iniziale. Se una maschera usata in condizioni normali dovesse risultare difettosa, Sleepnet sostituira la stessa
0 i suoi componenti. Per informazioni addizionali sulla garanzia di Sleepnet, visitare il sito http://www.sleepnetmasks.com. Secondo I'MDR
dell'UE 2017/745, segnalare incidenti gravi al produttore e all'autorita competente dello Stato membro dell'UE.
NOTA: La maschera ha una durata utile di 6 mesi.
NOTA: Smaltire la maschera e i suoi accessori in conformita con le disposizioni locali e regionali.
NOTA: La Maschera nasale pediatrica e i suoi accessori NON CONTENGONO LATTICE DI GOMMA NATURALE.
NOTA: La Maschera pediatrica MiniMe" & fornita pulita, non sterile e pronta per I'uso. Prima del primo utilizzo, non & necessario sottoporre
la maschera a ulteriori trattamenti.
NOTA: L'imbottitura in gel, nonostante sia morbida al tatto, non si lacera, non perde e non si stacca dalla maschera durante I'uso normale
e durante le procedure di pulizia e manutenzione consigliate di sequito. Tuttavia, I'imbottitura in gel non & indistruttibile e puo lacerarsi,
tagliarsi e strapparsi se utilizzata in modo errato o improprio. Non lavare in lavastoviglie. La garanzia non copre questo tipo di difetti del
prodotto. Si raccomanda, quindi, di maneggiare la nuova Maschera pediatrica MiniMe" con cura.
NOTA: La Maschera pediatrica MiniMe" senza fori di sfiato puo essere utilizzata unicamente con ventilatori dotati di una valvola di scarico
funzionante.
PULIZIA E MANUTENZIONE
Uso domiciliare: pulire la maschera quotidianamente. Lavare la maschera e i componenti con acqua calda e un sapone delicato come Ivory
o Dove. Dopo il lavaggio sciacquare bene la maschera. Verificare visivamente che i fori/aperture della maschera non siano ostruiti e lasciar
asciugare la maschera all'aria. Lavare il viso del bambino prima di applicare la maschera servira a rimuovere I'eccessiva untuosita della pelle
e a prolungare la durata della maschera.
NOTA: Controllare sempre la maschera prima dell'uso. Sostituirla se vi sono parti danneggiate o se il gel risulta esposto in seguito a
lacerazioni o fori.
INFORMAZIONI TECNICHE
Resistenza al flusso d'aria a 50 I/min: 0,38 cm H20; a 100 I/min: 1,51 cm H20
VOLUME DELLO SPAZIO MORTO (appross.) con tubazione 57 mL, senza tubazione 21 mL.

Istruzioni per |'uso della cuffia della Maschera pediatrica MiniMe’

1. Indossare la cuffia con la parte in stoffa blu rivolta verso I'esterno. Agganciare entrambe le cinghie alle fessure del connettore della cuffia
(Figura 1).

2. Tirare le cinghie verso I'esterno in modo da centrare la maschera sul naso. Regolare le cinghie. Nella taglie Small e Medium, la cuffia &
dotata di strisce di Velcro® aggiuntive (Figura 2 e 3).
NOTA: La maschera deve coprire il naso in modo da offrire il massimo comfort al paziente e da garantire, al tempo stesso, un'efficace tenuta
dell'aria. Le cinghie devono essere regolate in modo da fermare la maschera, facendo attenzione a non tirarle eccessivamente, poiché
cio potrebbe causare un'irritazione della pelle. La maschera non deve costringere il naso e il bambino deve essere in grado di respirare
liberamente e con facilita. Se la maschera e la cuffia sono regolate correttamente, ma sussistono problemi, si prega di contattare uno
specialista.

3. Collegare il tubo della maschera al dispositivo di pressione continua positiva delle vie aeree (CPAP); attivare il dispositivo e verificare il
flusso d'aria attraverso la maschera (Figura 4).

4. Se si dovessero notare perdite d'aria, premere delicatamente il Memory Wire™ per evitare le perdite (Figura 5).

NOTA: Se le perdite persistono, nonostante la personalizzazione del Memory Wire e la regolazione delle cinghiette della cuffia, spostare la

maschera verso 'alto o verso il basso intorno al naso per accomodarla meglio. Le cinghiette in Velcro della cuffia possono essere regolate
nuovamente per migliorare la comodita.

COME RIMUOVERE LA MASCHERA E LA CUFFIA

5. Scollegare il gruppo del tubo della maschera dal dispositivo CPAP premendo i lati dell'apposito congegno di collegamento. Parte del
congegno di collegamento rimarra nel dispositivo CPAP (Figura 6).

6. Slacciare una delle cinghie orizzontali e staccarla dal connettore della cuffia posto sulla maschera (Figura 7).
MiniMe" & un marchio di fabbrica di Sleepnet Corporation.
= on Visitare il sito Web www.sleepnetmasks.com.

EAAHNIKA Hodrarpikn paoka ocpropov MiniMe®

MONO ME IATPIKH ZYNTAMH  KATAZKEYAXTHKE ZTIZ H.M.A.

AEN MEPIEXEI AATE= AMO ®YZIKO KAOYTZOYK
H maidiarpikr pdoka agpiopol MiniMe® rpoopietal va Trapéxel dieTragr aoBevoUs yia EQApUOYT [N
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f MEPIEXOMENA: MaidiatpikA udoka agpiopol MiniMe®, cwAnvaki kai e€apTion KeQaAig

anvands for forsta gangen.
OBSERVERA! Gelkudden kommer inte, trots att den ér silkeslen, ga sonder, lacka eller lossna fran masken under normal anvéndning om
rekommendationerna for rengdring och underhall har foljts. Gelkudden ér dock inte ofdrstérbar. Den kommer att rivas upp, punkteras
och slitas sonder om den behandlas ovarsamt. Rengor den inte i en diskmaskin. Garantin galler inte dessa produktfel. Hantera alltsa din
nya MiniMe" pediatriska mask varsamt.
OBSERVERA! MiniMe" pediatrisk mask utan ventilationshal kan endast anvindas med ventilatorer utrustade med en aktiv utloppsventil.
RENGORING OCH UNDERHALL
Foranvandning hemma: Rengéring rekommenderas pa daglig basis. Tvdtta masken och de olika komponenterna med varmt vatten och milt
rengdringsmedel som t.ex. lvory eller Dove. Skalj masken noga efter tvétten. Kontrollera visuellt att masken & fri fran tilltappningar och lat
den lufttorka. Att tvdtta bamets ansikte innan masken sétts pa avlagsnar dverflodiga ansiktsoljor och forlanger maskens livstid.
Fér anvandning pé allman plats: ENDAST USA: Se tillverkarens rekommenderade desinfektionsmetod. Nér du anvinder Cidex OPA’
hognivadesinfektionsmedel, anvénd det med full styrka.
Notera: Undersok masken fre varje anvandning. Byt ut masken om delar &r skadade eller om gel blottlaggs p.g.a. rivning eller punktur.
TEKNISK INFORMATION
Luftflodesmotstdnd vid 50 L/min: 0,38 cm H20; vid 100 L/min: 1,51 cm H20
DODRUMSVOLYM (ca.) med ror 57 mL, utan rér 21 mL.

Bruksanvisning for MiniMe” pediatrisk maskhallare
1. Satt remstallet pa huvudet med det bl tyget utdt. Sétt fast bada band pé de Gppna uttagen pa anslutningen till maskhallaren (Figur 1).

2. Dra banden utat for att centrera masken dver ndsan. Spann banden. Huvudstorlekarna Liten och Medium har fler kardborrknéppningar
(Figur2 och 3).

OBSERVERA! Masken bor ticka nasan bekvamt och samtidigt erbjuda en effektiv lufttétning. Banden ska justeras for att stabilisera
masken; att dra banden for hart &t kan orsaka hudinitationer. Masken far inte pressa samman nasan; bamet bor kunna andas fritt och
bekvamt. Om masken och remstéllet har justerats pa ratt satt men du trots det har problem kontaktar du aktuell vardpersonal.

3. Satt fast maskslangen i CPAP-slangen. Vrid pa enheten och kontrollera luftflodet genom masken (Figur 4).

4.0m du upptacker nagot lackage kan du trycka latt lings med Memory Wire™ for att forsluta lackorna (Figur 5).
OBSERVERA! Om léckaget fortsétter trots justering av Memory Wire och justering av maskhdllarens spannen kan du forsoka att flytta
masken hdgre upp eller langre ner runt nésan for att hitta den béasta passformen. Aven kardborrbanden pa maskhallaren kan justeras
igen for att forbattra passformen.

TABORT MASK OCH REMSTALL

5. Koppla loss maskslangen fran CPAP-slangen genom att trycka pa snabbkopplingens sidor. En del av snabbkopplingen kommer att sitta
kvar pd CPAP-slangen (Figur 6).

6. Lossa ett av de horisontella banden och ta bort remstéllsfastet frin masken (Figur 7).

MiniMe” &r ett varumérke som tillhér Sleepnet Corporation.

0123 Besok var webbplats pd www.sleepnetmasks.com.

Mascara de Ventilacdo Pediatrica MiniMe' PORTUGUES

CONTEUDO: méscara de Ventilacio Pediatrica MiniMe’, Conjunto de Tubos e Armagio da Cabega
APENAS com receita médica FABRICADO NOS E.UA. A
NAO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL

A méscara de Ventilagdo Pedidtrica MiniMe” destina-se a fornecer uma interface de paciente para a aplicagio de ventilagio ndo invasiva.

A méscara devera ser utilizada como um acessério para ventiladores com alarmes e sistemas de seguranca adequados em caso de falha

do ventilador e que sejam indicados para a administragdo de ventilagio de pressdo positiva para o tratamento de falha respiratdria ou

insuficiéncia respiratéria. Estd indicada para pacientes com idades entre os 2 e os 12 anos. A mascara de Ventilacio Pediatrica MiniMe"
destina-se a um Gnico paciente, para multi-uso em ambiente doméstico, e em ambiente hospitalar/institucional.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

PRECAUCAO: Alegislagéo federal dos EUA so permite a venda deste dispositivo sob receita médica.

PRECAUCAO: Néo expor a méscara de Ventilagio Pedidtrica MiniMe" a temperaturas superiores a 50°C.

AVISO: Esta méscara deve ser usada COM UM RESPIRADOR DE PRESSAQ POSITIVA COM UMA VALVULA DE EXALACAO recomendada por
um fabricante ou pelo seu médico ou terapeuta de respiraco. A mascara ndo deve ser usada sendo quando o respirador de pressdo
positiva estiver ligado e a funcionar correctamente. Quando o respirador esté a funcionar correctamente, a valvula de exalagdo permite
que o ar exalado escape para 0 ambiente. Quando o respirador ndo esta a funcionar, pode acontecer que o ar exalado seja re-aspirado. A
re-aspiracao do ar exalado pode, em determinadas circunstancias, provocar asfixia.

AVISO: Esta méscara tem que ser usada com ventiladores dispondo de sistemas de alarme e seguranca adequados no caso de avaria
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stropperne strammes for meget, kan det medfare hudirritation. Masken ma ikke deformere naesen. Bamet skal kunne ande frit og
ubesvaeret. Kontakt laegen, hvis masken og hovedtojet er justeret korrekt, og der alligevel forekommer problemer.

3. Slut maskeslangen til CPAP-slangen. Teend for enheden og kontrollér, at der er en luftstram gennem masken (Figur 4).
4. Huis du bemerker nogen luftleekager, sa tryk forsigtigt langs Memory Wire™ for at forsegle lekagerne (Figur 5).

BEMARK: Hvis det fortsaetter med laekager trods tilpasning af Memory Wire™ og justering af hovedtgjets stropper, s& prov at flytte masken
hojere eller lavere omkring nasen for at finde den bedste pasform. Hovedtajets Velcro-stropper kan genjusteres for at forbedre pasformen
0gsa.

SADAN TAGES MASKEN OG HOVEDT@UJET AF

5. Kobl maskeslangesamlingen fra CPAP-slangen ved at trykke pé snaplasens sider. En del af snaplasfastet bliver siddende pa CPAP-slangen
(Figur 6).
6. Rbn en af de vandrette remme, og gor den fri af forbindelsesstykket il hovedtajet p& masken (Figur 7).
€ MiniMe" er et varemaerke tilhorende Sleepnet Corporation.
= = Besog vores websted pd www.sleepnetmasks.com

MiniMe" pediatrisk ventilationsmask SVENSKA
INNEHALL: MiniMe" pediatrisk ventilationsmask, slangar och remstall f
Endast pa forskrivning av lakare TILLVERKAD | USA

INNEHALLER INTE RAGUMMILATEX

MiniMe" pediatrisk ventilationsmask ar avsedd att ge ett patientgranssnitt vid noninvasiv ventilation. Masken ska anvandas som ett

tillbehdr till ventilatorer som har tillrackliga larm och sikerhetssystem for ventilatorfel och som ar avsedda att anvandas for att administrera

ventilation med positivt tryck for behandling av andningsstillestind eller andningsinsufficiens. Den &r avsedd att anvéndas av patienter

som &r >2 &reller <12 &rgamla. MiniMe" pediatrisk ventilationsmask ar avsedd att anvéndas flera génger av en patient i hemmet och pé

sjukhus eller liknande platser.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

0BS:  Enligtamerikansk federal lag kan denna produkt endast saljas av lakare eller efter lakares ordination.

0BS:  Utséttinte MiniMe" pediatrisk ventilationsmask for temperaturer ver 50 °C.

VARNING: Denna mask ska anvandas tillsammans med en OVERTRYCKSVENTILATOR FORSEDD MED UTANDNINGSVENTIL som
rekommenderas av tillverkaren, lakaren eller den terapeut som ansvarar for ventilatorn. Masken ska inte anvandas om inte
bvertrycksventilatorn &r paslagen och fungerar som den ska. Nar ventilatorn fungerar som den ska, astadkommer utandningsventilen att
utandad luft strommar ut i omgivningsluften. Nar en ventilator inte fungerar, kan den utandade luften bli sterinandad. Aterinandning av
utandad luft kan under vissa omstandigheter leda till kvévning.

VARNING: Masken maste anvandas tillsammans med ventilatorer som har lampliga larm- och sakerhetssystem for ventilatorstopp. Vid
ventilatorstopp under drift kréver masken samma grad av uppmarksamhet och 6vervakning som anvandning av trakealtub.

0BS:  MiniMe" pediatrisk ventilationsmask ar konstruerad for att erbjuda en stabil, effektiv lufttatning med minsta méjliga
maskhallarspanning. En for stor maskhallarspanning kan leda till ansiktsdeformiteter under langvarig anvandning. Regelbundna kliniska
granskningar rekommenderas.

0BS:  Om hudirritationer eller andra negativa reaktioner uppstar, avbryt anvandningen och kontakta din lakare/sjukskdterska.

VARNING: Denna mask &r avsedd att anvéindas av barn som & >2 &r och <12 &r gamla. P.g.a. maskens storlek &r den konstruerad att bilda
en tétning dver barnets nasa. Kontrollera att ndsmaskens gelkudde inte blockerar nashorrarna nér nésmasken sétts pa eller anvénds.

VARNING: Barn bor hallas under dvervakning under terapins gang.

VARNING: Om syre anvands med masken ska syrefladet stangas av nar ventilatorn inte ar igang. Forklaring av varningen: nar ventilatorn inte
anvands, och syreflodet &r pa, kan syre som tillfars slangarna ansamlas inuti ventilatorns holje. Syreansamling utgdr en risk for eldsvada.

VARNING: Inga rykande eller oppna eldsflammor (t.ex. stearinljus) far anvéndas nar syre anvands.

VARNING: Radfaga tillverkaren hur syreanrikad luft kopplas in. Med en fast flédeshastighet for tillaggssyre kommer procentandelen syre som
andas in att variera beroende pd tryckinstaliningar, patientens andningsmonster, maskstorlek och lackage.

ALLMAN INFORMATION

Den pediatriska nasmasken har en icke-Gverlatbar garanti pa tre manader for tillverkningsfel frén inkapsdatumet for den forsta

konsumenten. Om det skulle uppkomma fel i en mask som anvénds under normala forhallanden ersatter Sleepnet masken eller dess

komponenter. Fér mer information om Sleepnets garanti, besok http://www.sleepnetmasks.com. Enligt EU MDR 2017/745, rapportera
allvarliga incidenter till tillverkaren och EU: s behdriga myndighet.

OBSERVERA! Masken har en livslangd pé sex manader.

OBSERVERA! Var god kassera masken och tillbehéren enligt lokala och regionala riktlinjer.

OBSERVERA! Den pediatriska nasmasken och dess tillbehar INNEHALLER INTE RAGUMMILATEX.

OBSERVERA! MiniMe" pediatrisk mask levereras som ren, icke-steril och bruksfardig. Ingen ytterligare behandling kravs fore masken
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emepPaTikou agpiopol. H pdoka TTPETTEN va XPNOIYOTIOIEITAl WG EGAPTNUA AVOTTVEUGTHPWY TTOU BIaBETouv

ETTAPKNA OUCTAUATA GUVAYEPHOU KOl AOPAAEIRG YO TV TTEPITITWON AGTOXIOG TOU AVOTTVEUGTHPA KOl TTOU

TIpoopIfovTal yIa Tn XOprynaon agpiopol BETIKAG THEONG yia TNV AVTIMETWITION AVOTTVEUCTIKWY TTPORANUETWY A

QVOTIVEUOTIKNG QVETTAPKEING. MpoopideTal yia xprion ammod aoBeveig >2 eTwv Kal <12 eTwv. H Taidlatpikr yaoka

agpiopou MiniMe® TrpoopileTal yia xprion oo £vav povo acBevr, emavaAauBavopEevn XpRon o€ OIKIOKO

TEPIBAAOV KOl OE VOOOKOUEIAKO/IATPIKO TTEPIBAAAOV.

MPOEIAOMNOIHZEIX KAI MPO®YAAZEIZX

MPOZOXH: H opootrovdiakn vopobeoia Twv H.M.A. TrepIopilel TNV TTWANGT TNG GUOKEURG auThg pévov atmd
1aTPO 1) KATOTTIV EVTOARG 1aTpoU.

MPOZOXH: Mnv ekBéTete Tnv TTAIBIOTPIKA HAOKa agpiopol MiniMe® oe Beppokpaaieg avw Twv 50°C.

MPOZOXH: H pdoka auth mpémel va xpnoigomroieital yg¢ OZYTONQTH OETIKHZ MIEXHE ME BAABIAA
EKIMNOHZ 1rou ouvioTdral atrd ToV KATOOKEUAOTA A OTT6 TOV 1aTPO 0aG i 0TI TO BEPATTEUTH AVATIVEUCTIKWV
TabAccwyv. H pdoka 8¢ Ba TpETTel va XpnoldoTTolEiTal TTapd povo €av 0 0guyovwTAg BETIKAG TTieong eival
avoIXTag Kal Acitoupyei kavovikd. OTav o o{uyovwTAg AsIToupyei owoTd, n BaABida ekTTVoNg ETTITPETTEI OTOV
EKTTVEOEVO aépa va eEAyeTal 0TV aTpOc@aIpa. OTav 0 0EUYOVWTIG BEV AEITOUPYEI, O EKTTVEOUEVOG OEPAG
UTTOPEI VO ETTOVEIOTTVEUBEI. H ETTAVEICTTVON| TOU aépa TTOU £XEI EKTTVEUCOET UTTOPET VA OE PEPIKEG TTEPITITWOEIG
va £XEl OaV ATTOTEAEOHA TNV ac@ugia.

NPOEIAOMOIHZH: H pdoka aut pTTopei va XpnoidoTroiNBei pe agPIOTAPEG TTOU OIABETOUV ETTAPKNA
OUCTAUATA GUVAYEPUWV KOl OOQAAEIG yia TNV TEPITITWON OPAAUOTOG 0T AEIToupyia Tou AgpIOTAPO. ZE
TTEPITITWON OPAAUATOG OTN AEITOUPYia TOU AEPIOTAPA, YIa TN XPAON TNG MAOKAG auTAG amrairouvTal Ta idia
emiTeda TTPOCOXNAG Kal BoriBelag GTTwg yia Tn Xpron TPAXEIooWAARva.

MPOZOXH: H maidiaTpikA pdoka agpiopol MiniMe® éxel oxedIaoTei yia va TIapéXEl OTABEPN, ATTOTEAETUATIKI
0EPOOTEY OPPAYIoN WE TNV eAdXIOTN duvarr| Tdvuon Tou KE@AAODETN. H uTTEPBOAIKR TAVUGT TOU KEPAAODETN
EVOEXETOI PE TNV POKPOTTPOBECUN XProN va TTPOKAAECEI BUOHOPPIEG OTO TTPOCWTTO. ZUVICTATOI TOKTIKN
KAIVIKT) ETTIBEWPNOT.

NPOXOXH: ZXemepimTwon epebiool Tou dépuaTog r AAANG avtidpacng, SIOKOWTE T XPAON Kal ETTIKOIVWVACTE
JE TO yI0TPO 0aG.

NPOEIAOMOIHZH: H pdoka mpoopileTal yia XpAon o€ TTaidid ueyoAUTEPA TWV 2 ETWV Kal JIKPOTEPA TwV 12
eTWv. O oxedlaopdg NG HAoKaG eEa0PaAifel TNV KAAuwn TnG pUTNG Tou TTaidlol. BeRaiwbeite 611 TO PIVIKO
pagihapdki TnG pdokag dev TTapeUTrodidel Ta poubolvia Kapia oTiyur KaTd Tn SIGPKEIA TG TTPOCAPUOYAG 1
™mg xenong.

MPOEIAOMOIHZH: Ta maidid Ba mpétel va emBAETovTal KaBOAN Tn didpkela TnG Bepartreiag.

MNPOEIAOMNOIHZH: Edv og ouvduacpd pe Tn pAoka XpnolhoTrolEital o§uyovo, n Tapoxr) Tou oguyovou
TpéTrel va ival KAEIoTA dTav o agpioThpag dev Asitoupyei. ETre€ynon mpoeidomoinong: Otav o agpioTipag
Oev AeiToupyei kal n Tapoxn oguydvou gival avoixTr, TO 0§uyOvo TTOU TTAPEXETAl MEOW TNG CWARVWONG
EVOEXETOI VO OUOCWPEUTEI OTO E0WTEPIKO TOU TTEPIBAUATOG TOU agPIOTAPA. To OUCCWPEUPEVO OEUYOVO
aTroTeAel KivOuvo TTUPKAYIGG.

NPOEIAOIMOIHZH: Kartd tn xprion oguydvou bev eMTPETTETAI TO KATTVIOUA 1} N dnuioupyia AGyag (6TTwG aTod
KEPIA).

MNPOEIAOIMOIHZH: XupPouleuTeite TOV KATOOKEUAOTH YIa TO KOTAAANAO owANnvaK! eutrAouTiopou pe O2. Katd
™ Xprion oTabepng avaloyiag porg CUPTTANPWHATIKOU 0§UYGVOU, N CUYKEVTPWAON EICTIVEUSTIKOU 0§UYyOVOoU
Ba ToIKiAel, avahoya pe TIG pubyicelg Trieang, To pubuod avatvorg Tou acBevh, TNV €MAOYRA TNG HACKAG Kal
T0 PUBUG BIAPPONG.

CENIKEZ NAHPO®OPIEX

H MaudiatpikA pivikn yaoka dIaBETel pia pn PeTaBIBAciun TTepIopiopévn yyinon TPIWV UNVWV Y

KATAOKEUAOTIKA EAATTWMOTA, OTTO TNV NUEPOMNVIa ayopdg atrd Tov apyIko KatavaAwTr. Edv pia yaoka, n

oTT0ia XPNOIKOTTOIEITal UTTO QUOIOAOYIKEG OUVORKEG, TTapouaidoel BAARN, n Sleepnet Ba avTikataoThoel TN

paoka A Ta e€aptipatd TG. MNa TpoaBeTeg TTANPOYOpPIEG OXETIKG pE TNV Eyyunon Sleepnet, petaeite otn
d1ebBuvon http://www.sleepnetmasks.com. Ava EE MDR 2017/745, avagépete cofapd TTepIOTATIKG OTOV

KOTAOKEUAOTH Kal oThV apuddia apyn Tou kpdroug péAoug tng EE.

THMEIQZH: H pdoka £xel didpkeia {wrg 6 unvwv.

THMEIQZH: Katd v amoppiwn NG HAOKAG Kal Twv EaPTNUATWY, OKOAOUBAGTE TIG KOTEUBUVTAPIEG 0ONYiEg
TToU 10XU0UV KaTd TOTTO Kal KATA TTEPIOXH.

ZHMEIQZH: H MaidiatpikA pivik pdoka kai Ta egaptipard g AEN MEPIEXOYN AATE= AMNO ®YZIKO
KAOYTZOYK.

ZHMEIQZH: H maidiarpiki pdoka MiniMe® Trapéxetal amooTeipwyévn Kai £Toiun yia XpRon. Asv armaireital

13



eMmeCepyacia TPIV TNV TTPWTN XPARON.
ZHMEIQZH: To pagihapaki yéAng, TrapdAo Trou gival araAd otnv agr, dev Ba TTapouacidoel eBopd, dlappor)
Kal dev Ba ammoouvdeBel ammd TN WAoKa, €AV XPNOIUOTIOIEITAl KAVOVIKG Kol €GvV TNPOUVTal TO CUVIOTWHEVA
TTPWTOKOAO KaBapiopoU kal ouvtripnong. QoTtoco, 1o pagihapdkl yéAng dev eival apBapTo. Oa @Bapei,
Ba KkoTrei Kal Ba oxloTel, edv ekTeBel o€ akaT@AANAO XeIpIopod A Kakr xprion. Na pnv TAEveTal o€ TTAUVTIPIO
maTwy. H eyyonon dev kOAUTITEl BAGREG TETOIOU €iBOUG. ZUVETTWG, UETOXEIPICEOTE TNV TTAISIATPIKA PAOKA
MiniMe® pe Tpoooyn.
IHMEIQZH: H mraidiatpikiy pdoka MiniMe® xwpig oTrég €agpiouol PTIopEi va XpnolpoTroinBsi povo de
QAEPIOTAPEG HE BOABIDO EVEPYNG EKTOVWONG.
KAGAPIZMOZ KAI 2YNTHPHZH
MNa oikiakA xprion: ZuvioTtaral KaBapioudg o€ kabnuepivr) Baon. MAEvere Tn pdoka kai Ta eEopTAUATE TNG
o€ (€0TO vePO PE NTTIO aTTOPPUTTAVTIKG OTTwG Ivory i Dove. =eTmAUveTe 0XOAAOTIKA TN PdoKa PETE TO TTAUCIMO.
EmBewprioTe OTITIKA yia TUXOV EUTTOBIA KAl aQrioTE TN PAoKa va oTeyVWOoel. MNMAEVETE TO TTPOCWTTO TOU TTaIBIOU
TIPIV TNV €QAPMOYT TNG HACKAG YIO VO ATTOMOKPUVETE TUXOV AITTAPATNTA KOl VO TTOPATEIVETE JE QUTOV TOV TPOTTO
N didpkeia {wWAG TNG HAOKAG.
ZHMEIQZH: EmBewproTe Tn pdoka Tpiv atod Tnv KABe XpAon. AVTIKATAOTACTE TN HAOKA av Ta eapTriuaTd
NG €XOUV UTTOOTEI {nUId 1) N YEAN €xel ekTEBEI AOyw OXICINATWY 1) BIATPrOEWV.
TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
AvrioTaon ot porj aépa ota 50 A/AemTd: 0,38 cm H20, ota 100 A/Aetté: 1,51 cm H20
ANATOMIKOZ NEKPOZ XQPOZ (mrepitrou) me owAfvwon 57 mL, xwpig cwAfvwon 21 mL.
Oonyisc ypnong yro. Kepurodétn mordrotpikig nackog MiniMe®
1. TommoBethoTE TNV €§APTION KEPAANG PE TO PTTAE UQaoua TTPOG Ta £§w. ZUVOEDTE KAl TOUG BUO INAVTEG OTIG
QAVOIXTEG UTTODOXEG TOU GUVOETHOU KEQAAODETN (Eikdva 1).

2. TpaBr&Te Toug IAVTEG TTPOG Ta £GW IO VA KEVTPAPETE TN YAOKA TTAvw atrd Tn PUTn. PuBpioTe Toug INAvTEG.
To pIKpO Kal peoaio péyebog KaAUupaTog KePaArg diabéTel emiTAéov autokOAANnTa Velcro® (Eikéva 2 Kai 3).

ZHMEIQZH: H pdoka pétmel va KAAUTITEN TN PUTN GVETA GAAG KOl Va TTAPEXEI MIO OTTOTEAETUATIKA OEPOTTEYT
oppdyion. O1 1ydvteg TTPETTEI va TTPOCAPHOCTOUV £T01 WOTE va OoTaBepoTrololv Tn Ydoka. Edv ogigete
uTTEPBOAIKA TOUG INAVTEG, EVOEXETAI VA TTPOKANBET EpEBIOUAG TOU BEPUOTOG. H pdioka dev TTPETTE va TTEPIOPIE
N pUTN. To TTaudi TTPETTel va pTTopE va avaTtTvéel eAeUBepa kal aveta. Edv n pdoka Kai n e§apTIon KEGAAARG
TIPOCOPUOOTOUV OWOTA Kol TTAPOAA aUTE KATTOI0 TTPOBANUA ETTIMEVEL, ETTIKOIVWVHOTE PE TOV 1ATPIKO OOG
oupBouAo.

3. ZuvdéoTe To OwANVAKI TNG HAoKag 0To OwWANVAKI CPAP. EvepyoTroifoTe T OUOKEUN Kal EAEYETE TN pon aépa
oTn pdoka (Eikéva 4).

4. EQv TrapartnproeTe dIoppoEg agpa, EOTE EAappd Katd prikog Tou cUppatog Memory Wire™ yia va

oppayioeTe Ta onueia diappong (Eikdva 5).
ZHMEIQZH: Edv ol diappotg TTapapévouy TTapd Tnv TTpooapuoyn Tou cupuatog Memory Wire Kai Tn puBuion
TWV IHAVTWY Tou KEQOAOBETN, SOKIUAOTE VA JETAKIVACETE TN MAOKA TTI0 WNAA 1) Mo XounAd oTn poTn yia va
Bpeite TN BEATIOTN epappoyn. O1 1udvteg amd Velcro Tou kKe@aAodETn Ptropolyv €TTiONG VO TTPOCOPUOCTOUV
&avd yia Tn BeATiwon NG EQOPUOYAG.

A®AIPEZH THZ MAZKAZ KAI THX EZAPTIZHZ KEQAAHZ

5. ATToouvdéoTe T0 OWANVAKI TNG YAoKag atd To owAnvaki CPAP méCovTag Ta TTAQiVG TOU TAXUGUVOEGHOU.
‘Eva TuApa TG didtagng Tou Taxuouvdiopou Ba Trapapeivel 0to cwAnvaki CPAP (Eikéva 6).
6. Avoi€te €vav amd Toug opIOVTIOUG INAVTEG KAl ATTOOUVOEDTE TOV aTTO TO OUVOEOUO E§APTUONG KEQAANG TNG
paokag (Eikéva 7).
To MiniMe® sivai eutropiké oripa g Sleepnet Corporation.
0123 Emokegteite TV ToTroBeCian pag oto Web o1n S1ebBuvon www.sleepnetmasks.com.

DANSK MiniMe" paediatrisk ventilationsmaske
INDHOLD: MiniMe" paediatrisk ventilationsmaske, -slangesamling og -hovedtgj
L i \ KUN PARECEPT ~ FREMSTILLET | USA

INDEHOLDER IKKE NATURGUMMILATEX
MiniMe" padiatrisk maske er beregnet som interface ved anvendelse af CPAP- eller BIPAP-behandling. Den er beregnet til patienter i
alderen >2 &r og <12 &r. MiniMe" padiatrisk maske er beregnet til gentagen brug pa én patient i hjemmet og pa hospitaler/institutioner.
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ADVARSLER OG FORBEHOLD

FORSIGTIG: Ifolge amerikansk federal lovgivning ma denne anordning kun szelges af en laege eller efter ordination af en laege.
FORSIGTIG: MiniMe” paediatrisk ventilationsmaske mé ikke udszttes for temperaturer over 50°C.
ADVARSEL: Denne maske ber anvendes med en VENTILATOR, DER UD@VER POSITIVT TRYK, OG SOM ER UDSTYRET MED

UDANDINGSVENTIL. Denne skal anbefales af lzegen eller dndedraetsterapisten. Masken bor ikke anvendes, medmindre der er tendt
for ventilatoren, der udever positivt tryk. Serg for, at sidstnaevnte fungerer, som den skal. Nar ventilatoren fungerer rigtigt, lader
udandingsventilen den udandede luft slippe ud i omgivelseme. Hvis ventilatoren ikke fungerer rigtigt, risikerer man at den udandede
[uft bliver indandet igen. Genindanding af udandet luft kan under visse omstaendigheder medfore kvelning.

ADVARSEL: Masken skal anvendes sammen med ventilatorer, der har passende alarmer og 2. sikkerhedssystemer i
tilfaelde af ventilatorsvigt. | tilfaelde af ventilatorsvigt kraever brugen af denne maske samme grad af opmaerksomhed og assistance som
brugen af en trakealtube.

FORSIGTIG: MiniMe” padiatrisk ventilationsmaske er udviklet til at yde stabil, effektiv lufttetning med minimal spanding af
hovedtajet. Overdreven spaending af hovedtgjet kan medfare ansigtsmisdannelser ved langvarig brug. Regelmassig klinisk kontrol
anbefales.

FORSIGTIG: Stands brugen og kontakt din lege, hvis der opstar hudirritation eller andre bivirkninger.

ADVARSEL: Denne maske er beregnet til brug pa bern i alderen >2 arog <12 &r. P4 grund af maskens sterrelse er den beregnet til
at lukke taet over bamets naese. Serg for, at naesemaskens pude ikke pa noget tidspunkt blokkerer naeseborene, hverken under pasattelse
eller brug.

ADVARSEL: Bor bar holdes under opsyn gennem hele behandlingen.

ADVARSEL: Hvis der bruges ilt med masken, skal der slukkes for ilttilfgrslen, nar ventilatoren ikke er i drift. Forklaring af advarslen:
Hvis ventilatoren ikke er i drift, og ilttilfarslen forbliver tendt, kan ilten, der tilfores slangen, ophobe sig inden i ventilatoraflukket.
Ophobningen af ilt vil give risiko for brand.

ADVARSEL: Rygning eller brug af aben ild (f.eks. stearinlys) er forbudt, ndr der anvendes ilt.

ADVARSEL: Kontakt producenten vedrarende de korrekte Oz-tilfarselsslanger. Nar der anvendes en fastsat hastighed for ilttilforsel,
varierer den iltmatning, der inhaleres, afhengigt af trykindstillingerne, patientens vejrtraekningsmenster, maskens storrelse og
lekagehastigheden.

GENERELLE OPLYSNINGER

for producentfejl fra kebsdatoen af den farste forbruger. Hvis en maske anvendt under normale forhold skulle svigte, vil Sleepnet erstatte

masken eller dets komponenter. For at fa yderligere information om Sleepnet's garanti, sa besag venligst http:/fwww.sleepnetmasks.com. |

henhold til EUMDR 2017/745 skal du rapportere alvorlige haendelser til producenten og EU-medlemsstatens kompetente myndighed.
BEMZRK: Masken har en levetid, der ligger pa 6 maneder.
BEMARK: Bortskaf venligst maske og tilbeher i overensstemmelse med de lokale og regionale retningslinjer.
BEMZRK: Den paediatriske Nasal Mask (n&semaske) og dens tilbehar INDEHOLDER IKKE NATURGUMMILATEX.
BEMZARK: MiniMe” paediatrisk maske leveres ren, ikke-steril og klar til brug. Masken kraver ikke yderligere behandling inden den
farste ibrugtagning.
BEMARK: Selvom gelpuden er silkeblad, rives, lzkker eller lasnes den ikke fra masken ved normal brug, og hvis de anbefalede
protokoller for rengering og vedligeholdelse falges. Gelpuden er dog ikke uopslidelig. Den slides, rives og flas itu, hvis den behandles
eller bruges forkert. Rengar ikke i opvaskemaskine. Garantien daekker ikke disse former for produktfejl. Derfor ber den nye MiniMe’
padiatriske maske behandles med forsigtighed.
BEMZRK: MiniMe’ paediatrisk maske uden ventilationshuller kan kun anvendes med ventilatorer, der har en aktiv udandingsventil.

RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE
Til brug i hjemmet: Daglig rengering anbefales. Vask masken og tilbeharet i varmt vand med en mild szbe, f.eks Ivory eller Dove. Skyl masken
grundigt efter vask. Kontrollér visuelt, at der ikke er hindringer, og lad masken luftterre. Ved at vaske bamets ansigt inden pasztning af
masken fjemes overskydende hudfedt, og maskens levetid forlaenges.
BEMZRK: Inspicér masken inden hver brug. Udskift masken, hvis nogen del er beskadiget, eller hvis gelen er synlig pga. rifter eller huller.
TEKNISKE OPLYSNINGER
Luftstramsmodstand ved 50 L/min: 0,38 cm H20; ved 100 L/min: 1,51 cm H20
ANDEDRATSVOLUMEN (ca.) med slange 57 mL, uden slange 21 mL.

Brugsanvisning til MiniMe" hovedtgj til paediatrisk maske
1. Anbring hovedtajet pa hovedet, s& det bl stof vender udad. Fastger begge stropper i de abne spraekker i forbindelsesstykket til hovedtgjet
(Figur 1).
2. Treek stroppeme udad for at centrere masken pa neesen. Justér remmene. Hovedtgjsstarrelsene small og medium har ekstra Velcro”
strimler (Figur 2 og 3).

BEMARK: Masken ber daekke naesen komfortabelt og samtidigt slutte helt teet. Stroppere skal justeres, s& masken sidder stabilt. Hvis
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