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Innova” Hospital Nasal Vented Mask

Mascara nasal de ventilacion para hospital Innova®
Innova® Krankenhaus Nasenmaske mit Auslassventil
Masque nasal ventilé Innova® pour milieu hospitalier

Maschera nasale ospedaliera Innova® ventilata
Innova® Hastane Nazal Havalandirmali Maske
Innova® 6oHMYHa Ha3aHa Macka C BeHTUaLma
Bolni¢ka nazalna ventilirana maska Innova®
Zdravotnickd nosni maska s vétracimi otvory Innova®
Innova® Ventileret nasalmaske til hospitalsbrug
Innova®-ziekenhuisneusmasker voor non-invasieve beademing
Innova® ilma-aukollinen nendmaski sairaalakdyttoon
Noocokopegloxn pvikn aepidpevn pdoka Innova®
Innova® szell8z6 korhazi orrmaszk
Innova® A BRI TS R—HILT R
Innova® ventilert nesemaske for sykehus
Szpitalna maska nosowa z otworem wydechowym Innova®
Maéscara nasal hospitalar com ventilagdo Innova®
Mascd nazala cu ventilatie Innova® pentru uz spitalicesc
BeHTunupyemas HasanbHasa Macka Ansa 601bHUYHOro npumeHeHnsa Innova®
Innova® bolnic¢ka nazalna maska sa ventilacijom
Nemocni¢na nosova ventilovana maska Innova®
Bolni$ni¢na ventilirana nosna maska Innova®

Innova® ventilerad ndsmask for sjukhusbruk
il 31584 4l doleS ®Innova
These instructions contain the following languages:

English, Spanish, German, French, Italian, Turkish, Bulgarian, Croatian, Czech, Danish, Dutch, Finnish,
Greek, Hungarian, Japanese, Norwegian, Polish, Portuguese, Romanian, Russian, Serbian, Slovak,
Slovenian, Swedish and Arabic

Sleepnet Corporation

5 Merrill Industrial Drive

Hampton, NH 03842 USA

Tel: (603) 758-6600

Fax: (603) 758-6699

Toll Free: 1-800-742-3646 (USA ONLY)
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Innova” Mask

1. Touchless Spacebarm

2. Mask Shell

3. Airgel® Cushion

4. Quick Release Headgear
Connector

5. Vented Elbow Assembly

6. Active Headgear Connector’

Mascara Innova"

. Barra espaciadora sin

contacto

Carcasa de la mascara

. Almohadilla de Ailrgel®

. Conector del casco de
liberacion rapida

5. Conjunto del codo con

ventilacion
6. Active Headgear Connector

—

Innova” Maske

. Beriihrungsloser Abstandsgurt

2. Maskenschale

3. Airgel® Kissen

4. Kopfgurt-
Befestigungsvorrichtung mit
Schnellverschluss

5. Winkelstiick mit
Auslassventil

6. Active Headgear Connector

—

Masque Innova”

1. Raccord du casque

2. Coque du masque

3. Coussinet de Airgel®

4. Libération rapide du raccord du
casque

5. Ensemble coude ventilé

6. Active Headgear Connector

Maschera Innova”

1. Barra spaziatrice touchless

2. Guscio della maschera

3. Cuscinetto in Airgel®

4. Sblocco veloce del connettore
della cuffia

5. Gruppo gomito con fori di
esalazione

6. Active Headgear Connector

Innova“ Maske

1. Touchless SpacebarTM

2. Maske Kabugu

3. Airgel® Yastik

4. Kolay Cikarilan Baglik Baglantist
5. Havalandirmali Dirsek Diizenegi
6. Active Headgear Connector

Innova® macka

1. Touchless Spacebarm

2. Kopnyc Ha mackaTa

3. Airgel® noAnoXKa oT aeporen

4. KoHeKTOp ¢ 6bp30
ocBobOX/JaBaHe 3a KauLKu
3a rnaBa

5.brnosa crnobka c BeHTUNaLMA

6. Active Headgear Connector

Maska Innova"

1. Touchless Spacebarm
(Beskontaktni odstupni pojas)

2. Skoljka maske

3. Airgel” jastugic

4. Prikljucak pokrivalu za glavu s
brzim otpustanjem

5. Ventilirani lakatni sklop

6. Active Headgear Connector

Maska Innova”

1. Bezdotykovy distan¢ni pasek
Spacebarm

2. Télo masky )

3. Polstarek z materialu Airgel®

4. Rychloupinaci konektor hlavovych
popruhtt

5. Sestava kolene s vétracimi otvory

6. Active Headgear Connector



Innova” Maske

1. Touchless Spacebarm

2. Maskekop

3. Airgel” pude

4. Udleser til hurtig aftagning

5. Ventileret albuesamling

6. Active Headgear Connector

Innova“-masker
1. Contactloze Spacebarm
2. Maskerkap_]e
3. Airgel -kussen
4. Aansluiting hoofdband
met snelontkoppeling
5. Elleboogstuk beademingsstuk
6. Active Headgear Connector

Innova” -maski

. Touchless Spacebarm
(kontaktiton vélike)

2. Maskln kuori

Alrgel "-pehmuste

. Padlaitteen liittimen

pikavapautus

Tlma-aukollinen

kulmakokoonpano

6. Active Headgear Connector

—
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Maoxka Innova”

. Touchless Spacebarm

2. Kéhgog pdokog

3. Motapdxt Airgel”

4. Zovdetnpog eEopTipatog
KeQaAng ypryopng
OMOJEGHEVONG

ZuykpOTHOL Yooviog Yo (xsptcspo
. Active Headgear Connector

—

o v

Innova” maszk

1. Touchless Spacebarm

2. Maszkhaz

3. Alrgel parna

4. Gyors kioldasu fejrész
csatlakozo

5. Szellézével ellatott
konyokszerelvény

6. Active Headgear Connector

Innova" 7 X%
CRYFL R ZAR—Z/N—
(Touchless Spacebar )

—

2. RRUAREK

3. T7T T (Airgel”)
Jwvsay

4. 91y o1))—2X-
ANYREFTIARIR

5. BRILLETTILR—
7T

6. TOT147ANyRF¥T7O
224 (Active Headgear
ConnectorTM)

Innova® maske

1. Touchless Spacebar™

2. Maskeskall

3. Airgel® pute

4. Stroppekobling med hurtigfrigjering
5. Ventilert vinkelstykke

6. Active Headgear ConnectorTM

Maska Innova”

. Touchless Spacebarm

2. Korpus maski

3. Poduszka uszczelniajaca AirgeliR
4. Szybkozwalniajace ztacze zespotu
mocujacego

Zespot kolanka z otworem
wydechowym

6. Aktywne ztacze maski"™

—

w

Miscara Innova®

. Touchless Spacebarm (barra

espagadora sem contacto)

Corpo da mascara

Almofada Airgel”

Conector do fixador de abertura facil

Conjunto em cotovelo com

ventilagao

6. Conector Actlve Headgear
Connector'

—

nh LD

Masci Innova”

1. Conector ajustare (Touchless
Spacebar )

2. Corp masca )

3. Garnitura Airgel”

4. Conector la casca, cu eliberare rapida

5. Ansamblu curbat cu ventilatie

6. Conector activ la casca (Active
Headgear ConnectorTM)

Macka Innova"

. Hano6noe kpertenne Touchless

Spacebarm

Kopmryc mackn

Msrkas MaHXeTa Alrgel

. Beictpocbemublit puxcarop

Headgear Connector

Benrunupyemoe yrnoBoe coefinnenne

. IopeixHas cucrema (’pmxcaum{
Active Headgear Connector ™

—
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Innova” maska

1. Konzola Touchless Spacebarm

2. Obrazina maske

3. AerogeliR jastucic

4. Prikljucak oglavnika sa brzim
otpustanjem

5. Lakatni sklop sa oduskom

6. Aktivni prikljudak za oglavnik

Maska Innova”

. Bezdotykova rozpera Touchless
Spacebar™

. Telo masky

. Vankusik Airgel/Q

Rychloupinaci konektor

nahlavnej supravy

. Ventilovana zostava ohybu

Aktivny konektor nahlavnej

supravy Actlve Headgear

Connector

—

W

o v

Maska Innova”

- Brezkontaktni distancnik
Touchless Spacebar

. Ogrodje maske

. BlazinicaAirgel®

Prikljucek za hitro odpenjanje

naglavnega sistema

. Priklju¢ni sklop s prezracevalnim

ventilom

Prikljucek za naglavni sistem

Active Headgear Connector ™

I

Innova“-mask

1. Touchless Spacebarm

2. Maskholje

3. Airgel “-kudde

4. Maskhallarens
snabbfrigéringsanslutning

5. Ventilerad knérorsenhet

6. Active Headgear Connector

“Touchless Spacebar d3lus dgas .

LS S .

Airgel® 3olus .

A ooll) @yl 5ol Ay

8540 £ o5 desome .

Active Headgear _l) wld Jog5 .
Connector'"
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VENT HOLE PRESSURE/FLOW CHARACTERISTICS (Approx.)
CARACTERISTICAS DE PRESION/FLUJO DEL ORIFICIO DE VENTILACION (aprox.)
ENTLUFTUNGSLOCHDRUCK / FLIESSVERHALTEN (ungefihr)
CARACTERISTIQUES DE PRESSION/DEBIT DES ORIFICES D’EVACUATION (approx.)
CARATTERISTICHE PRESSIONE/FLUSSO FORO DI SFOGO (Appross.)
HAVALANDIRMA DELIGI BASINC/AKIS OZELLIKLERI (Yaklasik olarak)
XAPAKTEPUCTUKIA HA HANATAHETO / MOTOKA HA BEHTUALIMOHHIMA OTBOP (Mpu6n.)
ZNACAJKE TLAKA/PROTOKA VENTILACIISKOG OTVORA (priblizno)
CHARAKTERISTIKA TLAKU/PRUTOKU VETRACIMI OTVORY (pfibliz.)
TRYK I VENTILERINGSHUL/FLOW KARAKTERISTIKA (cirka.)
DRUK/STROOMEIGENSCHAPPEN VENTILATIEOPENING (bij benadering)
ILMA-AUKON PAINE / VIRTAUSOMINAISUUDET (likimiir.)
XAPAKTHPIZTIKA ITIEZHE/POHE OITHE EEAEPIEIMOY (Kotd mposéyyion))
SZELLOZONYILAS NYOMAS/ARAMLAS JELLEMZOK (kériilbeliil)
BRILESRERME GELUE)
TRYKK-/STROMNINGSKARAKTERISTIKA (omtrentlig) FOR VENTILASJONSHULL
CISNIENIE W OTWORZE WYDECHOWYM/CHARAKTERYSTYKA PRZEPLYWU (w przyblizeniu)
CARACTERISTICAS DE PRESSAO/FLUXO DO ORIFICIO DE VENTILACAO (aprox.)
CARACTERISTICI PRIVIND PRESIUNEA/FLUXUL ORIFICIULUI DE VENTILATIE (Aprox.)

XAPAKTEPVICTVKM JABJIEHV/TIOTOKA B BEHTV/IALIVIOHHOM OTBEPCTVM (mpu6r.)
KARAKTERISTIKE PRITISKA/PROTOKA OTVORA (priblizno)

CHARAKTERISTIKY TLAKU/PRIETOKU VENTILACNEHO OTVORU (pribliz.)
TLAK V ZRACNIH ODPRTINAH/ZNACILNOSTI PRETOKA (pribl.)
TRYCK-/FLODESEGENSKAPER FOR VENTILATIONSHAL (ungefirligt)
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Vent Flow (L/min)
Flujo de ventilacion
Entliiftungsrate
Débit d’évacuation
Flusso foro di sfogo
Havalandirma Akist (L/dk.)
BeHTunaumoHeH notok (I/min)
Brzina ventilacije (L/min)
Pratok vétracimi otvory (I/min)
Ventileringsflow (L/min)
Ventilatiestroom (1/min)
IIma-aukon virtaus (I/min)
Ponj e€aepiopov (L/min)
Szell6z6nyilas aramlas (I/min)
BRFLME (L/min)
Ventilasjonsstremning (1/min)
Przepltyw przez otwor wydechowy (I/min)
Fluxo de ventilagao (L/min)
Flux de ventilatie (I/min)
IToTok Bo3zyxa (/1/MuH)
Protok vazduha (1/min)
Ventila¢ny prietok (I/min)
Pretok zraka (I/min)
Ventilationsflode (1/min)

da8s/ y) ol 3805

Mask Pressure (cm II,0)

Mask Pressure (cm H,0)
Presion de la mascara
Maskendruck
Pression du masque
Pressione maschera
Maske Basinci (cm H20)
HansraHe Ha mackata (cm H,0)
Tlak maske (cm H,0)
Tlak v masce (cm H,0)
Masketryk (cm H,0)
Maskerdruk (cm H,0)
Maskin paine (cmH,0)
ITieon pdokag (cm H,0)
Maszknyomas (H,Ocm)
YU EF (em H,0)
Masketrykk (cm H,0)
Cisnienie w masce (cm H,O)
Pressdo da mascara (cm H,O)
Presiunea mastii (cm H,0)
JlaBnieHne B Macke (CM BOZSIHOTO CTONIGA)
Pritisak maske (cm H,0)
Tlak masky (cmH,0)
Tlak v maski (cm H,O)
Masktryck (cm H,0)
(120 ) LolaSUl e



ENGLISH Innova® Hospital Nasal Vented Mask
CONTENTS: Innova” Hospital Nasal Vented Mask with headgear
A THIS PRODUCT IS NOT MANUFACTURED WITH NATURAL RUBBER LATEX
Rx ONLY MADE IN U.S.A.

The Innova“ Hospital Nasal Vented Mask is intended to provide an interface for application of positive airway
pressure therapy, such as CPAP or bi-level. The mask is intended for SHORT TERM SINGLE PATIENT USE
(maximum 7 days) on adult patients (>661bs/30kg) in the hospital or institutional environment for whom CPAP
or bi-level therapy has been prescribed.

GENERAL INFORMATION - WARNINGS AND CAUTIONS
CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device for sale by or on the order of a physician.
CAUTION: Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).
CAUTION: The mask is intended for SINGLE PATIENT USE ONLY. It is intended for short term use (not
more than 7 days) and must not be used on multiple persons. Do not sterilize or disinfect.
WARNING: At low baseline pressure, the flow through the vent holes may be inadequate to clear all exhaled
gas from the tubing. Some re-breathing may occur.
WARNING: This mask should be used with the positive airway pressure device recommended by the
manufacturer, your physician, or a respiratory therapist. The mask should not be used unless the positive airway
pressure device is turned on and operating properly. The mask’s vent holes should never be blocked. The vent
holes allow a continuous flow of air out of the mask. When the positive airway pressure device is turned on and
functioning properly, new air from the device flushes the exhaled air out through the mask’s vent holes. When
the positive airway pressure device is not operating, exhaled air may be re-breathed. Re-breathing of exhaled air
can, in some circumstances, lead to suffocation. This warning applies to most models of nasal positive airway
pressure devices and masks.
WARNING: If oxygen is used with this CPAP mask, the oxygen flow must be turned off when the CPAP
machine is not operating. Explanation of the warning: When the CPAP device is not in operation, and the oxygen
flow is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumulate within the CPAP machine enclosure.
Oxygen accumulated in the CPAP machine 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: Do not use this mask with baseline pressure less than 4 cm H,O.
WARNING: Consult manufacturer for proper O, enrichment tubing.
WARNING: If skin irritation or any other adverse reaction develops, discontinue use and contact your health
care professional.
WARNING: Using a mask may cause tooth, gum, or jaw soreness or aggravate an existing dental condition.
If symptoms occur, consult your physician or dentist.
WARNING: Significant unintentional leak may occur without properly fitting the mask. Follow the USER
INSTRUCTIONS FOR THE INNOVA NASAL MASK provided.

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

CLEANING AND MAINTENANCE - SINGLE PATIENT USE
This mask is disposable and is intended for single patient short term use (maximum of 7 days) only. The mask
should be discarded if heavily soiled. The mask may be cleaned daily or as needed using a 70% v/v isopropyl
alcohol swab or by wiping with a damp, soapy cloth. If using a damp cloth, use mild soap. Rinse thoroughly
and allow to air dry, out of direct sunlight.
NOTE: Inspect mask prior to each use. Replace the mask if parts are damaged or gel is exposed due to tear
or punctures.
NOTE: The gel cushion, although silky to the touch, will not tear, leak, or detach from the mask under normal
use. The gel cushion is not indestructible. It will tear, cut, and rip if subjected to mishandling or abuse.
TECHNICAL INFORMATION
Resistance to air flow at 50 L/min: 0.25 cmH,0
Resistance to air flow at 100 L/min: 0.95 cmH,O
Dead space (approx): S/M size - 76 ml M/L size - 102 ml
Operating Temperature: Do not expose the mask to temperatures above 140°F ( 60C")




USER INTRUCTIONS FOR THE INNOVA“NASAL MASK

1. Remove the mask and the headgear from the package.
2. Place the headgear on a table, label side down with the narrowest part close to you.
3. Set the mask with the gel side down onto the center of the headgear.
4. Take each headgear strap and connect it to its respective location on the mask by looping the Velcro strap
through the headgear slots and attaching it back to itself (Figure 1).
5. Once the headgear has been properly attached to the mask, follow the fitting tips below to fit the mask:
6. Detach one Velcro strap by sliding the Velero” loop off the quick release hook, slip the headgear over the
head and center the mask on the face.
7. Find the detached Velcro® strap and slide the Velcro loop back on the quick release hook (Figure 2).
8. Be sure the headgear straps are parallel and the headgear is fully extended and flat across the back of the head
(Figure 3).
9. Adjust the bottom headgear straps by using the Velcro” tabs. Make sure the Active Headgear Connector " is
parallel to the face and that there is equal tension from the headgear on both sides. After tightening, make sure
the Active Headgear Connector’" can move freely (Figure 4).

NOTE: Do NOT over tighten the headgear.

NOTE: The Touchless SpacebarTM will be tilted away from the face after tightening the bottom straps.
10. Adjust the upper headgear straps by using the tabs. Be sure they are tightened evenly and that the Touchless
SpacebarTM is parallel to the forehead (Figure 5).

NOTE: The Touchless SpacebarTM should NOT touch the forehead. It should be parallel to the forehead

(Figure 6).
11. Adjust the bottom headgear straps to make sure the bottom of the mask is sealed comfortably on the face.
12. For optimal seal and comfort, mask should be snug, but not tight. Adjust the tension by detaching the
Velcro® straps, tightening or loosening the straps, and reattaching the Velcro® .
13. Connect the mask tubing assembly to the positive airway pressure device tubing and turn the device on to
the prescribed pressure (Figure 7).
14. Turn head from side to side while lying on the bed and identify areas of leak that may prevent sleep.
15. In the event of leaks, tighten the Velcro” tabs closest to the area of leak. Do NOT over tighten the headgear.

Innova' is a registered trademark of Sleepnet Corporation.

Visit our website at www.sleepnetmasks.com.

ESPANOL Mascara nasal de ventilacion para hospital Innova®
CONTENIDO: Mascara nasal de ventilacion para hospital Innova" con casco
A ESTE PRODUCTO NO SE FABRICA CON LATEX DE CAUCHO.
Solo Rx HECHO EN EE.UU.

La mascara nasal de ventilacion para hospital Innova” esta disefiada para servir de interfaz en la aplicacion de terapias
de presion positiva, como la presion positiva continua en las vias aéreas (CPAP, por sus siglas en inglés.) o las terapias
de doble nivel. La méascara estd pensada para la UTILIZACION EXCLUSIVA POR PARTE DE UN SOLO PACIENTE
DURANTE UN CORTO PLAZO (maximo 7 dias) en hospitales o en entornos institucionales. El paciente debe ser un
adulto (>66 1b/30 kg) al que se le haya prescrito una terapia CPAP o de doble nivel.

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 a temperaturas superiores a los 60°C.
PRECAUCION: La méscara esta prevista PARA USO EXCLUSIVO DE UN SOLO PACIENTE. Esta prevista para
uso a corto plazo (no mas de 7 dias) y no se debe utilizar en varias personas. No esterilizar o desinfectar.
ADVERTENCIA: Con presiones de referencia bajas, el flujo por los orificios de ventilacion puede ser insuficiente
para eliminar la totalidad del gas exhalado por el tubo y puede producirse su reinhalacion.
ADVERTENCIA: Con presiones de referencia bajas, el flujo por los orificios de ventilacion puede ser insuficiente
para eliminar la totalidad del gas exhalado por el tubo y puede producirse su reinhalacion.
de dispositivos de presion positiva continua en las vias respiratorias y mascaras nasales.
ADVERTENCIA: Esta mascara solo se debe utilizar con el dispositivo de presion positiva de las vias aéreas
recomendado por un medico o un terapeuta respiratorio. La mascara solo se debe utilizar si el dispositivo de presion
positiva de las vias aéreas esta encendido y funcionando adecuadamente. No bloquee ni intente tapar los orificios
de ventilacion. Los orificios de ventilacion permiten que salga un flujo continuo de aire de la mascara. Cuando el
dispositivo de presion positiva de las vias aéreas esta encendido y funcionando adecuadamente, el aire nuevo que entra




del dispositivo limpia el aire espirado por los orificios de ventilacion de la mascara. Cuando el dispositivo de presion

positiva de las vias aéreas no esta funcionando, el aire espirado se puede volver a inspirar. La reinspiracion del aire

espirado puede, en algunas circunstancias, producir ahogo. Esta advertencia se aplica a la mayoria de modelos de

dispositivo de presion positiva y mascaras.

ADVERTENCIA: Si se utiliza oxigeno con esta mascara de CPAP, el flujo de oxigeno debe estar interrumpido cuando

el aparato de CPAP no esté en funcionamiento. Explicacion de la advertencia: Cuando el dispositivo CPAP no esté en

funcionamiento, y se permite el flujo de oxigeno, el oxigeno suministrado al tubo del ventilador puede acumularse

dentro del recinto del aparato de CPAP. El oxigeno acumulado en el recinto del aparato de CPAP creara

un riesgo de incendio.

ADVERTENCIA: No se puede fumar ni usar llamas vivas, como las velas, cuando se esta utilizando oxigeno.

ADVERTENCIA: No utilice esta méascara con presiones de referencia inferiores a 4 cm H,0.

ADVERTENCIA: Consulte al fabricante sobre los tubos de enriquecimiento de O, adecuados.

ADVERTENCIA: Si se produce irritacion cutanea o cualquier otra reaccion adversa, interrumpa su uso y pongase

en contacto con un profesional sanitario.

ADVERTENCIA: El uso de una mascara puede causar dolor en los dientes, las encias o las mandibulas o agravar una

afeccion dental existente. Si se produjeran estos sintomas, consulte a su médico o dentista.

ADVERTENCIA: Se pueden producir fugas accidentales importantes si la mascara no gsta adaptada correctamente.

Siga las INSTRUCCIONES DEL USUARIO PARA LA MASCARA NASAL INNOVA que se proporcionan.
INFORMACION GENERAL

La mascara tiene un periodo de vida util de 7 dias. Deseche la méscara y sus accesorios de acuerdo con la normativa

local y regional. Esta mascara y sus accesorios no contienen latex de caucho natural. Segun UE MDR 2017/745,

comunique cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE.

PARA USO EXCLUSIVO DE UN PACIENTE

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

NOTA: Inspeccione la méascara antes de cada uso. Cambiela por otra si alguno de sus componentes se encuentra

danado o si el gel queda expuesto a causa de roturas o perforaciones.

NOTA: El acolchado de gel, aunque sea suave al tacto, no se separara o desprendera de la mascara ni perdera en

condiciones normales de uso y siguiendo los procedimientos de limpieza y mantenimiento recomendados, pero no

es indestructible. Su manipulacion indebida o forzada puede desprenderlo, cortarlo o abrirlo.

INFORMACION TECNICA
Resistencia al flujo de aire a 50 L/min: 0.25 cmH,0
Resistencia al flujo de aire a 100 L/min: 0.95 cmH,O
Volumen de Espacio Muerto (mL aprox.): Pequefio/Mediano- 76 ml Mediano/Grande- 102 ml
Temperatura de funcionamiento: No exponer la mascara a temperaturas superiores a 60C° (140°F).

INSTRUCCIONES DEL USUARIO PARA LA MASCARA NASAL INNOVA

1. Saque la mascara y el casco del paquete.
2. Coloque el casco sobre una mesa, con el lado de la etiqueta hacia abajo y la parte mas estrecha hacia usted.
3. Coloque la mascara con el lado de gel orientado hacia abajo, en el centro del casco.
4. Sujete cada correa del casco y fijela a su ubicacion respectiva en la mascara introduciendo la correa de Velcro por las
ranuras del casco y fijandola sobre si misma (Figura 1).
5. Cuando el casco esté correctamente fijado a la mascara, siga los siguientes consejos para adaptar la mascara:
6. Desprenda una de las correas de Velcro" sacando la tira de bucles del gancho de desacoplamiento rapido; coloque el
casco en la cabeza y centre la mascara en la cara.
7. Localice la correa de Velcro que ha soltado, vuelva a introducirla en el gancho de liberacion rapida y ciérrela (Figura 2).
8. Asegurese de que las correas del casco estén en posicion paralela y de que el casco esté completamente introducido y
nivelado en la parte posterior de la cabeza (Figura 3). )
9. Ajuste las correas inferiores del casco mediante las lengiietas de Velcro”. Aseglirese de que el conector Active
Headgear Connector™" esté en posicion paralela a la cara y de que la tension del casco sea la misma en ambos lados.
Tras apretar las correas, asegurese de que el conector Active Headgear Connector ™ se pueda mover libremente
(Figura 4).

NOTA: NO apriete de mas el casco.

NOTA: El dispositivo Touchless Spacebar™ se inclinara en direccion contraria a la cara una vez que se hayan apretado

las correas inferiores.
10. Ajuste las correas superiores del casco mediante las lengiietas. Asegurese de que estén apretadas por igual y de que
el dispositivo Touchless Spacebar’™ se encuentre en posicion paralela a la frente (Figura 5).

NOTA: El dispositivo Touchless Spacebar™ NO debe tocar la frente. Debe encontrarse en posicién paralela

a la frente (Figura 6).




11. Vuelva a ajustar las correas inferiores del casco para asegurarse de que la parte inferior de la mascara quede sellada
comodamente sobre la cara.

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

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

13. Conecte el tubo de la mascara al tubo del dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias y encienda este
ultimo con la presion prescrita (Figura 7).

14. Gire la cabeza del paciente un lado a otro mientras se encuentra tumbado en la cama para identificar zonas de fuga
que pudieran impedir el suefio. \

15. En caso de que existan fugas, apriete las lengiietas de Velcro® més cercanas a la zona de la fuga. NO apriete

de mas el casco.

Innova® es una marca registrada de Sleepnet Corporation.

Visite nuestro sitio Web en www.sleepnetmasks.com.

DEUTSCH Innova" Krankenhaus Nasenmaske mit Auslassventil

A INHALT: Innova" Krankenhaus Nasenmaske mit Auslassventil
und mit Kopfgurtvorrichtung
DIESES PRODUKT IST NICHT MIT KAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT
REZEPTPFLICHTIG  GEBILDET IN U.S.A.
Die Innova” Krankenhaus Nasenmaske mit Auslassventil ist als Schnittstelle zur Anwendung einer
Positivdrucktherapie wie CPAP oder Bilevel vorgesehen. Die Maske ist zur KURZZEITIGEN
EINZELPATIENTENANWENDUNG (hochstens 7 Tage) bei erwachsenen Patienten (> 30kg) im Krankenhaus
oder im institutionellen Umfeld gedacht, fiir die eine CPAP- oder Bi-Level-Therapie verschrieben wurde.
WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

VORSICHT: Der Verkauf dieser Apparatur ist nach Bundesrecht der Vereinigten Staaten nur durch einen
Arzt oder auf Rezept erlaubt.
VORSICHT: Die Maske darf nicht Temperaturen iiber 60°C ausgesetzt werden.
ACHTUNG: Die Maske ist nur zur Benutzung durch einen EINZIGEN PATIENTEN VORGESEHEN.
Sie ist fiir eine kurzzeitige Verwendung (nicht mehr als sieben Tage) vorgesehen und darf nicht von mehreren
Personen verwendet werden. Nicht sterilisieren oder desinfizieren.
WARNHINWEIS: Bei niedrigem Basisdruck kann der Luftfluss durch die Entliiftungséffnungen nicht
ausreichen, um alle ausgeatmeten Gase aus dem Schlauch zu entfernen. Die Gase konnen wieder eingeatmet
werden.
WARNHINWEIS: Diese Maske sollte mit dem vom Hersteller oder vom Arzt oder Atmungstherapeuten
empfohlenen Uberdruckatmungsgerit verwendet werden. Die Maske darf nur mit einem eingeschalteten,
ordnungsgemB funktionierenden Uberdruckatmungsgerit verwendet werden. Die Entliiftungsoffnungen der
Maske diirfen nie blockiert sein. Die Entliiftungséffnungen ermdglichen einen kontinuierlichen Luftstrom
aus der Maske heraus. Wenn das Uberdruckatmungsgerit eingeschaltet ist und ordnungsgemB funktioniert,
verdrangt die Frischluft vom Gerit die ausgeatmete Luft durch die Entliiftungséffnungen der Maske. Wenn
das Uberdruckatmungsgerit jedoch nicht funktioniert, kann die ausgeatmete Luft wieder eingeatmet werden.
Dies kann unter Umsténden zur Erstickung fithren. Dieser Warnhinweis betrifft die meisten Modelle von
Uberdruckatmungsgeriten und Masken.
ACHTUNG: Bei Verwendung von Sauerstoff mit CPAP-Masken muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet
werden, wenn das CPAP-Gerét nicht in Betrieb ist. Erlduterung des Warnhinweises: Wenn das CPAP-Gerit
nicht in Betrieb ist und die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der durch den Schlauch des
Beatmungsgerits zugefiihrte Sauerstoff in dem Gehéduse des CPAP-Gerits ansammeln. Bei Ansammlung von
Sauerstoff im Gehéuse des CPAP-Gerits besteht Feuergefahr.
ACHTUNG: Bei Verwendung von Sauerstoff nicht rauchen bzw. offene Flammen wie Kerzen verwenden.
WARNHINWEIS: Die Maske darf nicht mit einem Basisdruck unter 4 cm H,O verwendet werden.
WARNHINWEIS: Informationen tiber korrekte O,-Anreicherungsschlduche sind vom Hersteller zu beziehen.
WARNUNG:Sollten sich Hautreizungen oder andere ungiinstige Reaktionen einstellen, die Anwendung
abbrechen und Thren Gesundheitsexperten kontaktieren.
WARNUNG: Die Verwendung einer Maske kann zu Zahn-, Zahnfleisch- oder Kieferschmerzen fiihren oder eine
bestehende dentale Erkrankung verschlimmern. Wenden Sie sich bei Symptomen an Thren Arzt oder Zahnarzt.
WARNUNG:Wird die Maske nicht richtig aufgesetzt, kann es zu unbeabsichtigter Undichtigkeit kommen.
Befolgen Sie die mitgelieferte GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE INNOVA NASENMASKE.
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ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Die Maske hat eine Nutzungsdauer von sieben Tagen. Bitte entsorgen Sie die Maske und das Zubehor
unter Einhaltung der 6rtlichen und regionalen Richtlinien. Diese Maske und ihr Zubehor enthalten keinen
Naturkautschuklatex. Melden Sie gemédll EU-MDR 2017/745 schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller
und die zustdndige Behorde des EU-Mitgliedsstaates.

VERWENDUNG AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN
Diese Maske ist ein Einwegartikel und nur zur kurzzeitigen Anwendung (hochstens sieben Tage) bei einem
einzigen Patienten vorgesehen. Bei starker Verschmutzung sollte die Maske entsorgt werden. Die Maske kann
taglich oder nach Bedarf mit einem Tupfer mit Isopropylalkohol (70 % v/v) oder mit einem feuchten, seifigen
Lappen gereinigt werden. Verwenden Sie bei einem feuchten Lappen milde Seife. Spiilen Sie griindlich und
lassen Sie die Maske an der Luft ohne direkte Sonneneinstrahlung trocknen.

HINWEIS: Die Maske vor jedem Gebrauch inspizieren. Die Maske ersetzen, wenn Teile beschédigt sind oder
Gel aufgrund von Rissen oder Punktierungen freiliegt.

HINWEIS: Obwohl sich das Gelkissen seidig anfiihlt, reif3t, leckt bzw. trennt es sich bei normaler
Verwendung und bei Befolgung der empfohlenen Reinigungs- und Wartungsprotokolle nicht von der Maske.
Das Gelkissen ist jedoch nicht unzerstorbar. Bei Missbrauch oder falschem Gebrauch kann es zerreifien.

TECHNISCHE INFORMATIONEN
Druck, offen zur Atmosphire 50 L/min: 0.25 cmH,0
Druck geschlossen zur Atmosphére 100 L/min: 0.95 cmH,0
Totraumvolumen (in mL, ungeféahr): Klein/Mittelgrof- 76 ml Mittelgrofl/Grof3- 102 ml
Betriebstemperatur: Die Maske darf keinen héheren Temperaturen ausgesetzt werden 60°C (140°F).

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE INNOVA NASENMASKE
1. Nehmen Sie die Maske und den Kopfgurt aus der Verpackung.
2. Legen Sie die Kopfgurtvorrichtung auf einen Tisch, Etikettenseite nach unten, das schmalste Teil Thnen
zugewandt.
3. Setzen Sie die Maske mit der Gelseite nach unten auf die Mitte des Kopfgurtes.
4. Befestigen Sie die Riemen des Kopfgurtes an ihren entsprechenden Anschliissen an der Maske, indem Sie
den Klettverschluss als Schlaufe durch die Kopfgurtschlitze ziehen und an seiner Riickseite befestigen.
(Abbildung 1)
5. Befolgen Sie nach dem Befestigen des Kopfgurtes an der Maske die folgenden Tipps zum Aufsetzen
der Maske:
6. Klettband durch Abziehen der Klettbandschlaufe vom Schnellverschluss 16sen, dann die Kopfgurtvorrichtung
iiber den Kopf ziehen und die Maske auf dem Gesicht zentrieren.
7. Befestigen Sie den gelosten Klettverschlussriemen wieder, indem Sie ihn durch den Schnellverschlusshaken
ziehen. (Abbildung 2)
8. Sicherstellen, dass die Gurte der Kopfgurtvorrichtung parallel verlaufen und die Kopfgurtvorrichtung
voll ausgedehnt flach am Hinterkopf anliegt. (Abbildung 3)
9. Die unteren Gurte der Kopfgurtvorrichtung mit den Klettverschliissen anpassen. Sicherstellen, dass der Active
Headgear Connector™ (aktive Kopfgurt-Befestigungsvorrichtung) parallel zum Gesicht verlduft und dass die
Kopfgurtvorrichtung auf beiden Seiten die gleiche Spannung erzeugt. Nach dem Festziehen sicherstellen, dass
der Active Headgear Connector™ frei beweglich ist. (Siehe Abbildung 4)
HINWEIS: Die Kopfgurtvorrichtung NICHT tibermaBig festziehen.
HINWEIS: Der Touchless Spacebar™ (berithrungslose Abstandgurt) wird nach dem Festziehen der unteren
Gurte vom Gesicht weg gedreht.
10. Die oberen Gurte der Kopfgurtvorrichtung mit den Schlaufen anpassen. Sicherstellen, dass sie gleichmafig
festgezogen werden und dass der Touchless Spacebar™ parallel zur Stirn verlduft. (Abbildung 5)
HINWEIS: Der Touchless Spacebar™ sollte die Stirn NICHT beriihren. Er sollte parallel zur Stirn verlaufen.
(Abbildung 6)
11. Die unteren Gurte der Kopfgurtvorrichtung so einstellen, dass das Unterteil der Maske bequem das Gesicht
abdichtet.
12. Fiir eine optimale Abdichtung und optimalen Komfort sollte die Maske bequem aber nicht zu fest sitzen.
Passen Sie die Spannung an, indem Sie die Klettverschliisse 16sen und in einer neuen Position wieder befestigen.
13. Die Maskenschlduche an die Schléduche des Positivdruckbeatmungsgerdtes anschlieBen und das Gerét auf den
vorgegebenen Druck einschalten (Abbildung 7).




14. Beim Liegen auf dem Bett, den Kopf von Seite zu Seite bewegen um Lecks zu erkennen, die den Schlaf
storen konnten.

15. Sollten Lecks vorhanden sein, die Klettbander die an ndchsten zum Leck sind fester ziehen.

Die Kopfgurtvorrichtung NICHT iibermaBig festziehen.

Innova’ ist ein eingetragene Marke der Sleepnet Corporation.

Besuchen Sie unsere Website unter www.sleepnetmasks.com.

FRANCAIS Masque nasal ventilé Innova* pour milieu hospitalier
{E CONTENU DE LEMBALLAGE: Masque nasal ventilé Innova®
pour milieu hospitalier avec casque

CE PRODUIT EST FABRIQUE SANS LATEX
UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE FABRIQUE AUX ETATS-UNIS
Le masque nasal ventilé Innova” pour milieu hospitalier est congu pour fournir une interface dans I’application
de thérapies de ventilation en pression positive comme la CPAP (ventilation en pression positive continue) ou
la ventilation a double niveau de pression. Le masque est réservé a I’usage d’un seul patient ET A court terme
(7 jours maximum) en milieu hospitalier ou institutionnel sur des patients adultes (> 66 1b/30 kg) a qui la CPAP
ou la thérapie a double niveau de pression a été prescrite.

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 a des températures supérieures a 60°C.
AVERTISSEMENT: Ce masque est réservé a L'USAGED’UN SEUL PATIENT. Il est destiné a une utilisation
de courte durée (pas plus de 7 jours) et ne doit pas étre utilisé par plusieurs personnes. Ne pas stériliser ou
désinfecter.
MISE EN GARDE: Si la pression initiale est faible, I’écoulement gazeux par les fentes peut étre insuffisant
pour éliminer tous les gaz expirés de la tubulure, soumettant le patient a la reinhalation d’air expiré.
MISE EN GARDE: Ce masque doit étre utilisé avec le dispositif de pression expiratoire positive recommandé
par le fabricant, le médecin ou le thérapeute en inhalothérapie. Ne pas utiliser ce masque sans que le dispositif
de pression expiratoire positive ne soit en marche et fonctionne correctement. Les fentes du masque ne doivent
jamais étre bloquées car elles permettent un écoulement d’air continu hors du masque. Lorsque le dispositif de
pression expiratoire positive est en marche et fonctionne convenablement, I’air frais qui entre dans le dispositif
chasse I’air expiré par les fentes du masque. Toutefois, si le dispositif de pression expiratoire positive ne
fonctionne pas, I’air expiré peut étre reinhalé. Dans certains cas, la reinhalation de gaz expirés peut mener a
la suffocation. Cette mise en garde s’applique a la plupart des modéles de dispositifs de pression expiratoire
positive et de masques.
AVERTISSEMENT: Si de I’oxygéne est utilisé avec ce masque de PPC, le débit d’oxygeéne doit étre arrété
lorsque 1’appareil de PPC n’est pas en marche. Explication de 1’avertissement : Lorsque I’appareil de PPC n’est
pas en marche et que le débit d’oxygene est actif, ’oxygeéne délivré a la tubulure du respirateur peut s’accumuler
a ’intérieur du boitier de I’appareil de PPC. L’oxygéne accumulé a I’intérieur du boitier de 1’appareil de PPC
créé un risque d’incendie.
AVERTISSEMENT: Ne pas fumer et ne pas allumer de bougies ou d’autres sources de flammes nues, pendant
I’utilisation d’oxygeéne.
MISE EN GARDE: N’utilisez pas ce masque avec des pressions initiales inférieures a 4 cm H,O.
MISE EN GARDE: Consulter le fabricant en ce qui concerne la tubulure d’enrichissement en O,.
MISE EN GARDE: En cas d’irritation cutanée ou de tout autre effet secondaire, arréter 1’utilisation et contacter
un spécialiste médical.
MISE EN GARDE: L'utilisation d’un masque peut entrainer des douleurs au niveau des dents, des gencives
et de la machoire ou encore aggraver 1’état dentaire existant. Si ces symptomes surviennent, consulter votre
médecin ou votre dentiste.
MISE EN GARDE: Une fuite involontaire importante peut survenir si le masque n’a pas ¢été correctement
placé. Suivre le MODE D’EMPLOI fourni DU MASQUE NASAL INNOVA'.

INFORMATIONS GENERALES
Le masque a une durée de vie de 7 jours. Veuillez jeter le masque et les accessoires conformément
a la réglementation locale et régionale. Ce masque et ses accessoires ne contiennent pas de latex en
caoutchouc naturel. Conformément au MDR 2017/745 de I’UE, veuillez signaler les incidents graves
au fabricant et & I’autorité compétente de I’Etat membre de I'UE.
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USAGE PATIENT UNIQUE
Ce masque est jetable et il est destiné a une utilisation de courte durée pour un seul patient (maximum
7 jours). Ce masque doit étre jeté s’il est tres sale. Il est conseillé de nettoyer ce masque quotidiennement ou des
que c’est nécessaire en utilisant un tampon imbibé d’alcool isopropylique
(70 %) ou en I’essuyant avec un chiffon humide et du savon. Si vous utilisez un chiffon humide, utilisez un
savon doux. Rincer abondamment et laisser sécher a 1’air libre, a ’abri des rayons du soleil.

REMARQUE: Inspecter le masque avant chaque usage. Le remplacer si certaines parties sont endommagées
ou si le gel est exposé en raison de déchirures ou de perforations.

REMARQUE: Le coussinet de gel, bien qu’il soit doux au toucher, ne se déchire pas, ne fuit pas ou ne

se détache pas du masque dans des conditions normales d’utilisation et pour autant que les protocoles

de nettoyage et d’entretien recommandés soient observés. Toutefois, le coussinet de gel n’est pas
indestructible. Il peut se déchirer, se sectionner ou se fendre s’il est soumis a une manipulation inadéquate ou a
un usage incorrect.

INFORMATIONS TECHNIQUES
Résistance de I'interface au débit d’air a 50 L/min: 0.25 cmH,0
Résistance de I'interface au débit d’air a 100 L/min: 0.95 cmH,O
Volume Mort (mL approx.): Petit/Moyen- 76ml Moyen/Grand- 102 ml
Température de fonctionnement:Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 60°C (140°F).

MODE D’EMPLOI FOURNI DU MASQUE NASAL INNOVA.
1. Retirer le masque et le casque de I’emballage.
2. Placer le casque sur une table, 1’étiquette dirigée vers le bas avec la partie la plus étroite prés de vous.
3. Placer le masque avec le gel dirigé vers le bas sur le centre du casque.
4. Prendre les sangles de casque et les connecter aux emplacements correspondant du masque en nouant les
sangles en velcro dans les fentes du casque et en les fixant a nouveau sur elles-méme. (Figure 1)
5. Une fois que vous avez correctement attaché le casque au masque, suivre les conseils de fixation ci-dessous
pour fixer le masque: )
6. Détacher une sangle en velcro en faisant glisser la boucle Velcro” hors du mécanisme de fixation rapide,
positionner le casque sur la téte et centrer le masque sur le visage.
7. Prendre la sangle en velcro détachée et faire glisser la boucle en velcro a nouveau sur la fixation rapide.
(Figure 2)
8. S’assurer que les sangles du casque sont paralléles, que le casque est complétement déployé et qu’il est
positionné tout autour de I’arri¢re de la téte. (Figure 3) 7
9. Ajuster les sangles inférieures en utilisant les pattes Velero”. S’assurer que le raccord du casque actif
(Headgear Connector™ est paralléle au visage et qu’il y a la méme tension a partir du casque sur les deux cotés.
Apres avoir serré les sangles, s’assurer que le raccord du casque actif (Headgear ConnectorTM) peut bouger
librement. (Figure 4)
REMARQUE: Ne PAS trop serrer le casque.
REMARQUE: Le raccord du casque (Touchless SpacebarTM) doit étre €loigné du visage une fois que les
sangles inférieures sont serrées.
10. Ajuster les sangles supérieures en utilisant les pattes Velcro". S’assurer qu’elles sont correctement serrées
et que le raccord du casque (Touchless SpacebarTM) est paralléle au front. (Figure 5)
REMARQUE: Le raccord du casque (Touchless SpacebarTM) ne doit PAS toucher le front. Il doit étre parallele
au front. (Figure 6)
11. Réajuster les sangles inférieures du casque pour s’assurer que la partie inférieure du masque est
confortablement ajustée sur le visage.
12. Pour une étanchéité et un confort optimal, le masque doit étre ajusté mais pas serré. Ajuster la longueur
en détachant les sangles en velcro, serrer ou relacher les sangles puis attacher a nouveau le velcro.
13. Connecter I’ensemble masque tubulure a la tubulure de ’appareil de ventilation en pression positive
et allumer I’appareil sur la pression prescrite. (Figure 7)
14. Tourner la téte d’un coté a I’autre en position allongée et identifier les zones de fuites susceptibles
d’empécher I’endormissement.
15. En cas de fuite, serrer les pattes Velcro® plus pres de la zone de fuite. Ne PAS trop serrer le casque.

Innova“ est une marque commerciale de Sleepnet Corporation.

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




ITALIANO Maschera nasale ospedaliera Innova® ventilata

A CONTENUTO: Maschera nasale ospedaliera Innova” ventilata con cuffia

IL PRODOTTO NON CONTIENE LATTICE.
SOLAMENTE PRESCRIZIONE MEDICA PRODOTTO IN U.S.A.

La maschera nasale ospedaliera Innova” ventilata ha lo scopo di fornire un’interfaccia per I'impiego della terapia
a pressione positiva, come la pressione positiva continua delle vie aeree (CPAP) o la bilivello.
La maschera deve essere utilizzata A BREVE TERMINE (massimo 7 giorni) SU UN SOLO PAZIENTE adulto
(30 kg) nell’ospedale o nell’ambiente nosocomiale per cui la terapia CPAP o la bilivello sono state prescritte.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
ATTENZIONE: Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale medico
o provvisto di autorizzazione medica.
ATTENZIONE: Non esporre la maschera a temperature superiori ai 60°C.
ATTENZIONE: Questa maschera ¢ destinata ESCLUSIVAMENTE ALL’USO SU UN SOLO PAZIENTE.
Tale dispositivo va pertanto utilizzato per un periodo di tempo limitato (non superiore ai 7 giorni) € non puo
essere applicato a diverse persone. Non sterilizzare né disinfettare.
AVVERTENZA: Con basse pressioni della linea base, il flusso che attraversa i fori di sfiato puo essere
inadeguato per eliminare tutti i gas esalati dal tubo. Potrebbe verificarsi la respirazione di aria espirata.
AVVERTENZA: Usare questa maschera con un dispositivo di pressione positiva per le vie respiratorie
consigliato dal produttore, dal proprio medico o dal terapista respiratorio. Non usare la maschera se il dispositivo
di pressione positiva per le vie respiratorie non ¢ attivato e non funziona correttamente. Non bloccare mai i
fori di sfiato della maschera. I fori di sfiato permettono un flusso continuo di aria all’esterno della maschera.
Se il dispositivo di pressione positiva per le vie respiratorie ¢ attivo e funziona correttamente, 1’aria nuova del
dispositivo fa scorrere ’aria espirata attraverso i fori di sfiato della maschera. Tuttavia, se tale dispositivo non
¢ in funzione, I’aria espirata puo essere respirata di nuovo. Respirare di nuovo I’aria espirata puo, in alcune
circostanze, provocare soffocamento. Questa avvertenza ¢ valida per la maggior parte dei modelli e di dispositivi
e di maschere nasali per le vie respiratorie di pressione positiva.
AVVERTENZA: Se si usa ossigeno con questa maschera CPAP, il flusso di ossigeno deve essere chiuso quando
la macchina CPAP non ¢ in funzione. Spiegazione dell’avvertenza: quando il dispositivo CPAP non ¢ in funzione
e il flusso di ossigeno rimane aperto, 1’ossigeno erogato nel tubo del ventilatore puod accumularsi nell’involucro
della macchina CPAP, con il rischio di incendio.
AVVERTENZA: Non fumare o lasciare flamme non protette come candele nelle vicinanze quando si usa
I’ossigeno.
AVVERTENZA: Non utilizzare la maschera con pressione della linea di base inferiore a 4 cm H,O.
AVVERTENZA: Consultare il produttore per applicare un tubo di arricchimento di O, appropriato.
AVVERTENZA: In presenza di irritazione della pelle o di qualunque altra reazione avversa, interrompere
I’uso e contattare lo specialista di riferimento.
AVVERTENZA: L’uso della maschera potrebbe causare dolori a denti, gengive, mascella, oppure aggravare una
condizione dentale preesistente. Nel caso in cui dovessero verificarsi tali sintomi, consultare il proprio medico
o dentista.
AVVERTENZA: Se la maschera non viene sistemata adeguatamente, potrebbero verificarsi significative perdite
accidentali. Seguire le ISTRUZIONI PER L’USO DELLA MASCHERA NASALE INNOVA”
in dotazione.

INFORMAZIONI GENERALI
La durata utile della maschera ¢ di 7 giorni. Smaltire la maschera e i rispettivi accessori, in conformita alle
disposizioni locali e regionali. Questa maschera e tutti i rispettivi accessori sono privi di lattice di gomma
naturale. Secondo I’MDR dell’UE 2017/745, segnalare incidenti gravi al produttore e all’autorita competente
dello Stato membro dell’UE.

DA USARE SU UN UNICO PAZIENTE

Questa maschera monouso ¢ stata concepita esclusivamente per un uso limitato (di al massimo 7 giorni) su un
solo paziente. Non utilizzare la maschera, qualora fosse molto sporca. La maschera puo essere pulita una volta al
giorno oppure ogniqualvolta sia necessario, utilizzando un tampone impregnato di alcool isopropilico 70% v/v
o strofinandola con un panno umido ¢ insaponato. Qualora si utilizzi un panno umido, usare un sapone delicato.
Risciacquare abbondantemente e lasciar asciugare all’aria, al riparo dall’esposizione diretta ai raggi solari.

NOTA: Controllare sempre la maschera prima di usarla. Sostituire la maschera se vi sono parti danneggiate

o se il gel risulta esposto a causa di lacerazioni o fori.
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NOTA: L’imbottitura in gel, nonostante sia morbida al tocco, non si lacera, non si rompe e non si stacca dalla
maschera durante I’'uso normale e durante le pratiche di pulizia e manutenzione consigliate di seguito. Tuttavia,
I’imbottitura in gel non ¢ indistruttibile e puo lacerarsi, tagliarsi e strapparsi se utilizzata in modo errato.

INFORMAZIONI TECNICHE
Resistenza al flusso d’aria a 50 L/min: 0.25 cmH,O
Resistenza al flusso d’ariaa 100 L/min: 0.95 cmH,0
Volume Di Spazio Morto (mL appross.): Piccola/Media-76 ml ~ Media/Grande-102 ml
Temperatura di servizio: Non esporre la maschera a temperature superiori ai 60°C (140°F).

ISTRUZIONI PER L’USO DELLA MASCHERA NASALE INNOVA
1. Rimuovere la maschera e la cuffia dalla confezione.
2. Collocare la cuffia su un tavolo, con I’etichetta rivolta verso il basso e la parte piu stretta vicino a voi.
3. Fissare la maschera con il lato del gel al centro della cuffia.
4 Collegare ognuna delle cinghiette della cuffia alla maschera, nei punti indicati, facendo passare le parti in
Velcro attraverso i fori della cuffia ed unendole sulla parte posteriore. (Figura 1)
5. Dopo aver collegato in modo appropriato la cuffia alla maschera, seguire i consigli sottostanti per
I’applicazione:
6. Staccare la cinghia facendo scivolare 1’anello in Velcro® al di sotto dell’aggancio con apertura rapida,
accomodare la cuffia sul capo e centrare la maschera sul viso.
7. Far scivolare la cinghietta in Velcro® scollegata nell’anello posteriore sul gancio di attacco rapido. (Figura 2)
8. Assicurarsi che le cinghie della cuffia siano parallele e che la cuffia stessa sia ben estesa e piana lungo la parte
posteriore della testa. (Figura 3)
9. Regolare le cinghie inferiori della cuffia usando le linguette in Velcro”. Assicurarsi che I’ Active Headgear
Connector' (connettore attivo della cuffia) sia parallelo al viso e che venga applicata la stessa tensione ad
entrambi lati della cuffia. Dopo averlo serrato, assicurarsi che 1’ Active Headgear Connector possa muoversi
liberamente. (Figura 4)

NOTA: NON serrare eccessivamente la cuffia.

NOTA: La Touchless SpacebarTM dovra essere inclinata lontano dal viso dopo aver serrato le cinghie inferiori.
10. Regolare le cinghie superiori della cuffia usando le linguette. Assicurarsi che siano ben serrate e che la
Touchless SpacebarTM sia parallela alla fronte. (Figura 5)

NOTA: la Touchless SpacebarTM NON deve toccare la fronte. Deve essere posizionata parallelamente alla

fronte. (Figura 6)

11. Regolare nuovamente le cinghie inferiori della cuffia per assicurarsi che la parte inferiore della maschera
aderisca comodamente al viso.

19. Per una tenuta ed un comfort ottimali, la maschera deve essere indossata in modo aderente, ma non troppo.
Regolare la tensione facendo scivolare le cinghiette in Velcro®, serrandole o allentandole e ricollegando il Velcro.
13. Collegare I’attacco del tubo della maschera al tubo del dispositivo a pressione positiva continua delle vie
aeree (CPAP) e regolare il dispositivo alla pressione prescritta. (Figura 7)

14. Far ruotare il capo del paziente steso sul letto da un lato all’altro ed identificare le zone delle perdite che
potrebbero impedire 1’addormentamento del paziente.

15. In caso di perdite, serrare le cinghie in Velcro® piu prossime all’area della perdita. NON serrare
eccessivamente la cuffia.

Innova“ ¢ un marchio registrato di Sleepnet Corporation.

Visitare il sito Web www.sleepnetmasks.com.




TURKCE Innova’ Hastane Nazal Havalandirmali Maske

ICINDEKILER Innova® Hastane Nazal Havalandirmali baslikli Maske
A BU URUN DOGAL KAUQUK LATEKS ILE URETILMEMISTIR.

SADECE Rx ABD’DE URETILMISTIR.

Innova" Hastane Nazal Havalandirmali Maske, CPAP veya iki dereceli pozitif hava yollari basing terapisinin
uygulamasi i¢in bir ara yiizii saglamak iizere tasarlanmistir. Maske, CPAP veya iki dereceli terapilerin regete
edildigi hastanede veya saglik kurulusu ortaminda yetiskin hastalarda (>30kg) TEK HASTADA KISA SURELI
KULLANIMA (maksimum 7 giin) yoneliktir.

GENEL BILGI - UYARILAR VE [KAZLAR
IKAZ: ABD Federal Yasasi bu cihazin bir doktor tarafindan veya regetesi ile satilmasina izin vermektedir.
IKAZ: Maskeyi 140°F (60°C) iizeri sicakliklara maruz birakmayn.
IKAZ: Maske, SADECE TEK HASTADA KULLANIMA yoneliktir. Kisa siireli (en fazla 7 giin) kullanima
yoneliktir ve birden fazla kiside kullanilmamalidir. Sterilize veya dezenfekte etmeyin.
UYARI: Diisiik referans basinglarda, havalandirma deliklerinden gecen akim disar1 verilen gazin tamaminin
borudan ¢ikarilmasina yetmeyebilir. Bir miktar yeniden soluma meydana gelebilir.
UYARI: Bu maske, iiretici, hekiminiz veya bir solunum terapisti tarafindan tavsiye edilen pozitif hava yollar1
basing cihazi ile kullanilmalidir. Pozitif solunum yolu basinci cihazi agik degilse veya diizgiin ¢alismiyorsa
maske kullanilmamalidir. Maske hava delikleri asla kapatilmamalidir. Havalandirma delikleri, maskeden disar1
stirekli hava akisi saglar. Pozitif solunum yolu basinci cihazi agik oldugunda ve diizgiin sekilde ¢alistiginda,
cihazdan ¢ikan yeni hava, disar1 verilen havayi maskenin havalandirma deliklerinden nefesle ¢ikarir. Pozitif
solunum yolu basinci cihazi ¢alismadiginda, nefesle disar1 verilen hava tekrar solunabilir. Digar1 verilen havanin
tekrar solunmasi bazi durumlarda bogulmaya yol agabilir. Bu ikaz, ¢ogu nazal hava yollart basing cihazinin ve
maskelerinin bir ¢gok modeli i¢in gecerlidir.
UYARI: Bu CPAP maske ile birlikte oksijen kullaniliyorsa, CPAP makine calismadig1 zaman oksijen akisi
kapatilmalidir. Ikaz agiklamasi: CPAP cihazi kapal1 ve oksijen akisi acik birakilmis oldugunda, cihaz borusuna
verilen oksijen CPAP makinenin ¢evresinde birikebilir. CPAP makinenin gevresinde biriken oksijen yangin riski
meydana getirebilir.
UYARI: Oksijen kullanirken mum gibi agik alevler kullanilmamalidir ve sigara i¢ilmemelidir.
UYARI: Bu maskeyi referans basmnci 4 cm H,O’nun altinda kullanmaymn.
UYARI: Uygun O, zenginlestirme borusu igin iireticiye danigm.
UYARI: Cilt tahris olursa veya bagka advers reaksiyonlar gelisirse, kullanmay1 birakin ve saglik hizmetleri
uzmaniniz ile irtibata gegin.
UYARI: Maske kullanimi dis, dis eti veya ¢ene agrisina yol agabilir ya da mevcut dis sorununu koétiilestirebilir.
Semptomlarin meydana gelmesi durumunda hekiminize veya dis hekiminize danigin.
UYARI: Maske diizgiin sekilde takilmadiginda, belirgin derecede istenmeyen sizintt meydana gelebilir.
INNOVA"” NAZAL MASKESI igin VERILEN KULLANICI TALIMATLARINA uyun.

GENEL BILGILER
Maskenin kullanim 6mrii 7 giindiir. Liitfen maskeyi ve aksesuarlart yerel ve bolgesel kilavuzlara uygun olarak
atin. Bu maske ve aksesuarlarinin higbiri dogal kauguk lateks igermez. EU MDR 2017/745 uyarinca, liitfen ciddi
olaylar iireticiye ve AB Uye Devleti yetkili makamina bildirin.

TEMIZLIK VE BAKIM - TEK HASTADA KULLANIM
Bu maske tek kullanimliktir ve sadece kisa siireligine (maksimum 7 giin) tek bir hastada kullanima yoneliktir.
Cok kirlenmesi durumunda, maske atilmalidir. Maske giinliik olarak veya gerektiginde
%70 h/h izopropil alkollii mendil kullanarak veya nemli sabunlu bez ile silerek temizlenebilir. Nemli bez
kullanirken hafif sabun kullanin. Iyice durulayin ve dogrudan giines 1s18ma maruz birakmadan havayla kurumaya
birakin.
NOT: Maskeyi her kullanimdan 6nce kontrol edin. Parcalar1 hasar gormiis veya yirtik veya deliklerden dolay1
jel agiga ¢ikmus ise maskeyi degistirin.
NOT: Dokunuldugunda yumusak bir his vermesine ragmen, jel yastik normal kullanim sirasinda yirtilmaz,
sizint1 yapmaz veya maskeden ayrilmaz. Jel yastik imha edilemez degildir. Yanlhs kullanim veya koti
kullanima maruz kaldiginda yirtilir, pargalanir ve sokdiliir.
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TEKNIK BILGILER
50 L/dk.’da hava akigina direng: 0,25 cm H,O
100 L/dk.’da hava akigma direng: 0,95 cm H,O
Ol Alan (yaklasik):  S/M boyut - 76 ml ~ M/L boyut - 102 ml
Calisma Sicakligi: Maskeyi 140°F (60°C) tizeri sicakliklara maruz birakmayin.

INNOVA" NAZAL MASKESI KULLANICI TALIMATLARI

1. Maskeyi ve basligi paketten ¢ikarin.
2. Baghig etiket tarafi agagi, en dar kismi ise size bakacak sekilde bir masaya koyun.
3. Maskeyi, jel kismu basligin merkezine gelecek sekilde yerlestirin.
4. Velcro kayislar baslik slotlarina gecirip tekrar bagliga sabitleyerek tiim baglik kayiglarini maske tizerindeki
ilgili yerlere takin (Sekil 1).
5. Baslik diizgiin bir sekilde maskeye takildiktan sonra maskeyi takmak i¢in asagidaki takma ip uglarmi takip
edin.
6. Velcro® halkasint kolay ¢ikarilan kancadan kaydirip ¢ikararak bir Velcro kayisi ¢ikarin, basligi hastanin basina
gegcirin ve maskeyi hastanin yiiziine ortalayin.
7. Cikarilan Velcro® kayis1 bulun ve Velcro halkasini kolay ¢ikarilan kancaya geri takin (Sekil 2).
8. Baslik kayislarinin paralel oldugundan ve basligin basin arkasinda tamamen uzatilmis ve diiz oldugundan
emin olun (Sekil 3).
9. Velero” seritlerini kullanarak alt baslik kayiglarini ayarlaym. Active Headgear Connector™in yiize paralel
oldugundan ve basligin her iki tarafinda da gerginligin ayni oldugundan emin olun. Siktiktan sonra, Active
Headgear Connector™’nin serbestce hareket edebildiginden emin olun (Sekil 4).

NOT: Baslik kayislarini agir1 SIKMAYIN.

NOT: Alttaki kayislar sikildiktan sonra Touchless Spacebar™ yiiziin aksi yoniinde egimli olacaktir.
10. Seritleri kullanarak iist baglik kayislarini ayarlayin. Esit sekilde gerildiklerinden ve Touchless Spacebar™’mn
alna paralel oldugundan emin olun.

NOT: Touchless Spacebar™ alna DEGMEMELIDIR. Alna paralel olmalidir (Sekil 6).
11. Maskenin alt kisminin yiize rahat bir sekilde oturdugundan emin olmak igin alt baslik kayislarmi ayarlayn.
12. Optimum oturma ve konfor i¢in, maske tam oturmali ancak siki olmamalidir. Velcro® kayislar1 ¢ikararak,
kayislari sikarak veya gevseterek ve Velcrom}’yu tekrar takarak gerilimi ayarlayin.
13. Maske boru diizenegini pozitif hava yolu basing cihazinin borusuna baglayimn ve cihazi acarak belirtilen
basinca getirin (Sekil 7).
14. Yatakta yatarken kafay1 bir yandan diger yana ¢evirin ve uykuyu onleyebilecek sizint1 bolgelerini tespit edin.
15. Sizint1 olmast durumunda sizint1 bolgesine yakin olan Velcro® seritlerini sikin. Baslik kayislarini asir
SIKMAYIN.

Innova” Sleepnet Corporation’in tescilli ticari markasidir.

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

BbJITAPCKN Innova* ﬁQUHMHHa Ha3a/1Ha Macka C BeHTMUAAUNE

CbObPXKAHVIE: Innova“ 6onHMYHA Ha3a/Ha Macka C BEHTWIALMA C KauLWK 3a raBa
A MNP NPON3BOACTBOTO HA TO3M MPOAYKT HE E M3MON3BAH ECTECTBEH JTATEKC.
CAMO no nekapcko npeanucavne TPOU3BEAEHO B CALL
Innova” 6onHMYHaTa Ha3a/Ha Macka C BEHTWaLUuA e NpeaHasHadyeHa fa ce U3rosi3ga npy npuiaraHe Ha
Tepanua C NONIOXMTENHO HanAraHe BbpXxy AnxatenHute nbruwa kato CPAP nnu HanAraHe Ha ABe HMBa.
Mackarta e npegHa3sHauyeHa 3a KPATKOCPOYHO M3MON3BAHE OT EAVH NMALMEHT (Hain-mHoro 7 gHu) npun
MbAHONeTHW nauneHTn (> 30 kg) B 60NHMYHa MV KNMHUYHA CPefa, Ha KOUTO e npepnvcaHa Tepanus CPAP
VW C HanAraHe Ha ABe HuBa.
OBUA NHOOPMALINA - NPEAYNPEXAEHNA I BHUMAHWE
BHUMAHME: OepepanHute 3akoHn Ha CALLl orpaHuyaBaT npoaaxbata Ha ToBa U3Aenvie camo OT ieKapu uin
no TAXHa NpenopbKa.
BHUMAHME: Mackata He TpsAbBa fia ce u3nara Ha Temnepatypu Hag 60°C.
BHMMAHUE: MackaTa e npeaHa3HayeHa 3a YIOTPEBA CAMO OT EAVH MALUMEHT. Ta e npensuaeHa 3a
KpaTKocpouHa ynotpeba (He no-gbAro ot 7 AHUN) U He TPsA6Ba Aa ce U3Mos3Ba Ha NOBeYe OT efjH YOBEK.
[la He ce cTepunusvpa u gesnHdeKTrpa.
NPEAYNPEMAEHUE: MNpu HACKO N3XOAHO HansraHe, NoTOKLT Npe3 BEHTUAaLVOHHUTE OTBOPY MOXe Aa bbae
HeloCTaTbyeH 3a MPOYNCTBaAHE Ha BCUYKM U3ANLLIAHM Fa30Be OT TpbbuTe. Bb3MOXHO e yacT oT Tax Aa 6baat
BAMLIAHN OTHOBO.
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NPEAYNPEMAEHUE: Ta3zn macka TpabBa fja ce 13Mon3Ba C ypefa 3a NOSOKUTENHO HanAraHe Ha
AvxaTenHuTe NbTULa, NPenopbyYaH OT NPON3BOANTENA, OT Balima nekap unu ot guxaTteneH TepanesT.
Mackata He TpabBa Aa ce U3M0J3Ba, aKO YPEAbT 3a MOIOKUTENHO HanAraHe Ha AVXaTenHUTe MbTULA He

e BKJIOUYEH 1 M3NpaBHO paboTely. BeHTunaumoHHUTE OTBOPY Ha MacKaTa He TpsAbBa Aa ce 3aKpuBaT B
HUKaKbB cflyyail. BeHTunauMoHHNTe OTBOPM NO3BONABAT Ha Bb3AyXa Aa M3/1M3a OT MackaTa NOCTOAHHO.
KoraTo ypenbT 3a NONOXKUTENHO HanAraHe Ha AVIXaTeNHUTE MbTWLLA € BKIIIOYEH U paboTn U3NpPaBHO, CBEXMAT
Bb3JyX OT ypeza n3byTBa n3guiiaHus Bb3fyX Npe3 BeHTUNALMOHHMTE OTBOPU Ha MacKkaTa. Korato ypenbT 3a
NOJIOXKUTENIHO HanAraHe Ha AMxaTesHUTe NbTULLA He PaboTu € Bb3MOXXHO MOBTOPHO BAMLIBaHE Ha U3AMLWIAH
Bb3ayX. [py onpefeneHn o6CcToATENCTBA MOBTOPHOTO BAMLIBAHE Ha M3AMLIAH Bb3[AyX MOXe fja AoBeAe [0
3apywaBaHe. ToBa npefynpexaeHune ce oTHacA A0 NOBEYETO MOAENM Ha Ha3anHM U3fenna 3a NoNoXKUTENTHO
HanAraHe Ha AuxatenHuTe MbTULLA Y MaCKK.

MPEAYNPEXXAEHUE: Ako c Tasn CPAP macka ce 13nonssa Kuciopog, TO MPUTOKBT Ha KMCNopog Tpabea Aa
ce n3kiioum, korato CPAP MalvHaTa He pabotu. ObsicHeHNe Ha npegynpexaeHveTo: Korato CPAP ypenbT He
paboTK, a IPUTOKBT Ha KUCNOPOL € OCTaBeH BKJIIOUEH, AOCTaBEHNAT KbM BEHTUNATOPHUTE TPBOM Kucnopoa
MOXe fla ce HaTpyna B oTaeneHneto Ha CPAP mawwmHaTa. HatpyneaHeTo Ha Kncnopog B otaeneHneto Ha CPAP
MallMHaTa Cb3faBa PUCK OT Noxap.

NPEAYNPEXAEHME: KoraTo ce n3non3Bea K1Ciopog, He TpAbBa Aa ce NyLun, HUTO fa Ce N3MOoN3Ba OTKPUT
nnambK, HaNpPYMep OT CBELLU.

NPEAYNPEXAEHME: [1a He ce n3non3ea Ta3y Macka npu U3xXogHo HanAraHe nog 4 cm H20.
NPEAYNPEXAEHUE: CrnepaBaiite yKa3aHuATa Ha NPOM3BOAUTENA 3a NPaBUIHOTO CBbP3BaHe Ha TpbbuTe 3a
Hacuware ¢ O,.

NPEAYNPEXAEHUE: Axo ce pa3Bure KOXHO pa3gpasHeHne uin apyra HexxenaHa peakums, cnpete
ynoTtpebaTa 1 ce CBbp)KeTe CbC CBOA 3APaBeH CneLmaniucT.

NPEAYNPEXAEHUE: YnotpebaTa Ha Macka MOXe Aia NPpUYnHY pa3gpasHeHne Ha 3bouTe, BeHUMTE nnn
YeniocTTa UM 4a BMOLUN CbLIECTBYBALLO AeHTaNHO 3ab6onsaBaHe. AKO Bb3HMKHAT CUMMTOMU, KOHCYNTHpanTe
ce CbC CBOA NleKap v 3vbonekap.

MPEAYNPEXAEHUE: Moxe fa Bb3HMKHE 3HaUYMTETHO HEBOMHO M3TMYaHe Npu HeMpPaBUIHO NOCTaBAHE Ha
Mackata. Cnepgante npegoctasenute VIHCTPYKUIW 3A MOTPEBUTENA HA INNOVA® HA3AJTHA MACKA.

OBUWA NHOOPMALINA
MackaTa uma cpok Ha ynotpe6a ot 7 gHu. Mons, u3xBbpnsinTe MackaTa 1 akcecoapute CbrflacHO MeCTHUTE 1
pervoHanHuTe ykasaHua. MackaTta 1 BCUYKM HelHW akcecoapu He CbAabpKaT ectecTBeH natekc. CobrnacHo EU
MDR 2017/745, monsa, goknaaBanTe Cepno3HMTe MHLUMAEHTN AO NPOU3BOAUTENA N O KOMMETEHTHUA
opraH Ha fbp»aBarta uneHka Ha EC.

NOYNCTBAHE N NOAPBXKA - YNOTPEBA OT EANH MALUMEHT
MackaTa e eqHOKpaTHa 11 e NpefHa3HaYeHa camo 3a KpaTKocpouHa yrotpeba oT efyH NauyeHT (Makcumym 7 [iHW).
MackaTa Tpsb6Ba Aa ce 13XBbPIIM, aKO € CUITHO 3aMbpceHa. MackaTa MoXe fla ce MoYMCTBa eXXe[HEBHO UK Npu
Hy>aa ¢ 70% 06eMHM YacTu U30MPOMIIIOB aNKOXOM UK Ype3 U3bbpcBaHe C Kbpra, HanmoeHa CbC canyHeHa Boja.
Ako 13rosn3BaTe MOKpa Kbpra, U3Mos3BaTe MeK CanyH.
M3nnakHeTe 06WIHO 1 OCTaBeTe Aa M3CbXHE Ha Bb3AyX Jasiey OT NpsKa CTbHYeBa CBET/IMHA.
3ABEJIEXXKA: [Mpeayn BcAka ynotpeba MHCMEKTUPalTe MackaTa. 3ameHeTe MacKaTa, ako MMa noBpeAeHun
YaCTV UM aKo refTbT € OroJieH Nopajm paskbCBaHe Unn npobusaHe.
3ABEJIEXKKA: l'en nognoxkaTta, Makap fa e uHa Ha Aonup, Npu HopmasnHa ynotpeba HAMa Aa ce CKbCa,
npoTeye UM Aa ce OTAENM OT MackaTa. [en noanoxkaTa He e HeyHULLoXIMMa. TA Lje ce CKbCa, Cpexe nnm
NPOTbHPKA, ako € MOANOXKeHa Ha HenpaBUIHO 6opaBeHe NV C Hes ce 3710ynoTpebsBa.
TEXHUYECKW OAHHWN
CbnpoTreneHmne Ha Bb3ayLweH noTok npu 50 I/min: 0,25 cmH,0
CbnpoTueneHue Ha BbagyLieH noTok npu 100 I/min: 0,95 cmH,0
MbpTBHB 06eMm (Mprbn.): pasmep S/M — 76 ml pasmep M/L — 102 ml
PaboTHa TemnepaTypa: Mackata He TpAbBa fia ce n3nara Ha TemnepaTypu Hag 60°C.

NHCTPYKLIMW 3A MOTPEBUTENA HA INNOVA" HA3ATHA MACKA
1. Pa3onakoBalTe MackaTa M KauLWKuTe 3a rnaga.
2. MNocTaBeTe KaunLKNTe 3a FNaBa Ha N0Ta Ha Maca, KaTo CTpaHaTa C eTUKeTa e HaoJy C Hall-TACHaTa Cu YacT
KbMm Bac.
3. MocTaBeTe MackaTa C rena Hagony Bbpxy LieHTbpa Ha KauLKKTe 3a rnaBa.
4. B3emeTe BCAKa OT KauLLKMTE 3a I11aBa U A CBbPXKETe CbC CbOTBETHOTO MACTO 3a CBbP3BaHe OT MackaTa, KaTo
npekapare Velcro camo3anensalyaTta ce KavllKa npe3 npegHa3HayeHuTe 3a LeTa OTBOPU U 5 3anenuTe KbM
camarta HeA (Qurypa 1).
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5. Cnep KaTo KavlUKKTe 3a rfaBa ca NpaBuIHO NPYIKPerneHn KbM MackaTta, cyieiBaiiTe JOSHNTE CbBeTH,
3a Ala perynupare mackaTta No pasmepa Ha rnasaTa:
6. Otnenete Velcro camosanenBalyara ce Kaullka, kato nb3atere Velcro” NPVIMKaTa, Taka Ye fa usnese ot
KyKaTa 3a 6bp30 ocBoboxaaBaHe. Crieq TOBa MiTb3HETe KauLLKMTE 3a r11aBa Haj rnaBaTta U LeHTpupaiiTe MackaTa
Ha nuueto.
7. B3emeTe cBaneHara Velcro” camosanensalya ce KaulKa v nocTaBeTe HeitHata Velcro nprimkKa obpaTHO
BbPXY KyKaTa 3a 6bp30 ocBoboxpgasaHe (Durypa 2).
8. YBeperTe ce, Ye KauLLKKTE 3a FaBa ca yCnopeaHu efjHa Ha AApyra 1 Ye ca HaMmbJIHO OMbHATY U NeXaT Fafko
no 3ajjHaTa yacT Ha rnasata (Qurypa 3). 7
9. PerynupainTe fJonHUTe KauLKK 3a rfaBa, KaTo 13nonsearte Velcro® camosanengalyyre ce Kpauwa. Yeepete
ce, ye cBpb3KaTa Active Headgear Connector™ e ycriopefiHa Ha MLeTo U Ye NMa ejHaKbB OMbH OT KauLKnTe
3a rnaBa ot AgeTe cTpaHu. Crnep npucTaraHeTo ce yeeperte, ye Active Headgear Connector™ mose fa ce
OBVXU cBo6oaHo (Durypa 4).
3ABEJIEXKKA: HE 3aTAranTe npekaneHo MHOTO KauLKKTe 3a rnaBa.
3ABEJIEXKKA: Otgenutenat Touchless Spacebarw| e 6be HaKMOHEH Hajdasey OT INLETO Cef 3aTAraHeTo
Ha JOJIHNTE KaWLLKWU.
10. Perynupaiite ropHu1Te KauLKK 3a rnaga, KaTo 13Mon3BaTte camo3anensalyuTe ce Kpauila. YBeperte ce, ye
ca 3aTerHaT paBHOMepHO U Yye otaenutenat Touchless SpacebarTM e ycrnopegeH Ha yenoto (Gurypa 5).
3ABENEXKA: Otgenutenat Touchless Spacebar™ HE Tpsabsa ga ce gonvipa go yenoto. Tov TpsibBa fa e
ycrnopeaeH Ha yenoto (Purypa 6).
11. PerynupaiiTe fONHMTE KauLLKY 3a rnaBaTa, AOKaToO JoJHaTa YacT Ha MackaTta npunenHe yao6Ho KbM
nuueTo.
12. 3a Hail-fobpo npunenBaHe 1 Hait-ronam KomdopT, MackaTa TpA6Ba ,qa ce MoCTaBW MTBTHO, HO He
cTerHato. Perynupaiite onbHa, KaTto cBanute camo3anensalyvTe ce Velcro®  KauLwKy, 3aTerHete unm
pa3xnabute KauLWKUTe, 1 cnef TOBa OTHOBO 3areneTe Velcro” Kauwkure.
13. CBbpxKeTe Moayna C TPbOUTE Ha MacKkaTa KbM TPbOUTE Ha ypea 3a NONOXKMUTENTHO HanAraHe
B AMXaTeNHUTe MbTULLA, Clief KOeTo BKIOYeTe ypeaa C NpeanucaHoTo Hansarade (Gurypa 7).
14. 3aBbpTeTe rnaBaTa OT efHa CTpaHa Ha Apyra B JIerHasno NoJsioxKeHue, 3a a OTKPYETE 30HM Ha N3TUYaHe,
KOWTO MOraT fja monpeyaT Ha CbHSA.
15. B cnyyaii Ha U3TWUaHWA, 3aTerHeTe camosanensalynTe ce Velcro” Kpauiia, KOUTO ce HamMMpPaT Halt-613o
[0 30HaTa Ha n3tuyaHeto. HE 3aTaraiiTe npekaneHo MHOro KauvliKuTe 3a rnasa.

Innova’ e perncTprpaHa Tbprobcka mapka Ha Sleepnet Corporation.

MoceTeTe HawwA yebcaliT Ha agpec www.sleepnetmasks.com.

HRVATSKI Bolni¢ka nazalna ventilirana maska Innova"
ﬁ SADRZALJ: Bolni¢ka nazalna ventilirana maska Innova” s pokrivalom za glavu
OVAJ PROIZVOD NIJE PROIZVEDEN OD PRIRODNOG GUMENOG LATEKSA

SAMO NA RECEPT PROIZVEDENO U SAD-u

Bolnic¢ka nazalna ventilirana maska Innova” namijenjena je za pruzanje sucelja za primjenu terapije pozitivnog

tlaka u diSnim putovima, kao $to je CPAP ili dvorazinska terapija. Maska je namijenjena KRATKOTRAJINOJ

UPORABI ZA JEDNOG PACIJENTA (maksimalno 7 dana) na odraslim pacijentima (> 30 kg) u bolni¢kom ili

institucionalnom okruzenju kojima je propisana CPAP ili dvorazinska terapija.

OPCE INFORMACIJE - UPOZORENJA I OPREZI

OPREZ: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lije¢nika ili po nalogu

lije¢nika.

OPREZ: Ne izlazite masku temperaturama iznad 60 °C.

OPREZ: Ova je maska namijenjena UPORABI SAMO ZA JEDNOG PACIJENTA. Namijenjena je za

kratkotrajnu uporabu (ne duze od 7 dana) i ne smije se koristiti na viSe osoba. Nemojte sterilizirati ili

dezinficirati.

UPOZORENJE: Pri niskom osnovnom tlaku, protok kroz ventilacijske otvore moze biti neadekvatan za

uklanjanje svih izdahnutih plinova iz cijevi. Moze do¢i do ponovnog udisanja.

UPOZORENJE: Ovu masku treba koristiti s uredajem za pozitivan tlak u diSnim putovima koji preporucuje

proizvodac, vas lije¢nik ili respiratorni terapeut. Maska se ne smije koristiti osim ako uredaj za pozitivan tlak

u di$nim putovima nije ukljucen te radi ispravno. Ventilacijski otvori na maski nikada ne smiju biti blokirani.

Ventilacijski otvori omogucuju kontinuirani protok zraka iz maske. Kada je uredaj s pozitivnim tlakom ukljucen
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i pravilno funkcionira, novi zrak iz uredaja istiskuje izdahnuti zrak kroz ventilacijske otvore maske. Kada uredaj
za pozitivan tlak u diSnim putovima ne radi, izdahnuti zrak moze se ponovno udahnuti. Ponovno udisanje
izdahnutog zraka moze, u nekim okolnostima, dovesti do gusenja. Ovo se upozorenje odnosi na ve¢inu modela
uredaja 1 maski za nosni pozitivni tlak u diSnim putovima.

UPOZORENJE: Ako se s ovom CPAP maskom koristi kisik, dotok kisika mora biti isklju¢en kada CPAP uredaj
ne radi. Objasnjenje upozorenja: Kada CPAP uredaj ne radi, a protok kisika je ostao ukljucen, kisik koji se
isporucuje u cijevi ventilatora moze se akumulirati unutar kucista CPAP stroja. Kisik nakupljen u ku¢istu CPAP
stroja stvara rizik od pozara.

UPOZORENJE: Ne smije se pusiti ili koristiti otvoreni plamen kao $to su svijece kada se koristi kisik.
UPOZORENJE: Nemojte koristiti ovu masku ako je osnovni tlak manji od 4 cm H,O.

UPOZORENJE: Posavjetujte se s proizvodacem za odgovarajuce cijevi za obogacivanje O,.

UPOZORENJE: Ako se pojavi iritacija koze ili bilo koja druga nezeljena reakcija, prekinite koristenje

i obratite se svom zdravstvenom djelatniku.

UPOZORENJE: Koristenje maske moze izazvati bol u zubima, desnima ili ¢eljusti ili pogorsati postojece
stomatolosko stanje. Ako se pojave simptomi, obratite se svom lije¢niku ili zubaru.

UPOZORENJE: Moze do¢i do znacajnog nenamjernog curenja ako se maska ne postavi pravilno. Slijedite
prilozene KORISNICKE UPUTE ZA NAZALNU MASKU INNOVA®.

OPCE INFORMACIJE
Maska ima radni vijek trajanja od 7 dana. Molimo vas da odlozite masku i dodatke u skladu s lokalnim i
regionalnim smjernicama. Ova maska i svi njezini dodaci ne sadrze prirodni gumeni lateks. Shodno EU MDR
2017/745, prijavite ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU.

CISCENJE I ODRZAVANJE - KORISTENJE ZA JEDNOG PACIJENTA

Ova maska je za jednokratnu upotrebu i namijenjena je samo za kratkotrajnu upotrebu za jednog pacijenta
(maksimalno 7 dana). Masku treba odloziti ako je jako zaprljana. Maska se moze Cistiti svaki dan ili po
potrebi Stapicem natopljenim 70 %-nim v/v izopropilnim alkoholom ili brisanjem vlaznom krpom natopljenom
sapunom. Ako koristite vlaznu krpu, koristite blagi sapun. Temeljito isperite i ostavite da se osusi na zraku,
daleko od izravne sunceve svjetlosti.

NAPOMENA: Provjerite masku prije svake uporabe. Zamijenite masku ako su dijelovi osteceni ili je gel

izlozen zbog rascjepa ili uboda.

NAPOMENA: Gel jastuci¢, iako svilenkast na dodir, nece se poderati, curiti niti se odvojiti od maske pri

normalnoj uporabi. Gel jastuci¢ nije neunistiv. Potrgat Ce se, izrezati i pocijepati ako bude izlozen pogresnom

rukovanju ili pogresnoj uporabi.

TEHNICKE INFORMACIJE
Otpor strujanju zraka pri 50 L/min: 0,25 cmH,O
Otpor strujanju zraka pri 100 L/min: 0,95 cmH,O
Mrtvi prostor (priblizno): S/M veli¢ina - 76 ml M/L veli¢ina - 102 ml
Radna temperatura: Ne izlazite masku temperaturama iznad 60 °C

KORISNICKE UPUTE ZA NAZALNU MASKU INNOVA®
1. Izvadite masku i pokrivalo za glavu iz pakiranja.
2. Stavite pokrivalo za glavu na stol, stranom s etiketom okrenutom nadolje te najuzim dijelom postavljenim
blizu sebe.
3. Postavite masku sa stranom gdje je gel okrenut nadolje na sredinu pokrivala za glavu.
4. Uzmite svaki remen pokrivala za glavu i spojite ga na odgovaraju¢e mjesto na maski tako da provucete remen
kroz utore za pokrivalo za glavu i pri¢vrstite ga natrag (Slika 1).
5. Nakon $to je pokrivalo za glavu pravilno pri¢vrs¢eno na masku, slijedite savjete za postavljanje maske u
nastavku:
6. Odvojite jednu ¢icak traku klizanjem Velcro® omée s kuke za brzo otpustanje, prebacite pokrivalo za glavu
preko glave i centrirajte masku na lice.
7. Pronadite odvojenu traku Velero” i gurnite om¢u ¢icak trake natrag na kuku za brzo otpustanje (Slika 2).
8. Provjerite jesu li remenovi pokrivala za glavu paralelni i je li pokrivalo za glavu potpuno ispruzeno i ravno na
straznjoj strani glave (Slika 3).
9. Podesite donje remenove pokrivala za glavu pomocu Velcro® jezicaka. Provjerite je li Active Headgear
Connector" (aktivni prikljucak pokrivala za glavu) paralelan s licem i je li pokrivalo za glavu jednako zategnuto
s obje strane. Nakon zatezanja, provjerite moze li se Active Headgear Connector ~ slobodno pomicati (Slika 4).

NAPOMENA: NEMOJTE previse zatezati pokrivalo za glavu.
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NAPOMENA: Touchless SpacebarTM (beskontaktni odstupni pojas) bit ¢e nagnut od lica nakon zatezanja
donjih traka.
10. Podesite gornje trake pokrivala za glavu koriste¢i jezicke. Provjerite jesu li ravnomjerno zategnuti
ije li Touchless SpacebarTM paralelan s ¢elom (Slika 5).
NAPOMENA: Touchless SpacebarTM NE smije dodirivati ¢elo. Trebao bi biti paralelan s celom (slika 6).
11. Podesite donje trake pokrivala za glavu kako biste bili sigurni da donji dio maske udobno prianja uz lice.
12. Za optimalno prianjanje i udobnost, maska bi trebala biti tijesna, ali ne i stegnuta. Podesite napetost
odvajanjem cCicak traka Velcr0®, zatezanjem ili popustanjem remena i ponovno pric¢vrs¢ivanjem ¢icak traka
Velcro”.
13. Spojite sklop cijevi maske s cijevi uredaja za pozitivan tlak u diSnim putovima i ukljucite uredaj na
propisani tlak (Slika 7).
14. Okrenite glavu s jedne na drugu stranu dok lezite na krevetu i identificirajte podrucja curenja koja mogu
sprijeciti spavanje. .
15. U sluGaju curenja, zategnite Velcro™ jezitke najblize podrucju curenja. NEMOJTE previse zatezati pokrivalo
za glavu.

Innova’ je registrirani zastitni znak tvrtke Sleepnet Corporation.

Posjetite naSe mrezne stranice na www.sleepnetmasks.com.

CESKY . 7 ’ v s . ®
ﬁ OBSAH: Zdravotnicka nosni maska s vétracimi otvory a hlavovym dilem Innova®
TENTO VYROBEK NEBYL VYROBEN S POUZITIM LATEXU
7 PRIRODNIHO KAUCUKU.

POUZE NA PREDPIS VYROBENO V USA

Zdravotnickd nosn{ maska s vétracimi otvory Innova” je uréena jako rozhrani pro aplikaci pretlakové terapie v
dychacich cestach, naptiklad CPAP nebo dvoutroviiové. Maska je uréena ke KRATKODOBEMU POUZITI U
JEDNOHO PACIENTA (maximadlné 7 dni) u dospélych pacientt (> 30 kg/66 1b) v nemocni¢nim nebo tstavnim
prostredi, kterym byla pfedepsana terapie CPAP nebo dvoutroviiova terapie.

VSEOBECNE INFORMACE - VAROVANI A UPOZORNENI
UPOZORNENI: Federilni zikony USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na lékate nebo na
jeho objednavku.
UPOZORNENI: Nevystavujte masku teplotim presahujicim 60 °C (140 °F).
UPOZORNENI: Maska je uréena k pouziti POUZE U JEDNOHO PACIENTA. Je uréena ke kratkodobému
pouziti (ne déle nez 7 dni) a nesmi se pouzivat u vice osob. Neprovadéjte sterilizaci
ani dezinfekci.
VAROVANI: P#i nizkém zakladnim tlaku miize byt priitok vétracimi otvory nedostate¢ny k odstranéni veskerého
vydechovaného plynu z hadicky. Do urcité miry muize dochazet k opétovnému vdechovani vydechovaného
vzduchu.
VAROVANT: Tato maska by se méla pouzivat se zafizenim vytvétejicim pretlak v dychacich cestach doporucenym
vyrobcem, lékafem nebo respira¢nim terapeutem. Maska by se neméla pouzivat, pokud neni zafizeni vytvarejici
pretlak v dychacich cestdch zapnuté a pokud nefunguje spravné. Dbejte na to, aby nebyly vétraci otvory masky
blokovany. Vétraci otvory umoznuji nepretrzité proudéni vzduchu z masky. Kdyz je zatfizeni vytvarejici pretlak v
dychacich cestach zapnuto a spravné funguje, novy vzduch ze zafizeni vyplavuje vydechovany vzduch vétracimi
otvory masky. Pokud neni zatizeni vytvafejici pretlak v dychacich cestich v provozu, mize dochazet k opétovnému

vdechovani vydechovaného vzduchu. Opétovné vdechovani vydechovaného vzduchu muize za urcitych okolnosti
vést k uduseni. Toto varovani se vztahuje na vétsinu modelt pristroju vytvarejicich pretlak v dychacich cestach a
nosnich masek.

VAROVANI: Pokud se s touto maskou CPAP pouziva kyslik a pokud neni zatizeni CPAP v provozu, musi byt
prutok kysliku vypnuty. Vysvétleni varovani: Pokud neni zafizeni CPAP v provozu a pritok kysliku ziistane
zapnuty, mize se v krytu zafizeni CPAP hromadit kyslik ptivadény do ventila¢ni trubice. Kyslik nahromadény v
krytu zafizeni CPAP zpusobuje nebezpeci pozaru.

VAROVANT: P#i pouzivani kysliku nekufte ani nemanipulujte s otevienym ohném, naptiklad se svickami.
VAROVANI: NepouZivejte tuto masku pfi zdkladnim tlaku niz${m nez 4 cm H,0.

VAROVANT: Informace o spravnych hadi¢kéch pro obohacovéni O, vam poskytne vyrobce.

VAROVANTI: Pokud se objevi podrazdéni kiize nebo jind nezddouci reakce, piestante ptipravek pouzivat a
kontaktujte svého lékare.
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VAROVANTI: Pouzivéni masky miize zptisobit bolestivost zubii, désni nebo Celisti nebo zhorsit stavajici stav zubi.
Pokud tyto priznaky zaznamendte, obratte se na svého lékare nebo stomatologa.

VAROVANI: P#i nespravném nasazeni masky mize dojit k nechténému vyraznému tniku. Ridte se ptilozenymi
POKYNY PRO UZIVATELE NOSNI MASKY INNOVA .

VSEOBECNE INFORMACE
Zivotnost masky je 7 dni. Masku a pfislusenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi a regionalnimi predpisy. Tato
maska a jeji prislusenstvi neobsahuji latex z ptirodniho kauc¢uku. V souladu s natizenim EU o zdravotnickych
prostedcich 2017/745 nahlaste zavazné nezadouci ptihody vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu EU.

CISTENT A UDRZBA - POUZITI U JEDNOHO PACIENTA

Tato maska je jednorazova a je urcena pouze pro kratkodobé pouziti u jednoho pacienta (maximélné 7 dni).
Pokud je maska silné znecisténd, je treba ji zlikvidovat. Masku lze ¢istit denné nebo podle potieby pomoci
tamponu se 70% izopropylalkoholem nebo otiranim hadiikem navlh¢enym mydlovym roztokem. Pokud
pouzivate vlhky hadfik, pouzijte jemné mydlo. Diikladné opldchnéte a nechte uschnout na vzduchu, mimo dosah
ptimého slune¢niho svétla.

POZNAMKA: Pted kazdym pouzitim masku zkontrolujte. Pokud jsou jeji é4sti poskozené nebo je

v dusledku propichnuti nebo protrzeni vidét gel, masku vyménte.

POZNAMKA: Gelovy poltaiek je sice jemny na dotek, ale pii bézném pouzivéni se netrhd, neprosakuje ani se

neoddéluje od masky. Gelovy polstarek viak neni nezni¢itelny. P¥i §patném zachazeni nebo zneuzivani se trhd,

praska a oddéluje se.

TECHNICKE UDAJE
Odpor vici proudéni vzduchu 50 1/min: 0,25 cmH,0
Odpor viic¢i proudéni vzduchu 100 1/min: 0,95 cmH,O
Mrtvy prostor (priblizné): velikost S/M - 76 ml velikost M/L - 102 ml
Provozni teplota: Nevystavujte masku teplotim pfesahujicim 60 °C (140 °F)

POKYNY PRO UZIVATELE NOSNT MASKY INNOVA"
1. Vyjméte masku a hlavovy dil z obalu.
2. Polozte hlavovy dil na stul $titkem dolt, nejuzsi ¢asti k sobé.
3. Nasadte masku gelovou stranou dolt na stred hlavového dilu.
4. Vezméte jednotlivé pasky hlavového dilu a pripojte je k prislusnym mistiim na masce tak, ze pasky se suchym
zipem provlecete otvory hlavového dilu a pfipevnite je k jejich druhé poloviné (obrazek 1).
5. Po spravném ptipevnéni hlavového dilu k masce postupujte podle niZe uvedenych tipii pro spravné usazeni masky:
6. Odpojte jeden z paski se suchym zipem Velcro” tak, ze pasek sundate z rychloupinaciho hacku, nasadite
hlavovy dil na hlavu a vystfedite masku na obliceji.
7. Najdéte odepnuty pések se suchym zipem Velcro' a zasuiite jej zpét do rychloupinaciho hacku (obrézek 2).
8. Ujistéte se, ze jsou pasky hlavového dilu rovnobézné a Ze je hlavovy dil zcela rozlozen a priléha k zatylku
(obréazek 3).
9. Upravte polohu spodm’ch pasku hlavového dilu pomoci poutek se suchym zipem Velcro”. Zkontrolujte, zda je
Active Headgear Connector” rovnobezny s oblicejem a zda jsou pasky hlavoveho dilu na obou stranach napnuty
stejnomérné. Po dotazeni zkontrolujte, zda se Active Headgear Connector'™ miize volné pohybovat (obrazek 4).
POZNAMKA: Hlavovy dil NEUTAHUJTE prilis.
POZNAMKA: Bezdotykovy distanéni pasek SpacebarTM se po utazeni spodnich paskii odkloni od obliceje.
10. Upravte polohu hornich paska hlavového dilu pomoci poutek. Zkontrolujte, zda jsou rovnomérné dotazené a
zda je bezdotykovy distan¢ni pasek SpacebarTM rovnobézny s ¢elem (obrazek 5).
POZNAMKA: Bezdotykovy distan¢ni pasek Spacebar’" se NEMA dotykat cela. Ma byt s celem rovnobézny
(obrézek 6).
11. Upravte spodni pasky hlavového dilu, aby spodni ¢ast masky pohodlné priléhala k obliceji.
12. Pro optimalni utesnem a pohodli by maska méla byt priléhava, ale ne tplné pritazena. Upravte napéti pasku
se suchym zipem Velcro® tak, 7e je utdhnete nebo naopak povolite a poté znovu zapnete suchy zip Velcro .
13. Pripojte hadi¢ku masky k hadi¢ce zafizeni vytvérejiciho pretlak v dychacich cestach a zapnéte zafizeni s
predepsanym tlakem (obrazek 7).
14. Vleze na posteli otacejte hlavou ze strany na stranu a identifikujte mista, kde dochézi k uniku vzduchu, ktery
muize branit spanku.
15. V pripadé uniki utahnéte ta poutka se suchym zipem Velcro”, kterd jsou nejblize mistu tniku.
NEUTAHUJTE hlavovy dil prilis.

Innova® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Sleepnet Corporation.

Navstivte nasi webovou stranku www.sleepnetmasks.com.
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DANSK Innova® Ventileret nasalmaske til hospitalsbrug
INDHOLD: Innova“ Ventileret nasalmaske til hospitalsbrug med hovedbekledning
A DETTE PRODUKT ER IKKE FREMSTILLET MED NATURLIG GUMMILATEX
KUN Rx FREMSTILLET I U.S.A.
Innova® Ventileret nasalmaske til hospitalsbrug er beregnet som et hjelpeudstyr til behandling med positivt
luftvejstryk, sasom CPAP eller bi-pap. Masken er beregnet til KORTVARIG BRUG TIL EN ENKELT PATIENT
(maksimalt 7 dage) til voksne patienter (>30kg) i hospitals- eller i klinisk milje, hvor behandling med CPAP
eller bi-pap er blevet ordineret.

GENERELLE OPLYSNINGER - ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
FORSIGTIG: Lovgivningen i USA begraenser salget af dette udstyr til leeger eller efter ordination fra en lege.
FORSIGTIG: Udsat ikke masken for temperaturer over 60 °C.

FORSIGTIG: Masken ma KUN anvendes til EN ENKELT PATIENT. Den ma kun anvendes til kortvarig brug
(ikke mere end 7 dage) og ma ikke anvendes til flere personer. Ma ikke steriliseres eller desinficeres.
ADVARSEL: Ved et lavt basistryk kan flowet gennem ventilationshullerne vaere utilstreekkeligt til at fjerne alle
udandede gasser fra slangerne. Der kan forekomme genindanding.

ADVARSEL: Denne maske ber anvendes med en enhed til positivt luftvejstryk, der er anbefalet af producenten,
din lzge eller respirationsterapeut. Masken ma ikke anvendes, med mindre enheden til positivt tryk er taendt

og fungerer korrekt. Maskens ventilationshuller ma aldrig blokeres. Ventilationshullerne tillader kontinuerligt
luftflow ud af masken. Nar enheden til positivt luftvejstryk er teendt og fungerer korrekt, renser den nye luft fra
enheden den udandede luft ud gennem maskens ventilationshuller. Nar enheden til positivt luftvejstryk ikke er
i brug, kan udandet luft genindandes. Genindanding af udandet luft kan, under visse omstendigheder, medfere
kveelning. Denne advarsel gelder for de fleste modeller af nasale enheder og masker til positivt luftvejstryk.
ADVARSEL: Hvis der anvendes ilt med denne CPAP-maske, skal iltflowet vere slukket nar CPAP-maskinen
ikke er i brug. Forklaring af advarsel: Nér CPAP-enheden ikke er i brug, og iltflowet er teendt, kan den ilt,

der leveres til ventilationssslangen, akkumulere i CPAP-maskinens lukkede rum. Ilt, der akkumuleres i
CPAP-maskinens lukkede rum, udger en risiko for brandfare.

ADVARSEL: Rygning eller brug af aben ild sdsom stearinlys er forbudt, nar der anvendes ilt.

ADVARSEL: Brug ikke denne maske med et basistryk under 4 cm H,0.

ADVARSEL: Kontakt producenten for korrekte O,-ilttilforselsslanger.

ADVARSEL: Stop brugen og kontakt sundhedspersonale, hvis der udvikles hudirritation eller andre
bivirkninger.

ADVARSEL: Brugen af masken kan forarsage emhed i teender, tandked eller kabe, eller forvarre en
eksisterende tandtilstand. Hvis der opstar symptomer, skal du kontakte din leege eller tandlege.

ADVARSEL: Der kan forekomme betydelig utilsigtet lakage, hvis masken ikke tilpasses korrekt. Folg den
medfolgende BRUGSVEJLEDNING FOR INNOVA" NASALMASKE.

GENERELLE OPLYSNINGER
Masken har en brugslevetid pa 7 dage. Bortskaf maske og tilbeher i henhold til lokale og regionale retningslinjer.
Masken og dens tilbeher indeholder ikke naturlig gummilatex. I henhold til EU MDR 2017/745 skal alvorlige
handelser rapporteres til producenten og EU-medlemsstatens kompetente myndighed.

RENGORING OG VEDLIGEHOLDELSE - ENKELT PATIENTBRUG

Denne maske er til engangsbrug og beregnet til en enkelt patient og kun til kortvarig anvendelse (maksimalt 7
dage). Masken skal bortskaffes, hvis den er meget tilsmudset. Masken kan rengeres dagligt eller efter behov med
en 70 % v/v isopropyl spritserviet eller afterring med en fugtig klud med sabe. Ved anvendelse af en fugtig klud,
anvendes en mild sebe. Skyl grundigt og lad den luftterre, vaek fra direkte sollys.

BEMZERK: Kontroller masken for hver brug. Udskift masken, hvis dele er beskadiget, eller gel er eksponeret

pa grund af slid eller huller.

BEMAERK: Gelpuden vil ikke sprakke, laekke eller frigere sig fra masken under normal brug, til trods for

dens glatte overflade. Gelpuden er dog ikke uforgengelig. Den vil spraekke og gé i stykker, hvis den udszttes

for fejlhandtering eller misbrug.

TEKNISKE OPLYSNINGER
Modstand til iltflow 50 L/min: 0,25 cm H,0O
Modstand til iltflow 100 L/min: 0,95 cm H,O
Dgdrum (cirka): sterrelse S/M - 76 ml storrelse M/L - 102 ml
Brugstemperatur: Udset ikke masken for temperaturer over 60 °C.
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BRUGSVEJLEDNING TIL INNOVA" NASALMASKE
1. Tag maske og hovedtejet ud af pakken.
2. Anbring hovedtejet pa et bord, med markatet vendt nedad med den smalleste del teet pa dig.
3. Anbring masken med gelsiden nedad midt pa hovedtejet.
4. Tag hver strop og forbind den til dens respektive sted pa masken ved at traekke Velcro-stroppen gennem
hullerne i hovedtejet og satte den sammen med sig selv igen (figur 1).
5. Nar hovedtgjet er sat korrekt sammen med masken, folges tilpasningsforslagene nedenfor, for at tilpasse
masken:
6. Losn en Velcro-strop ved at trakke Velero"-lokken ud af hurtigudleserkrogen, treek hovedtejet over hovedet
og centrer masken pa ansigtet.
7. Find den lose Velcr0®-str0p og treek Velcro-lokken tilbage pé hurtigudleserkrogen (figur 2).
8. Kontroller, at stropperne pa hovedtejet er parallelle, og at hovedtejet er fuldt udstrakt og flad bagpa hovedet
(figur 3).
9. Tilpas hovedtejets nederste stropper vha. Velcro@-ﬂigene. Kontroller, at Active Headgear Connector ™ er
parallel med ansigtet, og at stramningen af hovedtajet er ens pa begge sider Kontroller, at Active Headgear
Connector’ kan beveage sig frit (figur 4).

BEMAERK: Stram IKKE hovedtejet for meget.

BEMAERK: The Touchless SpacebarTM vil blive vippet veek fra ansigtet, nar de nederste stropper er strammet.
10. Juster de everste stropper pa hovedtejet vha. fligene. Kontroller, at de er strammet ens, og at Touchless
SpacebarTM er parallel med panden (figur 5).

BEMARK: Touchless SpacebarTM ber IKKE rere panden. Den skal vare parallel med panden (figur 6).

11. Juster de nederste stropper pa hovedtejet for at sikre, at den nederste del af masken danner en komfortabel
forsegling mod ansigtet.

12. For optimal forsegling og bekvemmelighed ber masken veare tetsiddende men ikke stram. Juster
stramningen ved at losne Velcro® -stroppperne, stramme eller losne stropperne og satte Velcro® sammen igen.
13. Forbind maskens slangekobling til slangen pa enheden til positive lufttryk og tend for enheden ved det
ordinerede tryk (figur 7).

14. Drej hovedet fra side til side liggende i sengen for at finde lackager, som kan forhindre sevn.

15. Itilfelde af lekager strammes de Velcroﬁ’-ﬂige, der er teettest pd lekageomréadet. Stram IKKE hovedtgjet for
meget.

Innova® er et registreret varemerke tilherende Sleepnet Corporation.

Besog vores websted pd www.sleepnetmasks.com.

NEDERLANDS

ﬁ INHOUD: Innova'-ziekenhuisneusmasker voor non-invasieve beademing met hoofdband
DIT PRODUCT IS NIET VERVAARDIGD MET NATUURRUBBERLATEX
Rx ONLY VERVAARDIGD IN DE VS
Het Innova'“-ziekenhuisneusmasker voor non-invasieve beademing is bedoeld als interface voor de toepassing
van een behandeling met positieve luchtwegdruk, zoals CPAP of bi-level. Het masker is bedoeld voor KORT
GEBRUIK BIJ EEN PATIENT (maximaal 7 dagen) in het ziekenhuis of een instelling bij volwassen patiénten
(> 30 kg) voor wie een CPAP- of bi-levelbehandeling is voorgeschreven.

ALGEMENE INFORMATIE - WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een
arts worden gekocht.
LET OP: Stel het masker niet bloot aan temperaturen hoger dan 60 °C.
LET OP: Het masker is uitsluitend bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK BIJ EEN PATIENT. Het masker
is bedoeld voor kort gebruik (niet meer dan 7 dagen) en mag niet voor meerdere personen tegelijk worden
gebruikt. Niet steriliseren of desinfecteren.
WAARSCHUWING: Bij een lage basisdruk kan het debiet door de ventilatieopeningen onvoldoende zijn om al
het uitgeademde gas uit de slang te verwijderen. Een gedeelte van het uitgeademde gas kan in dit geval opnieuw
worden ingeademd.
WAARSCHUWING: Dit masker dient te worden gebruikt met het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk dat is
aanbevolen door de fabrikant, uw arts of een ademhalingstherapeut. Het masker mag niet worden gebruikt zonder dat
het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk is ingeschakeld en naar behoren werkt. De ventilatieopeningen in het
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masker mogen nooit worden geblokkeerd. De ventilatieopeningen zorgen ervoor dat lucht voortdurend uit het masker
stroomt. Wanneer het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk is ingeschakeld en naar behoren werkt, duwt nieuwe
lucht uit het hulpmiddel de uitgeademde lucht uit de ventilatieopeningen in het masker. Wanneer het hulpmiddel voor
positieve luchtwegdruk niet werkt, kan de uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Het opnieuw inademen
van uitgeademde lucht kan in sommige omstandigheden leiden tot verstikking. Deze waarschuwing is van toepassing
op de meeste modellen hulpmiddelen en maskers voor positieve luchtwegdruk.

WAARSCHUWING: Als zuurstof wordt gebruikt met dit CPAP-masker, moet de zuurstoftoevoer zijn
uitgeschakeld wanneer de CPAP-machine niet in werking is. Uitleg bij de waarschuwing: wanneer het
CPAP-apparaat niet in werking is en de zuurstoftoevoer aan wordt gelaten, is het mogelijk dat de zuurstof die
wordt aangevoerd in de apparaatslang zich kan ophopen in de behuizing van de CPAP-machine. Zuurstof die
zich ophoopt in de CPAP-machine levert brandgevaar op.

WAARSCHUWING: Roken en open vuur, zoals kaarsen, zijn verboden wanneer zuurstof wordt gebruikt.
WAARSCHUWING: Gebruik dit masker niet met een basisdruk van minder dan 4 cm H,O.
WAARSCHUWING: Raadpleeg de fabrikant voor de juiste slang voor O,-verrijking.

WAARSCHUWING: Als huidirritatie of een andere ongewenste reactie optreedt, staakt u het gebruik en neemt
u contact op met uw zorgverlener.

WAARSCHUWING: Het gebruik van een masker kan leiden tot pijnlijke tanden, pijnlijk tandvlees of een zere
kaak en kan een bestaande aandoening aan de tanden verergeren. Raadpleeg uw arts of tandarts in het geval van
symptomen.

WAARSCHUWING: Er kan aanzienlijke onbedoelde lekkage optreden als het masker niet goed past. Volg de
meegeleverde GEBRUIKERSINSTRUCTIES VOOR HET INNOVA"-NEUSMASKER.

ALGEMENE INFORMATIE
Het masker heeft een gebruiksduur van 7 dagen. Voer het masker en de accessoires af in overeenstemming met
lokale en regionale richtlijnen. Dit masker en alle bijbehorende accessoires bevatten geen natuurrubberlatex.
Meld ernstige incidenten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de Europese lidstaat conform EU MDR
2017/745.

REINIGING EN ONDERHOUD - GEBRUIK BIJ EEN PATIENT
Dit masker is wegwerpbaar en is uitsluitend bedoeld voor kort gebruik (maximaal 7 dagen) bij één patiént.
Het masker moet worden weggegooid indien het erg vuil is geworden. Het masker kan dagelijks of wanneer
nodig worden gereinigd met een doekje met 70% v/v isopropylalcohol, of door het af te vegen met een vochtig
zeepdoekje. Als een vochtig doekje wordt gebruikt, gebruik dan een milde zeep. Spoel het masker grondig af en
laat het uit de buurt van direct zonlicht aan de lucht drogen.
OPMERKING: Inspecteer het masker voorafgaand aan ieder gebruik. Vervang het masker als onderdelen
zijn beschadigd of als er gel zichtbaar is vanwege scheuren of gaten.
OPMERKING: Het gelkussen zal, hoewel het zijdezacht aanvoelt, bij normaal gebruik niet scheuren, lekken
of loskomen van het masker. Het gelkussen is niet onverwoestbaar. Het zal slijten, scheuren of kapotgaan als
het verkeerd wordt gebruikt.

TECHNISCHE INFORMATIE
Weerstand tegen luchtstroom bij 50 I/min: 0,25 cm H,O
Weerstand tegen luchtstroom bij 100 I/min: 0,95 cm H,O
Dode ruimte (ong.): maat S/M - 76 ml maat M/L - 102 ml
Gebruikstemperatuur: stel het masker niet bloot aan temperaturen hoger dan 60 °C.

INSTRUCTIES VOOR DE GEBRUIKER VAN HET INNOVA" -NEUSMASKER
1. Neem het masker en de hoofdband uit de verpakking.
2. Leg de hoofdband op een tafel met het etiket omlaag, waarbij het smalste gedeelte zich het dichtst bij uzelf
bevindt.
3. Leg het masker met de gelzijde omlaag in het midden van de hoofdband.
4. Pak beide riempjes van de hoofdband beet en maak deze vast aan de bijbehorende plekken op het masker
door het Velcro-riempje door de sleuven in het masker te halen en de riempjes vervolgens aan zichzelf vast te
maken (afbeelding 1).
5. Zodra de hoofdband op de juiste manier aan het masker is bevestigd, volgt u de tips voor het opzetten van het
masker hieronder: )
6. Maak een Velcro-riempje los door de Velcro“-lus van het snelsluithaakje te schuiven, schuif de hoofdband
over het hoofd en centreer het masker op het gezicht.
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7. Pak het losgemaakte Velcr0®-riempje beet en schuif de Velcro-lus terug over het snelsluithaakje (afbeelding 2).
8. Zorg ervoor dat de riempjes van de hoofdband parallel lopen en dat de hoofdband volledig uitgestrekt is en
plat over het achterhoofd ligt (afbeelding 3).
9. Pas de onderste riempjes aan door de Velcro"-uiteinden te verstellen. Zorg ervoor dat de Active Headgear
Connector' " zich parallel aan het gezicht bevindt en dat er gelijke spanning staat op beide zijden van de
hoofdband. Controleer na het strakker maken van de riempjes of de Active Headgear Connector vrij kan
bewegen (afbeelding 4).
OPMERKING: Zet de hoofdband NIET te strak vast.
OPMERKING: De contactloze SpacebarTM is van het gezicht afgekanteld nadat de onderste riempjes strak
zijn getrokken.
10. Pas de bovenste riempjes van de hoofdband aan door gebruik te maken van de lipjes. Zorg ervoor dat ze
gelijkmatig worden strakgetrokken en dat de contactloze SpacebarTM zich parallel aan het voorhoofd bevindt
(afbeelding 5).
OPMERKING: De contactloze SpacebarTM mag het voorhoofd NIET aanraken. Deze moet zich parallel aan
het voorhoofd bevinden (atbeelding 6).
11. Pas de onderste riempjes van de hoofdband aan om ervoor te zorgen dat de onderzijde van het masker
comfortabel op het gezicht zit.
12. Het masker moet voor een optimale afdichting en optimaal comfort nauw op het gezicht aansluiten, maar
niet te strak zitten. Pas de spanning aan door de Velcro® -riempjes los te maken, ze strakker of losser te maken
en vervolgens het Velcro'-klittenband weer te sluiten.
13. Sluit de maskerslangaansluiting aan op de slang van het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk en stel het
hulpmiddel in op de voorgeschreven druk (afbeelding 7).
14. Beweeg uw hoofd naar links en naar rechts terwijl u op het bed ligt om lekkages op te sporen die de slaap
kunnen verstoren.
15. Als er lekkage is, verstelt u de Velcro@’-lipjes die zich het dichtst bij het lek bevinden. Trek de hoofdband
NIET te strak aan.

Innova® is een geregistreerd handelsmerk van Sleepnet Corporation.

Bezoek onze website op www.sleepnetmasks.com.

SuUoMmI - . " P T
a_11m Kollinen nenamaski sairaalakayvtto

SISALTO: Innova" ilma-aukollinen nenimaski pailaitteella sairaalakiyttoon

TAMAN TUOTTEEN VALMISTUKSESSA EI OLE KAYTETTY LUONNONKUMILATEKSIA

Vain ladkarin maarayksestda VALMISTETTU YHDYSVALLOISSA.
Innova" ilma-aukollinen nenéimaski sairaalakdyttdon on tarkoitettu tarjoamaan liiténté positiivisen
hengitystiepainehoidon, kuten CPAP:n tai kaksitasoisen painehoidon, kéytt6d varten. Maski on tarkoitettu
LYHYTAIKAISEEN YHDEN POTILAAN KAYTTOON (enintiin 7 pdivid) aikuisilla potilailla (> 30 kg),
joille on méarétty CPAP- tai kaksitasohoitoa sairaalassa tai laitoksessa.
YLEISTA TIETOA - VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda ainoastaan ladkari tai laakarin
médrdyksesta.
HUOMIO: Al altista maskia yli 60 °C:n limpétiloille.
HUOMIO: Maski on tarkoitettu KAYTETTAVAKSI VAIN YHDELLA POTILAALLA. Se on tarkoitettu
lyhytaikaiseen kiyttoon (ei yli 7 pdivad), eiki sitd saa kiyttidd useilla henkilsilld. Ali steriloi tai desinfioi.
VAROITUS: Alhaisessa peruspaineessa ilma-aukoista tuleva virtaus ei saata olla riittdvd poistamaan kaiken
uloshengitetyn kaasun letkuista. Jonkin verran uudelleen hengittdmistd voi tapahtua.
VAROITUS: Tita maskia pitdd kayttda valmistajan, ladkarin tai hengitysterapeutin suositteleman positiivisen
hengitystiepainelaitteen kanssa. Maskia ei pidd kéyttdd ellei positiivinen hengitystiepainelaite ole péilld ja
toimi kunnolla. Maskin ilma-aukkoja ei saa koskaan tukkia. Ilma-aukot mahdollistavat jatkuvan ilmavirtauksen
ulos maskista. Kun positiivinen hengitystiepainelaite on pailld ja toimii kunnolla, laitteesta tuleva uusi ilma
huuhtelee uloshengitetyn ilman maskin ilma-aukoista ulos. Kun positiivinen hengitystiepainelaite ei toimi,
uloshengitettyd ilmaa saatetaan hengittdd uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleenhengittiminen voi joissakin
tapauksissa johtaa tukehtumiseen. Tdmai varoitus koskee useimpia nenén positiivisia hengitystiepainelaitteita ja
maskeja.
VAROITUS: Jos timén CPAP-maskin kanssa kiytetdén happea, happivirtaus on kytkettéva pois
paaltd kun CPAP-laite ei ole toiminnassa. Varoituksen selitys: Kun CPAP-laite ei ole toiminnassa
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ja happivirtaus on jdtetty paille, tuuletusletkuun sydtetty happi voi kerdytyd CPAP-laitteen koteloon.
CPAP-laitteen koteloon kerdytynyt happi luo tulipalon vaaran.

VAROITUS: Happea kaytettéessé ei saa tupakoida eikd kayttaa avotulta kuten kynttiloita.

VAROITUS: Al4 kiyti titd maskia perustason paineella, joka on alle 4 cmH, 0.

VAROITUS: Pyydi valmistajalta oikeaa O,-rikastusletkua.

VAROITUS: Jos ihodrsytysté tai muita haittavaikutuksia ilmenee, lopeta kaytto ja ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.

VAROITUS: Maskin kédyttdminen voi aiheuttaa hampaiden, ikenien tai leuan kipeytymisté tai pahentaa olemassa
olevaa hampaiden tilaa. Jos oireita ilmenee, ota yhteys ladkariin tai hammasladkariin.

VAROITUS: Merkittivad tahatonta vuotoa voi esiintyd, jos maskia ei ole sovitettu oikein. Noudata
INNOVA"-NENAMASKIN KAYTTAJAN OHIJEITA.

YLEISTA TIETOA
Maskin kayttoikd on 7 pdivad. Havitd maski ja lisdvarusteet paikallisten ja alueellisten ohjeiden mukaisesti. Tadma
maski ja sen lisédvarusteet eivit sisélld luonnonkumilateksia. Ilmoita vakavista vaaratilanteista valmistajan ja EU:n
jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle EU MDR 2017/745:n mukaan.

PUHDISTAMINEN JA HUOLTO - YHDEN POTILAAN KAYTTO
Témad maski on kertakayttdinen ja on tarkoitettu vain yhden potilaan lyhytaikaiseen kdyttoon (enintdan
7 paivad). Maski on hévitettdvé, jos se on voimakkaasti likaantunut. Maski voidaan puhdistaa péivittdin tai
tarvittaessa 70 %:n isopropyylialkoholipyyhkeelld tai pyyhkimalla kostealla, saippuaisella liinalla. Jos kéytdt
kosteaa liinaa, kdytd sen kanssa mietoa saippuaa. Huuhtele huolellisesti ja anna kuivua ilmassa pois suorasta
auringonvalosta.
HUOMAA: Tarkasta maski ennen jokaista kayttod. Vaihda maski, jos osia on vahingoittunut, tai jos geeli on
esilld repedmisen tai puhkeamisen takia.
HUOMAA: Geelipehmuste, vaikkakin silkkinen koskettaa, ei reped, vuoda tai irtoa maskista normaalin kdyton
aikana. Geelipehmuste voi kuitenkin rikkoutua. Se repeytyy, leikkaantuu ja ratkeaa, jos se altistetaan vaarille
kasittelylle tai vaarinkaytolle.

TEKNISET TIEDOT
IImavirtausvastus virtauksella 50 1/min: 0,25 cmH,O
IImavirtausvastus virtauksella 100 I/min: 0,95 cmH,0
Tyhyja tila (noin): S/M-koko - 76 ml M/L-koko - 102 ml
Kiyttolimpétila: Ald altista maskia yli 60 °C:n limpétiloille.

INNOVA" -NENAMASKIN KAYTTOOHJEET

1. Poista maski ja paélaite pakkauksesta.
2. Aseta pailaite poydalle niin ettd etiketin puoli on alaspdin ja kapein osa lahelld sinua.
3. Aseta maski geelipuoli alaspdin pailaitteen keskelle.
4. Ota kukin paélaitteen hihna ja kiinnitd se vastaavaan paikkaansa maskissa vetamélld tarranauha péalaitteen
aukkojen lépi ja kiinnittdmalla se takaisin itseensé (kuva 1).
5. Kun péilaite on kiinnitetty oikein maskiin, noudata alla olevia vinkkeji maskin sovittamiseksi.
6. Irrota yksi Velcro-hihna liu'uttamalla Velcro-silmukka pois pikavapautuskoukusta, pujota péilaite paan
paalle ja keskitd maski kasvoille.
7. Etsi irrotettu Velcro®-hihna ja liv'uta Velcro-silmukka takaisin pikavapautuskoukkuun (kuva 2).
8. Varmista, ettd pédlaitteen hihnat ovat samansuuntaiset ja pdélaite on tdysin ojennettuna ja littedna takaraivoa
vasten (kuva 3).
9. Séidid alemmat pailaitehihnat kdyttamalla Velcro'-kiclekkeitd. Varmista, ettd Active Headgear Connector
on samansuuntainen kasvojen kanssa ja péilaite on yhté kired molemmin puolin.
Varmista kiristdmisen jélkeen, ettd Active Headgear Connector' " voi litkkua vapaasti (kuva 4).

HUOMAA: ALA kiristi pailaitetta liikaa.

HUOMAA: Touchless SpacebarTM-véilike kallistuu poispéin kasvoista, kun alahihnat on kiristetty.
10. Saadd ylemmit padlaitteen hihnat kielekkeiden avulla. Varmista, ettd ne on kiristetty tasaisesti
ja ettd Touchless SpacebarTM on samansuuntainen otsan kanssa (kuva 5).

HUOMAA: Touchless SpacebarTM EI saa koskettaa otsaa. Sen pitdisi olla samansuuntainen otsan kanssa (kuva 6).
11. Séada alemmat padlaitteen hihnat varmistaaksesi, ettd maskin alaosa on tiiviisti ja mukavasti kasvoilla.
12. Jotta maski on mahdollisimman tiivis ja mukava, sen tulee olla tykdistuva mutta ei tiukka. Séddd kireys avaamalla
Velero'-hihnat, kiristimalla tai 1oysdamalld niité, ja kiinnittimalla Velcro®-hihnat uudelleen.
13. Liitd maskin letkukokoonpano positiivisen hengitystiepainelaitteen letkuun ja kytke laite paille ladkarin
madrdamalla paineella (kuva 7).
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14. Kaéintele pdité sivulta toiselle singylld maaten havaitaksesi vuotokohdat, jotka voivat héiritd nukkumista.
15. Jos havaitaan vuotoja, kiristd vuotoa ldhinni olevia Velcro -kielekkeitid. ALA kiristi
pédlaitetta liikaa.

Innova® on Sleepnet Corporationin rekisterdity tavaramerkki.

Ky sivustollamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.

EAAHNIKA , , , . \
Nocoxouelokn pwikh aeptlouevn pdoxa Innova

A IMEPIEXOMENA: Noocokopglokn pvikh aepilopevn pdoka Innova” pe e&dptnpo kepaing
AYTO TO ITPOION AEN EINAI KATAXKEYAXMENO ME AATEE ATIO
PYXIKO KAOYTXZOYK
MONO ME IATPIKH XYNTAT'H KATAXKEYAXMENO XTIX H.ILA.
H vocokopetaxt| pviky agpilopevn pdoka Innova” mpoopiletar va mopéyet o SlEmapt] Yo my Qapuoyn
Oepaneiog Oeticiic Tieons aepaywydv, Onwg cuokevig otabepnc tieons (CPAP) 1 cuokevég evorraocopevng
wieong (bi-level). H paoka mpoopiletar yio BPAXYXPONIA XPHXEH XE ENA AX®ENH (péyioto 7 nuépec)
oe eviilikeg aoBeveic (> 66 AiPpec / 30 KIAQ) o€ vocokopeloko meptBaiiov 1| TepPAALOV 13POUATOS YIoL TOVG
onolovg €xel cuvtayoypapnBei cuokevn otabepng mieong (CPAP) 1 cuokevn evolraccouevng mieong (bi-level).
TCENIKEY [TAHPO®OPIEY - I[IPOEIAOIIOIHXEIY KAI [TPODPYAAEEIE
MPOXOXH: H opoomovdakn vopoBesia twv HITA nepropilel Ty TdANCN 0LTAG THG GLGKELNG 0o 10TPO 1
KOTOTY EVTOANG 10TPOV.
IMPOXOXH: Mnv ek0étete ) pdoka og Oeppokpaoieg tave omd 140°F (60°C).
MPOXOXH: H pdoxa npoopiletar yio XPHEH MONO ATIO ENAN AXOENH. IIpoopiletat yia Bpayvypovia
xpNon (Ot TePlocodTEPO aAmd 7 NUEPES) KOl OEV TPETEL VO, YPTCLLOTOLEITOL GE TOAAG Gtope. MV anoctelpdvete
1| OMOAVLOEVETE.
MPOEIAOIIOIHXZH: Xt younAn Bocikh mtieon, n pon HEGH TV OTAOV EXEPIGHOD UTOPEL VAL £IVOL AVETOPKNG
v TV e€Ghetyn GAOL TOL EKTVEOLEVOL aepiov omd T cowAMveon. Mmopel vo eloovioTel KEmolo EmTaVEIGTVON.
TTPOEIAOIIOIHXZH: Avti 1 péoko 0o Tpémel vou ypnGIOTOLETTaL LIE T cVoKeLT DETIKNG TtieoNS aepaymymv
TIOV GUVIOTH O KOTAGKEVAGTIG, O 10TPAG 6OG 1) £VOIG BEpameVTS avamvevoTikdv tabncewv. H pdoko dev mpémet v
KPNOOTOLELTON EKTOGS EGV 1) GUGKEVT| DETIKNG TTEGNS OlEPOYYMV Eivon Evepyomomuévn kot Agttovpyei cwotd. Ot
oméG eEUEPIGLOV NG HAGKOS OgV TPEMEL TTOTE VoL Ppallovy. Ot omég e£0ePIGHOV EMTPETOVY GLVEXT POT| 0EPQL EE® O
™ paoko. Otav 1 cvokev| BETIKNAG TEONG AEPAYWYDV EIVOL EVEPYOTOULEVT KoL AEITOVPYEL GOGTA, O VEOG 0EPUG OO
1 GUGKELT| SLOYETEVEL TOV EKTIVEOLEVO 0£PQL 0l TG oméG e€uieptopod g pdokoas. Otav 1 cuokevr| Oetikig mieong
OEPUYWYDV OEV AELTOVPYEL, O EKTVEOLEVOS 0EPOG LTOpEl vo. eloTvéeTan Eavd.  H EmOVEIGTTVOT| TOV EKTTVEOLEVOD 0EPQL
UTTOPEL, GE OPIOHEVEG TEPUTTMCELS, VO, 0ONYNGEL G€ AoPLEic. AVt 1) TPOEBOTONGT| IoYVEL Y10l TO TEPIGGOTEPQL LOVTERQL
GUGKEVDV Kol LOGK®Y OETIMG PVIKNG TEONG 0EPOYDYDV.
ITPOEIAOIIOIHXZH: Edv ypnowonoteitol o&uyovo pe avty m pdoke CPAP, 1 pon o&uydvou mpémet va
amevepyomomBet 6tav dev Aettovpyei o pnydvnue CPAP. Eneénynon g mposidomoinong: Otav n cuokevn
CPAP d¢v Bpioketon og Aertovpyia kot 1 por) 0&uyOvov mopapévet evepyomomuévn, To 0&uyOvo mov TapExETaL
GTN GOANVOGT TOV AVOTVEVGTNPO. UTOPEL VO GLGOMPEVTEL LEGO 6TO TTEPIPAN Tov pnyavipatog CPAP. To
0&vyovo mov cuocwpedeTat 6To TEPiPANpE Tov pnyavipetos CPAP o dnpovpynoet kivouvo mupKoylig.
MPOEIAOIIOIHXH: Antoyopebetol To KAmviora 1 1 Yopvi) oAOYa, 0Tms Kepid, 6tav ypnotponoteitar o&uydvo.
ITPOEIAOIIOIHEH: Mn ypnowonoteite avt T pdoka e faociky mieon pikpdrepn and 4 cm H,O.
MPOEIAOIIOIHEH: Zvpfovlevteite TOV KATAGKEVOOTH Y10 TN GOGTN COAVOON eUniovTicnod O,.
MPOEIAOIIOIHXH: Edv avortuyfei epebiopds tov déppatog 1 omotadnmote GAAN ovemBountm evépyeta,
SlakOYTE TN XPNOT KOl ETKOWVMVIOTE [LE TOV EXOYYEALATIO VYEIOG GOG.
MHPOEIAOIIOIHXH: H ypnon pdokag pumopet va tpokorécel mdvo oto dOvTia, To VAN 1 T Yvado 1 va
EMOEWVADGEL LL0L VTIAPYOLGO. 0d0VTIKY TEONGN. Edv gppavictovv cupmtdpata, cupfovievteite Tov 10tpd 1 TOV
000VTioTpd GOg.
MPOEIAOIIOIHXZH: Mnopel va. TpokOWEL GNUOVTIKE 0KOVGLH Stappon Y®pig T 60T EQUPLOYT TNG LACKAS.
Axolovdiote Tic OAHI'IEE XPHXTH I'IA TH PINIKH MAXKA INNOVA" ov mopéyetal.

TENIKEY TTAHPO®OPIEX
H péoxa éyet didpketa ong 7 nuépeg. Amoppiyte T HAoKa Kot To 0EEGOVAP GUUPMVE LLE TIG TOTIKES KoL
TEPLPEPELOKES 00N Yiec. AVTI 1 HAGKO Kot OAO TO TOPEAKOUEVE TG SEV TEPIEYOVY AUTEE OO PUGIKO KOOVTGOVK.
Zopgova pe v Odnyio MDR 2017/745 g EE, avagépete coBapd mepioTatiké 6TOV KOTAGKEVAGTH KOl GTNV
appoda apyn tov kpdrovg péhovg g EE.
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KAGAPIEMOX KAI YYNTHPHYH - XPHYXH YE ENA MONO AXOENH
Avti ) paoka etvar piog gpnong kot Tpoopiletor povo yua Bpoyvypoévia xprion o€ Evav acbevi (Léyioto
7 nuépeg). H paoka npénet va anoppintetor edv givar moid repopévn. H pdoka pmopet va kabapileton
KoOnpepva 1 epOGOV ¥PELALETOL YPTCILOTOLDVTOG HITOTOVETOL EUTOTICUEVT] GE IGOTPOTLALKY 0AKOOAT 70% V/V 1
okovmifovtag pe £va vypo mavi pe camovvt.  Edv ypnoipomoteite Eva vypd mavi, ¥pNGLULOTOMGTE IO GOTOVVL.
Zemhovete KOAG Kot 0pNOTE VO GTEYVMOGEL GTOV 0EPQ, LOKPLY 0O TO GHEGO NAOKO QOG.
YHMEIQXH: Emnbsopfiote ) paocka tpv and Kabe ypnon. AvIiKatasTioTe T Aok eqv to eEapTipota
elvat koteotpappéva 1 m yéAN elvon extedelévn Aoy oKIGILOTOG 1} TPUTIHOTOG.
XHMEIQXH: To pa&lapdrt yéng, av Kot eivor petaéévio otnv aen, dev okiletat, 6ev dtappéet Kat dgv
AmOKOAAGTOL 0o TN packo VT Kovovikh xpnomn. To paghapdxt yéng dev eivar apbapto. Oa okiotel, Oa
komel Kot Oo Srappayel edv vroPAnbel oe Aabog yepiopd 1 Katdypnon.
TEXNIKEY [TAHPO®OPIEX
Avtoyn ot pon aépa ota 50 L/min: 0,25 cmH,0
Avtoyf o pon aépo ota 100 L/min: 0,95 emH,0
Nekpdg xdpog (mepimov): péyedog S/M - 76 ml péyedog M/L - 102 ml
Bgppokpacio Aertovpyiog: Mnv ekbétete ) paoko oe Beppokpacies ndveo and 140°F ( 60°C)

OAHTI'IEX XPHETH I'IA TH PINIKH MAYXKA INNOVA®
1. Apuipéote ) paoka kot 70 eEAPTNIO KEPOANG OO TI GLCKEVOGIOL.
2. Tomobetnote T0 €€ApTNHA KEGOANG GE £val TPOTEQL, e TV ETIKETA TTPOG TOL KAT® E TO GTEVOTEPO LEPOG
KOVTA GOG.
3. TomoBetoTe TN HACKA [E TV TAEVPA TG YEAG TTPOG TOL KATM GTO KEVIPO TOV £EAPTHHOTOS KEPUANC.
4. Théote tov KGO 1avTo Tov EUPTNHOTOG KEYUANG KOl GLVIESTE TOV GTNV avtictoyn BEon Tov 0T pioKo
mePvOVTOG TOV tdvta Velero péca amd tig vmodoyés Tov eEaPTNIATOG KEGUANG Kol GTEPEDVOVTAG TOV Eova GTOV
o0 (Ewova 1).
5. A@ov 1o eEdptnpo kKepadng otepembel cmOTA 0T HACKE, AKOAOVONCTE TIG TAPAKAT® GLUPOVAEG EQOUPLOYIG
Yo VoL epopUOGETE T HAGKOL!:
6. Amocvvdéote Evav avto Velcro cOpovtag ) Onid Velcro” 16 to AyKlotpo Tayeiog amehevdépwong, nepdote
70 £EAPTNHO KEGOANG TTAVE OO TO KEPAAL KOl KEVIPAPETE TN HACKO GTO TPOSWOTO.
7. Bpeite 10V anoGTAGHEVO YAVTOL Velcro® kot ovpete ™ Onld Velero nicw 610 dyKiotpo toyeiog
amerevbépwong (Ewodva 2).
8. BePaiwbeite 011 o1 1pdvteg Tov eopTtiatog KePaAng eival TopdAiniot kot 0Tt To eEGpTNHO KEPUANG glvan
TAMPOG EKTETOLEVO Kot ENITESO TTPOG TO To® HEPOG TOL kKePaAtov (Ewdva 3).
9. Pvbpiote Toug KATO WAVTEG TOV EEAPTNOTOS KEQUANS YPNOULOTOLOVTOG TIG YAMTTIOES Velcro”. BeBoiwbeite
ot1 10 Active Headgear Connector M etvar TaPAAANAO e TO TPOSOTO Kot OTL vITapyet ion Téon and to e&apTnpa
KEPAMG Kot 6TLG 0V0 mAevpés. Metd to opifo, Befarwbdeite Ott To Active Headgear Connector — pmopet vo.
Kwveiton erevbepa (Ewkova 4).

XHMEIQXH: MHN ocoiyyete viepBoikd to e£ApTn o KEQAANG.

YHMEIQXH: To Touchless Spact:barTM Oa yépver pakpid omd To TPOGOTO aPOv GPIEETE TOVG KATM WUAVTES.
10. PvBpicte To0G €MV WAVTEG TOV EEUPTHHOTOG KEPOANG XPNOOTOIDOVTAS TIG YAmTTides. BeParwbeite ot Exovv
opi&et opoopopea kot 6tL o Touchless Spacebar — eivot mapddinho pe 1o pétwmo (Ewova 5).

YHMEIQXH: To Touchless Spact:barTM AEN 7pémet va ayyilet o pétomo. Oo npénet vo givor TapdAinin pe

10 pétomo (Ewdva 6).

11. IIpocappodote TOVG KAT® UAVTEG TOV £EUPTHLATOC KEQAANG Yol Vo PePaimbeite 0TL TO KATO PEPOS TNG
paokag efvot GVETo GTEYOVOTOMUEVO GTO TPOGMTO.

12. T BérTiom oteyavomoinon Kot Gveon, 1 uacﬂca TpEMEL VoL PappOLeL KOAG, 0AAG v Uy ivat oQuyT.
PuOpiote v tdon omocmmvmg 10V avreg Velero” oeiyyovtag 1 xohap®dvovTag Toug avTeS Kot
EMAVOGVVOEOVTOG TO Velcro”.

13. Zuvdéote T0 GLYKPOTNLO COANVOGNG LAGKOS GTN COANVMGT] TG GLOKEVNG DETIKNG TEGTG 0EPAYOYDV Kol
£VEPYOTOMOTE TN GLGKELN TNV TpoPremdpevn micon (Ewdva 7).

14. Tvpiote 10 Ke@GAL 0o T pio TAEVPA GTNV GAAN eV gloTe Eamlmpévol 6To KpeRdtt Kon evroniote onpeio
Stappong Tov pmopel var EUmodicovy Tov HTVo.

15. Xe mepintwon dwappodv, 6eilte TIC YAOTTidEG Velcro® mov Bpiokovtat mo KovTd otV TEPLoy TG SLoPPOTG.
MHN ooiyyete viepPolikd To eEAPTN IO KEPOANG.

To Innova® givar onpa katarebév g Sleepnet Corporation.

Emckepbeite Tov 10161070 pog 0T dtevbvvon www.sleepnetmasks.com.
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MAGYAR Innova* szellozdvel ellatott korhazi orrmaszk

ﬁ TARTALOM: Innova® szelldzdvel ellatott korhazi orrmaszk fejrésszel
A TERMEK NEM TARTALMAZ TERMESZETES GUMIBOL KIVONT LATEXET.
CSAK orvosi rendelvényre GYARTVA AZ USA-ban.
Az Innova" szellézdvel ellatott korhazi orrmaszk a pozitiv nyomasu léguti terapia, pl. a CPAP vagy kétszintii
kezelés alkalmazasahoz biztosit lehetéséget. A maszk ROVID TAVU (maximum 7 napos), EGYETLEN
PACIENSNEL TORTENO FELHASZNALASRA szolgal felnétt pacienseknél (> 66 font/30 kg) kérhazi vagy
intézményi kdrnyezetben, akiknek CPAP vagy kétszintii kezelést irtak fel.

ALTALANOS INFORMACIOK - FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
VIGYAZAT: Az USA szovetségi torvényei alapjan az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
forgalmazhato.

VIGYAZAT: Ne tegye ki a maszkot 140 °F (60 °C) folotti hdmérsckletnek.

VIGYAZAT: A maszk KIZAROLAG EGYETLEN PACIENSNEL HASZNALHATO. Révid tavi
felhasznalasra (nem tobb, mint 7 nap) szolgal és nem hasznalhat6 tobb személynél. Ne sterilizalja

vagy fertdtlenitse.

FIGYELMEZTETES: Alacsony alapnyomas mellett a szellzonyildsokon athalado dramlés elégtelen lehet az sszes
kilélegzett gaz eltavolitasara a csdvezetékekbdl. Bizonyos mértékii visszalégzés eléfordulhat.
FIGYELMEZTETES: Ez a maszk a gyarto, az orvos vagy légzésterapeuta altal javasolt pozitiv 1éguti nyomési
eszkozzel hasznalandd. A maszkot csak akkor szabad hasznalni, ha a pozitiv 1éguti nyomasu késziilék be van
kapcsolva és megfelelden mitkodik. A maszk szell6zényilasait soha nem szabad elzarni. A szelldzényilasok
lehetévé teszik a levegd folyamatos kidramlasat a maszkbol. Amikor a pozitiv 1égati nyomasu késziilék be

van kapcsolva és megfeleléen miikodik, a késziilekbol szarmazo 0j levegd a maszk szell6z6nyilasain keresztiil
kinyomja a kilélegzett levegdt. Ha a pozitiv Iéguti nyomast késziilék nem miikddik, eléfordulhat a kilélegzett
levegd visszalégzése. A kilélegzett levegd visszalégzése bizonyos koriilmények kozott fulladashoz vezethet. Ez a
figyelmeztetés az orron at pozitiv Iéguti nyomast biztosito késziilékek és maszkok legtébb modelljére vonatkozik.
FIGYELMEZTETES: Ha ezzel a CPAP-maszkkal oxigént hasznalnak, az oxigénaramlast ki kell kapcsolni,
amikor a CPAP-késziilék nem mikodik. A figyelmeztetés magyarazata: Ha a CPAP-késziilék nincs mitkddésben,
¢és az oxigénaramlas bekapcsolva marad, a lélegeztetdgép csorendszerébe juttatott oxigén felhalmozodhat

a CPAP-késziilék burkolataban. A CPAP-késziilék burkolatdban felhalmozddott oxigén tiizveszélyt okoz.
FIGYELMEZTETES: Oxigén hasznélata kzben tilos a dohanyzés vagy nyilt lang, példaul gyertya hasznalata.
FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja ezt a maszkot 4 H,Ocm-nél kisebb alapnyoméssal.
FIGYELMEZTETES: A megfeleld O, disitési csévezetékekért Iépjen kapcsolatba a gyartoval.
FIGYELMEZTETES: Ha bérirritacio vagy barmilyen méas mellékhatés jelentkezik, ne hasznalja tovabb,

¢és forduljon az egészségligyi szakemberhez.

FIGYELMEZTETES: A maszk hasznlata fog-, iny- vagy llkapocsfajdalmat okozhat, vagy sulyosbithatja

a meglévo fogproblémakat. Tiinetek jelentkezése esetén forduljon orvosahoz vagy fogorvosahoz.
FIGYELMEZTETES: A maszk megfelel6 illesztése nélkiil jelentds véletlen szivargas Iéphet fel. Hasznalja

a mellékelt FELHASZNALOI UTASITASOK AZ INNOVA" ORRMASZKHOZ dokumentumot.

ALTALANOS INFORMACIOK
A maszk élettartama 7 nap. Kérjiik, hogy a maszkot és tartozékait a helyi ¢és regionalis iranyelveknek
megfelelden artalmatlanitsa. A maszk és egyetlen tartozéka sem tartalmaz természetes gumilatexet.
Az EU MDR 2017/745 szerint kérjiik, hogy a stlyos incidenseket jelentse a gyartonak és az EU tagallam
illetékes hatosaganak.

TISZTITAS ES KARBANTARTAS - EGYETLEN PACIENSNEL VALO FELHASZNALAS

Ez a maszk eldobhato, és egyetlen paciens rovid tavu (legfeljebb 7 napos) ellatasara szolgal. Ha a maszk erésen
szennyezett, ki kell dobni. A maszk naponta vagy sziikség szerint tisztithatd 70%-os v/v izopropil-alkoholostorlékendével
vagy nedves, szappanos ruhaval torténé attorléssel. Ha nedves ruhat hasznal, hasznaljon enyhe szappant. Alaposan
oblitse ki, és hagyja megszaradni a levegén, kozvetlen napfénytdl védve.

MEGJEGYZES: Ellenérizze a maszkot minden hasznalat elétt. Cserélje ki a maszkot, ha egyes részei

sériiltek, illetve szakadas vagy kilyukadas miatt a gél lathatova valik.

MEGJEGYZES: A gélparna, bar selymes tapintast, normél hasznalat mellett nem szakad,

nem szivarog és nem valik le a maszkrol. A gélparna nem elpusztithatatlan. Helytelen

kezelés vagy durva banasmod esetén elszakad, kihasad vagy eltépddik.

MUSZAKI INFORMACIOK

Légaramléassal szembeni ellendllas 50 I/perc értéknél: 0,25 H,Ocm
Légaramléassal szembeni ellenallas 100 1/perc értéknél: 0,95 H,Ocm
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Holttér (kb): S/M méret - 76 ml M/L méret - 102 ml
Uzemi hémérséklet: Ne tegye ki a maszkot 140 °F (60 °C) folotti hdmérsékletnek.

FELHASZNALOI UTASITASOK AZ INNOVA" ORRMASZKHOZ

1. Vegye ki a maszkot és a fejrészt a csomagolasbol.
2. Helyezze a fejrészt egy asztalra, cimkeoldallal lefelé, a legkeskenyebb részével kozel magahoz.
3. Helyezze a maszkot a géles oldallal lefel¢ a fejrész kozepére.
4. Fogja fejrész pantjait és csatlakoztassa azokat a maszk megfeleld helyére a tépdzaras pantnak
a fejrész nyilasain valo athurkolasaval és 6nmagahoz vald rogzitésével (1. abra).
5. Miutén a fejrészt megfelelden a maszkhoz rogzitette, kdvesse az alabbi illesztési tippeket a maszk
felhelyezéséhez:
6. Vegye le az egyik Velcro tépdzaras pantot a Velcro® hurok gyorskiold6 kamporol valo lecsusztatasaval,
csusztassa a fejrészt a fejre, es helyezze a maszkot kdzépre az arcon.
7. Keresse meg a levett Velero” pantot és cstisztassa a Velcro hurkot vissza a gyorskioldé kampora (2. bra).
8. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fejrész pantjai parhuzamosak, és a fejrész teljesen kinyujtva és laposan fekszik
a fej hatso részén (3. abra). 7
9. Allitsa be a fejrész alsé pantjait a Velcro” fiilek segitségével. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Active Headgear
Connector" (aktiv fejrész csatlakozo6) parhuzamos az arccal, és a fejrész mindkét oldalon azonos mértékben
feszes. Megszoritas utan gy6z0djon meg arrol, hogy az Active Headgear Connector (aktiv fejrész csatlakozo)
szabadon mozoghat (4. abra).

MEGJEGYZES: NE szoritsa meg tiilzottan a fejrészt.

MEGJEGYZES: A Touchless SpacebarTM (érintésmentes tavtarto) az also pantok meghtzasa utan

az arctol elfelé fog dblni.
10. Allitsa be a fejrész felsé pantjait a filek segitségével. Gyéz6djon meg arrdl, hogy egyenletesen vannak meghtizva,
¢és a Touchless SpacebarTM (érintésmentes tavtartd) a homlokkal parhuzamos (5. abra).

MEGJEGYZES: A Touchless SpacebarTM (érintésmentes tavtarto) NEM érintkezhet a homlokkal.

A homlokkal parhuzamosnak kell lennie (6. abra).
11. Allitsa be a fejrész also pantjait annak biztositasara, hogy a maszk alja kényelmesen
és szivargasmentesen illeszkedjen az arcra.
12. Az optimalis zaras és kényelem érdekében a maszknak pontosan, de nem szorosan kell illeszkednie. Allitsa
be a feszesség mértékét a Velcro” tépOzaras pantok kioldasaval, a pantok meghuzasaval vagy kilazitasaval, és a
Velcro” tépdzar visszazarasaval.
13. Csatlakoztassa a maszk csészerelékét a pozitiv 1égtiti nyomast biztosito késziilék csovéhez,
¢és kapcsolja be a késziiléket az eldirt nyomasra (7. abra).
14. Az agyon fekve forditsa a fejet egyik oldalrél a masikra, és azonositsa a szivargasi helyeket, amelyek
akadalyozhatjak az alvast. )
15. Szivargas esetén huzza meg a szivargas helyéhez legkozelebb levo Velcro” fiileket. NE szoritsa meg
tulzottan a fejrészt.

Az Innova® a Sleepnet Corporation bejegyzett védjegye.

Latogassa meg weboldalunkat a www.sleepnetmasks.com cimen.
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NORSK Innova® ventilert nesemaske for sykehus
A INNHOLD: Innova" ventilert nesemaske for sykehus, med hodestropper
DETTE PRODUKTET ER IKKE PRODUSERT MED NATURGUMMILATEKS
Reseptpliktig PRODUSERT I USA
Innova” ventilert nesemaske for sykehus er ment & legge til rette for behandling med positivt luftveistrykk, slik
som CPAP eller bi-level. Masken er tiltenkt KORTVARIG BRUK TIL EN ENKELT PASIENT (maksimalt 7
dager) pa en voksen pasient (> 66 1bs/30 kg) som har fatt foreskrevet behandling med CPAP eller bi-level
i sykehus- eller institusjonsmilje.

GENERELL INFORMASJON — ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER
FORSIKTIG: Amerikansk foderal lov begrenser denne enheten til salg av lege etter ordre fra lege.
FORSIKTIG: Ikke utsett masken for temperaturer over 140 °F (60 °C).

FORSIKTIG: Masken er kun beregnet for bruk til EN ENKELT PASIENT. Den er beregnet pi kortvarig bruk
(ikke mer enn 7 dager) og ma ikke brukes til flere personer. Skal ikke steriliseres eller desinfiseres.
ADVARSEL: Ved lavt baselinetrykk kan stremningen gjennom ventilasjonshullene vaere utilstrekkelig til

a fjerne all utandet gass fra slangen. Det kan forekomme noe gjeninnanding.

ADVARSEL: Denne masken skal brukes med det utstyret for positivt luftveistrykk som anbefales av
produsenten, legen eller en luftveisterapeut. Masken skal ikke brukes med mindre utstyret for positivt
luftveistrykk er slatt pa og fungerer som det skal. Maskens ventilasjonshull skal aldri blokkeres.
Ventilasjonshullene gir en kontinuerlig strem av luft ut av masken. Nar utstyret for positivt luftveistrykk er slétt
pé og fungerer som det skal, blaser ny luft fra utstyret den utdndede luften ut gjennom maskens ventilasjonshull.
Nar utstyret for positivt luftveistrykk ikke fungerer, kan det forekomme gjeninnanding av utandet luft.
Gjeninnanding av utdndet luft kan i noen tilfeller fore til kvelning. Denne advarselen gjelder for de fleste
modeller av neseutstyr og -masker for positivt luftveistrykk.

ADVARSEL: Hvis det benyttes oksygen med denne CPAP-masken, ma oksygenstremmen slds av

nar CPAP-maskinen ikke er i drift. Forklaring av advarselen: Hvis CPAP-utstyret ikke er i drift, og
oksygenstremmen forblir pa, kan oksygen som leveres inn i ventilatorslangen samle seg i CPAP-maskinens
kabinett. Oksygen som akkumuleres i CPAP-maskinens kabinett vil utgjore en brannfare.
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ADVARSEL: Royking eller dpen ild som stearinlys skal ikke brukes nar oksygen er i bruk.

ADVARSEL: Ikke bruk denne masken med baselinetrykk pd under 4 cm H,0O.

ADVARSEL: Kontakt produsenten for informasjon om korrekte slanger for O -tilforsel.

ADVARSEL: Hvis det oppstar hudirritasjon eller andre bivirkninger, ma du avslutte bruken av utstyret

og kontakte helsepersonell.

ADVARSEL: Bruk av maske kan forarsake embhet i tenner, tannkjett eller kjeve eller forverre en eksisterende
tanntilstand. Hvis det oppstar symptomer, kontakt lege eller tannlege.

ADVARSEL: Betydelig utilsiktet lekkasje kan oppstd ved ukorrekt tilpasning av masken. Folg vedlagte
BRUKERINSTRUKSJONER FOR INNOVA" NESEMASKE.

GENERELL INFORMASJON
Masken har en brukstid pa 7 dager. Kast masken og tilbeheret i samsvar med lokale og regionale retningslinjer. Denne
masken og alt tilbeher inneholder ikke naturgummilateks. I henhold til EU MDR 2017/745 skal alvorlige hendelser
rapporteres til produsenten og EU-medlemsstatens kompetente myndighet.

RENGJGRING OG VEDLIKEHOLD — BRUK TIL EN ENKELT PASIENT

Denne masken er til engangsbruk og er kun beregnet for kortvarig bruk til én enkelt pasient (maksimalt 7

dager). Masken ber kastes hvis den blir sterkt tilsmusset. Masken kan rengjores daglig eller etter behov med en

spritserviett med 70 % volum/volum isopropylalkohol eller ved a terke av med en fuktig klut med sape.

Ved bruk av fuktig klut skal det benyttes mild sépe. Skyll grundig og la luftterke, vekk fra direkte sollys.
MERK: Inspiser masken for hver bruk. Skift ut masken dersom deler er skadet eller gel er eksponert pa
grunn av rifter eller punkteringer.

MERK: Selv om den er silkeaktig a ta pa, vil ikke gelputen revne, lekke eller losne fra masken under normal
bruk. Gelputen taler ikke hva som helst. Den vil revne, kuttes og rives dersom den utsettes for feilhandtering
eller misbruk.

TEKNISK INFORMASJON
Motstand mot luftstrom ved 50 I/min: 0,25 cmH,0
Motstand mot luftstrem ved 100 /min: 0,95 cmH,O
Dedvolum (omtrentlig): sterrelse S/M — 76 ml storrelse M/L — 102 ml
Driftstemperatur: Ikke utsett masken for temperaturer over 140 °F (60 "C)

BRUKERINSTRUKSJONER FOR INNOVA" NESEMASKE

. Ta ut masken og hodestroppene fra pakken.
. Plasser hodestroppene pa et bord, med etikettsiden ned med den smaleste delen nzr deg.
. Plasser masken med gelsiden ned midt pa hodestroppene.
. Ta hver hodestropp og koble den til dens respektive plassering pa masken ved & fore borreldsstroppen
gjennom hodestroppsporene og feste den tilbake pa seg selv (figur 1).
5. Nar hodestroppene er ordentlig festet til masken, folger du tilpasningstipsene nedenfor for
a tilpasse masken:
6. Losne den ene borreldsstroppen ved & dra Velcero'-hempen av hurtigfrigjeringskroken, ta hodestroppene over
hodet og plasser masken midt pa ansiktet.
7. Finn Velcro®-stroppen som ble losnet, og sett den tilbake pa hurtigfrigjeringskroken (figur 2).
8. Pass pa at hodestroppene er parallelle og at alle stropper er helt utstrakt og flate over
bakhodet (figur 3).
9. Juster de nedre hodestroppene ved & bruke Velcro-flikene. Pass pé at Active Headgear Connector
er parallell med ansiktet og at det er lik spenning fra hodestroppene pa begge sider. Etter & ha strammet til ma
du sjekke at Active Headgear Connector' kan beveges fritt (figur 4).

MERK: Fest IKKE hodestroppene for stramt.

MERK: Touchless SpacebarTM vil vippes ut fra ansiktet etter at de nederste stroppene er strammet.
10. Juster de evre hodestroppene ved & bruke flikene. Pass pa at de er strammet jevnt og at Touchless
SpacebarTM er parallell med pannen (figur 5).

MERK: Touchless SpacebarTM skal IKKE berore pannen. Den skal vere parallell med

pannen (figur 6).
11. Juster de nederste hodestroppene for a sikre at bunnen av masken er komfortabelt forseglet
mot ansiktet.
12. For optimal forsegling og komfort ber masken vere tettsittende, men ikke stram. Juster strammingen ved
& losne Velero” -stroppene, stramme eller losne stroppene og feste Velcro” igjen.
13. Koble maskeslangen til slangen pa utstyret for positivt luftveistrykk og sett utstyret pa foreskrevet trykk (figur 7).
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14. Snu hodet fra side til side mens du ligger i sengen, og identifiser omrader med lekkasje som kan hindre sovn.
15. Ved lekkasje skal Velcro' -flikene naermest omrédet med lekkasje strammes. Fest IKKE hodestroppene for stramt.

Innova® er et registrert varemerke tilherende Sleepnet Corporation.

Besgk virt nettsted pd www.sleepnetmasks.com.

POLSKI Szpjtama maska nosowa z otworem légldﬁchQEle [nnova®

ﬁ ZAWARTOSC: Szpitalna maska nosowa z otworem wydechowym Innova”®
z zespotem mocujacym

WYROB NIE ZAWIERA LATEKSU Z NATURALNEGO KAUCZUKU.

TYLKO Rx  WYPRODUKOWANO W STANACH ZJEDNOCZONYCH
Szpitalna maska nosowa z otworem wydechowym Innova” jest przeznaczona jako interfejs podczas stosowania
terapii dodatniego ci$nienia w drogach oddechowych, takiej jak urzadzenia CPAP lub dwufazowe (bilevel).
Maska jest przeznaczona do KROTKOTERMINOWEGO STOSOWANIA U JEDNEGO PACJENTA
(nie dhuzej niz 7 dni) u pacjentéw dorostych (>30 kg/66 funtow) w $rodowisku szpitalnym lub instytucjonalnym,
ktorym przepisano terapi¢ CPAP lub dwufazowa (bi-level).

INFORMACJE OGOLNE — OSTRZEZENIA I PRZESTROGI

PRZESTROGA: Zgodnie z przepisami federalnego prawa Stanéw Zjednoczonych sprzedaz tego urzadzenia
moze odbywac¢ si¢ wylacznie za posrednictwem lekarza lub na jego zlecenie.
PRZESTROGA: Nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatury powyzej 60°C (140°F).
PRZESTROGA: Maska jest przeznaczona TYLKO DO UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA.
Wyrdb jest przeznaczony do stosowania krotkoterminowego (nie dtuzej niz 7 dni) i nie wolno
go uzywac u kilku osob. Nie poddawa¢ sterylizacji ani dezynfekc;ji.
OSTRZEZENIE: W niskim zakresie ci$nien przeplyw przez porty wydechowe moze by¢ niewystarczajacy, aby
oprozni¢ przewody z wydychanych gazow. Moze nastapi¢ ponowne wdychanie.
OSTRZEZENIE: Maski nalezy uzywa¢ wylgcznie z urzadzeniem zapewniajacym dodatnie cinienie w drogach
oddechowych zaleconym przez producenta, lekarza prowadzacego lub terapeute oddychania. Maski nalezy uzywac
tylko w sytuacji, gdy urzadzenie zapewniajace dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych jest uruchomione i
dziata prawidlowo. Nigdy nie nalezy blokowaé otworow wydechowych maski. Otwory wydechowe umozliwiaja
ciagly wyplyw powietrza z maski. Gdy urzadzenie zapewniajace dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych jest
uruchomione i dziata prawidlowo, §wieze powietrze wyptukuje wydychane powietrze przez otwory wydechowe
maski. Gdy urzadzenie zapewniajace dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych nie jest uruchomione,
wydychane powietrze moze by¢ wdychane ponownie. Wdychanie wydychanego powietrza w niektorych
przypadkach moze prowadzi¢ do uduszenia. Powyzsze ostrzezenie dotyczy wigkszosci modeli urzadzen i masek
nosowych przeznaczonych
do zapewnienia dodatniego ci$nienia powietrza w drogach oddechowych.
OSTRZEZENIE: Jezeli z ta maska CPAP uzywany jest tlen, nalezy wylaczy¢ doptyw tlenu, gdy maszyna
CPAP nie pracuje. Wyjasnienie ostrzezenia: gdy urzadzenie CPAP nie pracuje, a wlaczony jest doptyw tlenu, tlen
dostarczany do przewodow urzadzenia moze gromadzi¢ si¢ w obudowie urzadzenia CPAP. Tlen gromadzacy si¢
w urzadzeniu CPAP moze stanowi¢ zagrozenie pozarowe.
OSTRZEZENIE: Nie pali¢ ani nie uzywaé otwartego plomienia, np. $wiec, podczas stosowania tlenu.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowa¢ tej maski, jezeli bazowa warto$¢ cisnienia jest mniejsza niz
4 cm H,0.
OSTRZEZENIE: W sprawie odpowiednich przewodéw do powietrza wzbogaconego w 0, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z producentem.
OSTRZEZENIE: Jezeli wystapi podraznienie skory lub inne niepozadane dziatanie uboczne, nalezy przerwaé
stosowanie produktu i skontaktowac si¢ z pracownikiem ochrony zdrowia.
OSTRZEZENIE: Stosowanie maski moze powodowaé bolesnosé zebow, dzigset lub szczeki badz pogorszyé
stan uzgbienia. W przypadku wystapienia objawow skonsultowac si¢ z lekarzem lub dentysta.
OSTRZEZENIE: W przypadku nieprawidtowego dopasowania maski moze wystapi¢ znaczny niezamierzony
wyciek. Nalezy postepowaé zgodnie z dostarczong INSTRUKCJA UZYTKOWANIA MASKI NOSOWEJ
INNOVA".

INFORMACJE OGOLNE
Okres uzytkowania maski wynosi 7 dni. Maske i jej akcesoria nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
i regionalnymi przepisami. Ta maska oraz jej akcesoria nie zawieraja lateksu z kauczuku naturalnego.
Zgodnie z Rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobow medycznych (MDR) 2017/745 powazne wypadki nalezy
zgtasza¢ do producenta oraz wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego UE. 35




CZYSZCZENIE I KONSERWACJA — DO STOSOWANIA U JEDNEGO PACJENTA

Ta maska jest jednorazowa i przeznaczona wylacznie do krotkoterminowego uzycia u jednego pacjenta
(nie dtuzej niz 7 dni). W przypadku powaznego zabrudzenia maske¢ nalezy wyrzuci¢. Maske nalezy czysci¢
codziennie lub w razie potrzeby za pomoca wacika z alkoholem izopropylowym w stezeniu 70% obj. lub
przecierajac ja wilgotng $ciereczka nasaczong mydtem. W przypadku uzywania wilgotnej $ciereczki nalezy
stosowac¢ delikatne mydto. Maske doktadnie optukac i pozostawi¢ do wyschnigcia, chronige przed bezposrednim
dzialaniem promieni stonecznych.

UWAGA: Maske nalezy sprawdza¢ codziennie lub przed kazdym uzyciem. Maske nalezy wymienic, jezeli jej

elementy zostana uszkodzone lub z powodu rozdarcia lub przebicia widoczny bedzie zel.

UWAGA: Zelowa poduszka, cho¢ jedwabista w dotyku, w trakcie normalnego stosowania nie powinna ulec

rozdarciu, przepuszcza¢ gazow, ani odlaczyc¢ si¢ od maski. Ale nie oznacza to, Ze jest ona niezniszczalna.

W przypadku nieprawidtowego obchodzenia si¢ moze ulec rozdarciu lub przecigciu.

INFORMACIJE TECHNICZNE

Opor przeplywu powietrza przy predkosci 50 1/min: 0,25 cm H,O
Opor przeplywu powietrza przy predkosci 100 1/min: 0,95 cm H,0O
Przestrzen martwa (w przyblizeniu): rozmiar S/M — 76 ml rozmiar M/L — 102 ml
Temperatura robocza: Nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatury powyzej 60°C (140°F).

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA MASKI NOSOWEJ INNOVA”
1. Wyjac¢ maske i zespot mocujacy z opakowania.
2. Umiesci¢ zespot mocujacy maski na stole, etykieta w dot, z najwezsza czgscia skierowana ku sobie.
3. Utozy¢ maske strona zelowa skierowana w dot w $rodku zespotu mocujacego.
4. Paski mocujace wktada¢ po kolei w odpowiednie miejsce w masce, przeprowadzajac pasek z rzepem (Velcro)
przez szczeliny w zespole i zaczepi¢ go (Rysunek 1).
5, Po prawidlowym zamocowaniu zespotu mocujacego do maski przejsé¢ do ponizszych wskazowek dotyczacych
dopasowania maski:
6. Odczepi¢ jeden pasek z rzepem zsuwajac petle z zapieciem na rzep (Velcro®) z haczyka zwalniajacego,
nasuna¢ paski mocujace na glowe i wysrodkowa¢ maske na twarzy.
7. Znalez¢ odtaczony pasek z rzepem (Velcr0®) i zalozy¢ petle z paska z powrotem na haczyk zwalniajacy
(Rysunek 2).
8. UpewniC sig, ze paski mocujace sa utozone rownolegle, a caty zespot mocujacy jest w petni rozciagniety i
lezy ptasko na tyle glowy (Rysunek 3).
9. Wyregulowa¢ dolne paski mocujace za pomoca wypustek z rzepami Velcro”. Upewnic sig, ze aktywne
ztacze maski Active Headgear Connector jest ustawione rownolegle do twarzy oraz ze po obu stronach paski
mocujgce sg rOwnomiernie napigte. Po napigciu paskow sprawdzié, czy Active Headgear Connector " moze si¢
swobodnie poruszac¢ (Rysunek 4).
UWAGA: NIE zaciska¢ zbyt mocno paskéw mocujacych.
UWAGA: Po napieciu dolnych paskow mocujacych element Touchless Spacebar ™ bedzie odchylony od
twarzy.
10. Za pomoca wypustek wyregulowa¢ gorne paski mocujace. Upewnic sig, Ze s3 one rownomiernie napigte
oraz, ze element Touchless SpacebarTM jest ustawiony rownolegle do czota (Rysunek 5).
UWAGA: Element Touchless SpacebarTM NIE powinien dotyka¢ czota. Powinien on by¢ ustawiony
réwnolegle wzgledem czota (Rysunek 6).
11. Wyregulowa¢ dolne paski mocujace tak, aby dolna cz¢$¢ maski wygodnie przylegata do twarzy.
12. Aby zapewni¢ optymalne uszczelnienie i wygodg, maska powinna $cisle przylegac, ale nie by¢ ciasna.
Wyregulowa¢ naprezenie paskow, odpinajac paski z rzepami (Velcro®), poluzowujac lub zaciskajac je i mocujac
ponownie.
13. Podlaczy¢ zespot przewodow maski do przewodow urzadzenia zapewniajacego dodatnie cisnienie
w drogach oddechowych i wlaczy¢ urzadzenie z ustawionym przepisanym cisnieniem (Rysunek 7).
14. Lezac na 16zku obroci¢ glowe w jednag i druga strong w celu zidentyfikowania miejsc, w ktorych ulatnianie
si¢ gazu moze uniemozliwia¢ sen.
15. W przypadku ulatniania si¢ gazu, dociagna¢ wypustki z rzepami (Velcr0®) znajdujace si¢ najblizej
nieszczelnoscei. NIE zaciska¢ zbyt mocno paskéw mocujacych.

Innova® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Sleepnet Corporation.

Odwiedz nasza stron¢ pod adresem at www.sleepnetmasks.com.
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PORTUGUES Mascara nasal hospitalar com ventilacdo Innova’
ﬁ CONTEUDO: Mascara nasal hospitalar com ventilagio Innova” com fixador
ESTE PRODUTO NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

APENAS COM RECEITA MEDICA FABRICADA NOS EUA
A Mascara nasal hospitalar com ventilagdo Innova” destina-se a fornecer uma interface para a aplicagdo de terapéutica
de pressao positiva nas vias respiratorias, tais como pressao positiva nas vias respiratorias continua (CPAP -
Continuous Positive Airway Pressure) ou de duplo nivel. A mascara destina-se 8 UTILIZACAO DE CURTO PRAZO
NUM UNICO DOENTE (maximo de 7 dias) em doentes adultos (>30 kg) em ambiente hospitalar ou institucional
para os quais a terapéutica CPAP ou de duplo nivel foi prescrita.

INFORMACOES GERAIS - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

CUIDADO: As leis federais dos Estados Unidos apenas permitem a venda deste dispositivo com
receita médica.
CUIDADO: Nao exponha a mascara a temperaturas superiores a 60 °C.
CUIDADO: A mascara destina-se 4 UTILIZACAO EXCLUSIVA NUM UNICO DOENTE APENAS.
Destina-se a utilizagdo de curto prazo (ndo mais de 7 dias) e ndo pode ser utilizada em varias pessoas. Nao
esterilize nem desinfete.
ADVERTENCIA: A uma pressio basal baixa, o fluxo que passa pelos orificios de ventilagio podera ser
inadequado para eliminar todo o gas exalado do tubo. Podera ocorrer alguma reinalagéo.
ADVERTENCIA: Esta méascara deve ser utilizada com o dispositivo de pressio positiva nas vias respiratorias
recomendado pelo fabricante, pelo seu médico ou por um terapeuta respiratoério. A mascara ndo devera ser
utilizada sem que o dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias esteja ligado e a funcionar corretamente.
Os orificios de ventilagdo da mascara nunca deverdo ser bloqueados. Os orificios de ventilagdo permitem um
fluxo continuo de ar para fora da mascara. Quando o dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias
estiver ligado e a funcionar corretamente, o ar novo que provém do dispositivo expulsa o ar exalado através
dos orificios de ventilagdo da mascara. Quando o dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias nao esta
a funcionar, o ar exalado pode ser reinalado. A reinalagdo de ar exalado pode, em alguns casos, causar asfixia.
Esta adverténcia aplica-se a maioria dos modelos de mascaras e dispositivos nasais de pressdo positiva nas vias
respiratorias.
ADVERTENCIA: Se for utilizado oxigénio com esta mascara CPAP, o fluxo de oxigénio devers ser desligado
quando o aparelho CPAP néo estiver a funcionar. Explicagéo da adverténcia: Quando o aparelho CPAP ndo esta
a funcionar e o fluxo de oxigénio é deixado ligado, o oxigénio que entra no tubo do ventilador podera
acumular-se na estrutura do aparelho CPAP. O oxigénio acumulado na estrutura do aparelho CPAP ira criar um
risco de incéndio.
ADVERTENCIA: E proibido fumar ou produzir chamas abertas, como velas, quando o oxigénio esta a ser
utilizado.
ADVERTENCIA: Nio use esta mascara com uma pressio basal inferior a 4 cm H,0.
ADVERTENCIA: Consulte o fabricante relativamente aos tubos de enriquecimento de 0, adequados.
ADVERTENCIA: Caso se desenvolva uma irritagio cutinea ou qualquer outra reagio adversa, descontinue
a utilizagdo e contacte o seu profissional de saude.
ADVERTENCIA: A utilizagio da mascara pode causar dor de dentes, de gengivas ou dos maxilares ou agravar
um problema dentdrio existente. Se apresentar estes sintomas, consulte o seu médico ou dentista.
ADVERTENCIA: Poderio ocorrer fugas acidentais significativas caso ndo se realize corretamente a colocagio da
mascara. Siga as INSTRUCOES DO UTILIZADOR PARA A MASCARA NASAL INNOVA" fornecida.

INFORMACOES GERAIS
A mascara tem uma vida util de 7 dias. Elimine a mascara e respetivos acessorios de acordo com as diretrizes
locais e regionais. Esta mascara e os respetivos acessorios ndo contém latex de borracha natural. De acordo com
o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos, comunique incidentes graves ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro da UE.

LIMPEZA E MANUTENCAO - UTILIZACAO NUM UNICO PACIENTE

Esta mascara ¢ descartavel e destina-se a utiliza¢do de curto prazo (maximo de 7 dias) exclusivamente num
Unico paciente. A mascara deve ser eliminada se estiver muito suja. A mascara pode ser limpa
diariamente ou conforme necessario utilizando uma compressa com alcool isopropilico a 70% (v/v) ou limpando
com um pano humedecido com detergente. Se utilizar um pano humedecido, utilize detergente suave. Enxague
bem e deixe secar ao ar, afastado da luz solar direta

NOTA: Inspecione a mascara antes de cada utilizag@o. Substitua a mascara se houver pegas danificadas ou se

o gel estiver exposto devido a cortes ou perfuragdes.

NOTA: A almofada de gel, ainda que seja suave ao toque, ndo ira rasgar-se, verter ou separar-se da mascara
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em condi¢des normais de utilizagdo. No entanto, ndo ¢ indestrutivel. O seu manuseamento indevido ou forgado
pode rasga-la, corta-la ou abri-la.
INFORMACOES TECNICAS
Resisténcia ao fluxo do ar a 50 L/min: 0,25 cmHZO
Resisténcia ao fluxo do ar a 100 L/min: 0,95 cmH,O
Espaco morto (aprox.): Tamanho S/M - 76 mL Tamanho M/L - 102 mL
Temperatura de funcionamento: Nao exponha a mascara a temperaturas superiores a 60 °C

INSTRUCOES DO UTILIZADOR PARA A MASCARA NASAL INNOVA®
1. Remova a mascara e o fixador da embalagem.
2. Coloque o fixador numa mesa, com a etiqueta para baixo e a parte mais estreita proxima de si.
3. Ajuste a mascara com o lado do gel para baixo sobre o centro do fixador.
4. Pegue em cada correia do fixador e acople-a na respetiva localizagdo na mascara passando a correia de Velcro
através das ranhuras do fixador e acoplando-a de volta em si propria (Figura 1).
5. Quando o fixador estiver bem preso a mascara, siga as indicagdes que se seguem para colocar a mascara:
6. Solte uma das correias de Velcro retirando a tira de Velcro” do gancho de libertagdo rapida, passe o fixador
por cima da cabeca e centre a mascara no rosto.
7. Encontre a correia de Velcro” que estiver solta e volte a passar a tira de Velcro no gancho de libertagdo rapida
(Figura 2).
8. Certifique-se de que as correias do fixador estdo paralelas e que o fixador se encontra totalmente estendido
e liso na parte de tras da cabega (Figura 3).
9. Ajuste as correias inferiores do fixador utilizando as abas de Velero”. Certifique-se de que o conector Active
Headgear Connector' " estd paralelo ao rosto e que existe uma tensao igual de ambos os lados do fixador.
Depois de apertar, certifique-se de que o conector Active Headgear Connector pode mover-se livremente
(Figura 4).

NOTA: NAO aperte demasiado o fixador.

NOTA: O espagador Touchless SpacebarTM estara inclinado afastado do rosto depois de apertar as correias

inferiores.

10. Ajuste as correias superiores do fixador utilizando as abas. Certifique-se de que estas estdo apertadas de
forma uniforme e que o espagador Touchless SpacebarTM esta paralelo a testa (Figura 5).

NOTA: O espagador Touchless SpacebarTM NAO devera tocar na testa. Devera estar paralelo a testa (Figura 6).
11. Ajuste as correias inferiores do fixador para se certificar de que a parte inferior da mascara se encontra
selada confortavelmente no rosto.

12. Para uma vedagdo e conforto ideais, a mascara deverd estar bem adaptada, mas ndo apertada. Ajuste a tenso
retirando as tiras de Velcro”, apertando ou soltando as correias e voltando a prender o Velcro”.

13. Acople o conjunto mascara+tubo no tubo no dispositivo de pressao positiva nas vias respiratorias e ligue o
dispositivo na pressdo prescrita (Figura 7).

14. Vire a cabeca de um lado ao outro enquanto estiver deitado na cama e identifique areas de vazamento que
podem impedir o sono. \

15. Se houver fugas, aperte as abas de Velcro” mais proximas da 4rea de fuga. NAO aperte demasiado o fixador.

Innova® ¢ uma marca comercial da Sleepnet Corporation.

Visite a nossa pagina em www.sleepnetmasks.com.

ROMANA Masca nazala entilatie Inno nentru uz spitalice

CONTINUT: Masca nazala cu ventilatie Innova’ pentru uz spitalicesc, cu casca
ACEST PRODUS NU ESTE FABRICAT CU LATEX DIN CAUCIUC NATURAL

Numai pe bazi de reteti  FABRICAT IN S.U.A.
Masca nazald cu ventilatie Innova” pentru uz spitalicesc este intentionatd si ofere o interfatd pentru aplicarea
terapiei cu presiune pozitiva in caile respiratorii, cum ar fi CPAP (Presiune pozitiva continua a cailor respiratorii)
sau bi-level. Aceastd masca este intentionatd pentru UTILIZARE PE TERMEN SCURT LA UN SINGUR
PACIENT (cel mult 7 zile), la pacientii adulti (>66 1bs/30 kg), in spital sau medii institutionale, carora li s-a
prescris terapie cu CPAP sau bi-level.

INFORMATII GENERALE - AVERTISMENTE SI PRECAUTII

PRECAUTIE: Legea federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv de catre sau la
recomandarea unui medic.
PRECAUTIE: Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 140°F (60°C).
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PRECAUTIE: Aceasta masca este intentionata pentru UTILIZARE LA UN SINGUR PACIENT. Este
intentionata pentru utilizarea pe termen scurt (nu mai mult de 7 zile) si nu trebuie utilizata la mai multe persoane.
A nu se steriliza sau dezinfecta.

AVERTISMENT: La presiune initiala scazuta, fluxul prin orificiile de ventilatie poate fi neadecvat in vederea
elimindrii intregii cantitati de gaz expirat din tubulatura. Poate avea loc inspirarea partiala a aerului expirat.
AVERTISMENT: Aceastda masca trebuie utilizata impreuna cu dispozitivul cu presiune pozitiva in cdile respiratorii
recomandat de producator, de medicul dumneavoastra sau de un terapeut specializat in respiratie. Masca nu
trebuie utilizata decat daca dispozitivul cu presiune pozitiva in caile respiratorii este pornit si functioneaza in

mod corespunzator. Orificiile de ventilatie ale mastii nu trebuie blocate niciodata. Orificiile de ventilatie permit
fluxul continuu al aerului in afara mastii. Atunci cand dispozitivul cu presiune pozitiva in caile respiratorii este
pornit si functioneaza in mod corespunzator, aerul nou provenit de la dispozitiv elimina aerul expirat prin orificiile
de ventilatie ale mastii. Cand dispozitivul cu presiune pozitiva in caile respiratorii nu functioneaza, este posibil

ca aerul expirat sa fie inspirat din nou. Inspirarea aerului expirat, poate duce, in anumite cazuri, la sufocare.

Acest avertisment se aplica la majoritatea modelelor de dispozitive si masti nazale cu presiune pozitiva in caile
respiratorii.

AVERTISMENT: Daca se utilizeaza oxigen cu aceastd masca CPAP, fluxul de oxigen trebuie oprit atunci cand
aparatul CPAP nu functioneaza. Explicatia avertismentului: Atunci cand dispozitivul CPAP nu functioneaza

si fluxul de oxigen este lasat pornit, este posibil ca oxigenul administrat in tubulatura ventilatorului sa se
acumuleze in carcasa aparatului CPAP. Oxigenul acumulat in carcasa aparatului CPAP va crea un risc de
incendiu.

AVERTISMENT: Se interzice fumatul sau utilizarea flacarilor deschise atunci cand se utilizeaza oxigenul.
AVERTISMENT: Nu utilizati aceastd masca la o presiune initiald mai micd de 4 cm H,0.

AVERTISMENT: Consultati producdtorul pentru tubulatura adecvatd de imbogitire cu O,.

AVERTISMENT: Daca se dezvolta iritatia pielii sau orice alte reactii adverse, intrerupeti utilizarea si contactati
un cadru medical.

AVERTISMENT: Utilizarea mastii poate provoca dureri ale dintilor, gingiilor sau mandibulei sau poate agrava
o afectiune stomatologica existentda. Daca apar simptome, adresati-va medicului sau stomatologului.
AVERTISMENT: Fixarea neadecvatd a mastii poate duce la scurgeri accidentale semnificative. Respectati
INSTRUCTIUNILE PENTRU MASCA NAZALA INNOVA" furnizate.

INFORMATII GENERALE
Masca are o durata de utilizare de 7 zile. Eliminati masca si accesoriile in conformitate cu normele locale si
regionale. Aceastd masci si toate accesoriile sale nu contin latex din cauciuc natural. in conformitate cu EU
MDR 2017/745, va rugam sa raportati incidentele grave producatorului si autoritatii competente din statul
membru UE.

CURATAREA SI INTRETINEREA - UTILIZARE PENTRU UN SINGUR PACIENT
Aceasta masca este de unica folosinta si este destinata utilizarii la un singur pacient, numai pe termen scurt
(cel mult 7 zile). Masca trebuie eliminata daca este foarte murdara. Aceastd masca poate fi curatata zilnic sau
la nevoie, folosind un tampon cu alcool izopropilic 70% v/v sau prin stergere folosind o lavetd umeda, imbibata
in detergent. Daca se utilizeaza o lavetd umeda, folositi un detergent usor. Clatiti bine si permiteti uscarea la aer,
ferita de lumina solara directa.
NOTA: Inspectati masca inainte de fiecare utilizare. inlocuiti masca in cazul in care componentele sunt
deteriorate sau gelul este expus din cauza rupturilor sau perforatiilor.
NOTA: Garnitura cu gel, desi catifelata la atingere, nu se va rupe, nu va prezenta scurgeri si nu se va detasa de
la masca in conditii normale de utilizare. Garnitura cu gel nu este indestructibila. Aceasta se va rupe, tdia
si sfasia daca este supusa manipuldrii gresite sau utilizarii abuzive.
INFORMATII TEHNICE
Rezistentd la fluxul de aer la 50 1/min: 0,25 cmH,O
Rezistentd la fluxul de aer la 100 I/min: 0,95 cmH,0
Spatiu mort (aprox.): dimensiunea S/M - 76 ml dimensiunea M/L - 102 ml
Temperatura de operare: Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 140°F ( 60C")

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU MASCA NAZALA INNOVA"
1. Scoateti masca si casca din ambalaj.
2. Amplasati casca pe 0 masa, cu partea etichetata orientatd in jos si cu partea cea mai ingusta orientata spre
dumneavoastra.
3. Amplasati masca cu partea cu gel orientata n jos, in centrul castii.
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4. Luati fiecare curea a castii si conectati-o la punctul corespunzator de la nivelul mastii, prin trecerea curelei cu
arici Velcro prin orificiul benzii si atasarea acesteia pe curea (Figura 1).
5. Odatd ce casca a fost atasata corespunzator la mascd, urmati instructiunile de mai jos pentru a fixa masca:
6. Detasati o curea cu arici Velcro, prin detasarea buclei Velcro® de pe carligul cu eliberare rapida, puneti casca
pe cap si centrati masca pe fata.
7. Gasiti cureaua cu arici Velcro® detasata si atasati bucla Velcro inapoi pe carligul cu eliberare rapida (Figura
2).
8. Asigurati-va ca curelele benzii sunt paralele, iar banda este extinsa complet si netedd de-a lungul portiunii din
spate a capului (Figura 3).
9. Ajustati curelele de jos ale castii, folosind clapetele Velcro”. Asigurati-va ca Active Headgear Connector"
este paralel cu fata si ca existd o tensiune egala la nivelul castii din ambele parti. Dupa strangere, Active
Headgear Connector™ se poate misca liber (Figura 4).

NOTA: Nu strangeti prea tare casca.

NOTA: Touchless SpacebarTM se va inclina departe de fata dupa strangerea curelelor de jos.
10. Ajustati curelele de sus ale castii folosind clapetele. Asigurati-va ca sunt stranse egal si ca Touchless
SpacebarTM se pozitioneaza paralel cu fruntea (Figura 5).

NOTA: Touchless SpacebarTM NU trebuie sa atingd fruntea. Trebuie sa fie paralela cu fruntea (Figura 6).
11. Ajustati curelele de jos ale castii pentru a va asigura ca partea de jos a mastii este fixata confortabil pe fata.
12. Pentru o fixare etansa si confortabild, masca trebuie sa fie fixata strans, insa nu prea strans. Ajustati
tensiunea prin detasarea curelelor cu arici Velcro®, strangand sau slabind curelele si reatasand ariciul Velcro”.
13. Conectati ansamblul tubulaturii mastii la tubulatura dispozitivului cu presiune pozitiva in caile respiratorii
si porniti dispozitivul la presiunea prescrisa (Figura 7).
14. Rotiti capul de pe o parte pe cealalta in timp ce stati intins(d) in pat si identificati zone de scurgere care
ar putea preveni somnul.
15. In cazul prezentei scurgerilor, strangeti sectiunile cu arici Velcro” care se afld in apropierea zonei care
prezinta scurgeri. NU strangeti prea tare casca.

Innova® este 0 marca comerciald inregistratd a Sleepnet Corporation.

Vizitati site-ul nostru web la www.sleepnetmasks.com.

BCHTI/UH/IpyeMa}I Ha3a/IbHas MacCKa
Hnﬂ60nhnqu0n)npmmeHeHMﬂTnnovy
A KOMIUIEKT ITOCTABKI: BeHTunmpyemas HazanbHas MacKa /I
6onbHIYHOTO puMeHeHns Innova’c cucremoit GuKcauum Ha ronose
HACTOSIINNA IIPOAYKT IIPOM3BOANTCH BE3 [IPUMEHEHVSA
HATYPAJIBHOT'O KAYYYKOBOTO JIATEKCA.
Ortnyckaercsa TOJIBKO no penennty  Cpuenano 8 CIIA
BenTnwmpyemas HasanbHasA MacKa s GOIBHIYHOTO pyMeHeHns Innova’ npexcrassieT co6oit nuntepdeiic
ManneHTa, npenHasHaquHbIﬁ I VICTIO/Ib30BaHUA HpI/I Tepam/m C CO3JaHMEM ITOJIOKUTEIbHOTIO JaBJICHNA B
IbIXaTeTbHBIX My TsX, Takoll kak CUITAIL mmu BUITAIL 9ra macka npegnasHadena aasas KPATKOCPOYHOTI'O
(ue 6onee 7 guerr) IPVIMEHEHVIA U1 OOHOTO ITAIIVIEHTA. Ona npyumeHsieTcst [yis B3pOC/IBIX HALVEHTOB
(c maccoit Tena 6omee 30 kr/66 ¢yHTOB), KOTOphIM HazHaueHa CUIIAII- nnn BUITAII-Tepanms, B yClToBUAX
GOBHULIBI VI FPYIUX MEAULIVHCKUX YIPEKIEHMUIL.

OBINAA MMTHOOPMAIIN - OCOBBIE YKA3AHNMSA I MEPBI TPEOTOCTOPOXHOCTHU
BHVIMAHME: denepanproe 3akonomarenbcTBo CIIA orpaHmdmBaeT ycmoBus MpOjaXkn 3TOTO YCTPOIICTBA,
paspelas ero NpofjaXky TONbKO Bpady WM MO NPeANICAHNIO Bpaya.

BHVIMAHME: He mopepraiite MacKy BO3[elicTBIIO TeMieparypsl cabiie 60 “C (140 °F).
BHVIMAHME: macka npepgHasHadeHa jyia npumenennsa TOJIBKO JJI1 OJHOI'O ITALIMEHTA. Macka
[IpeiHa3HaYeHa JjIs1 KPaTKOCPOYHOTO NpuMeHeHs (He 6oree 7 aHeit). Vcnonb3oBaHue f1si HECKOIBKUX
[AIIEHTOB He fjomyckaercsi. He crepmm3oBars u He Ae3MH(UINPOBATS.

HIPEOYHNPEXIEHME: npy HU3KOM MICXOJHOM JIaB/IEHNN TIOTOK, IPOXOAIINII Yepe3 BeHTU/IALMOHHbIE
OTBEPCTHS, MOXKET OBITh HEJOCTATOYHBIM JU/ISI YAA/IEHNUs M3 TPYOKM BCETO BBIABIXAeMOro rasa. Bo3aMOKHO
MOBTOPHOE B/IbIXaHUE MAIIMEHTOM HEKOTOPOrO KOJIMYECTBA BBIBIXaEMOI0 BO3AyXa.
NPEOYIIPEXKTEHME: MacKy crieflyeT MCIOIb30BaTh BMECTe C YCTPOVICTBOM JI/ISI TIOfifiep>KaHMs
TIOJIOKUTETBHOTO JIaB/ICHNA B IbIXaTe/NbHBIX IMYTAX, KOTOPOE PEKOMEH/IOBAHO IIPOMU3BOMIUTENEM, TeUAIIM
BPavOM M/ ITy/IbMOHOIOTOM. MacKy C/IefyeT MCIO/Ib30BaTh TOMBKO IIPY BK/IIOYEHHOM U VICIIPABHO

PYCCKUM
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pa60TaIOLueM YCTPOJCTBE /IS IOAJeP>KaHMA TTOJIOKUTENBHOTO NAB/IeHNA B IbIXaTe/lbHbIX My TAX. Hu npn
KaKuX 00CTOATEIbCTBAX He IIepeKPhIBaiiTe BEHTU/LALMOHHbIE OTBEPCTUSA MACKM. BeHTH/IALMOHHbIE OTBEPCTHSA
obecreynBaloT IOCTOAHHBIN OTBOJ, BO3[yXa 13 Macku. Korga ycTpoiicTBO /I IIOf/IepXKaHNA ONOKUTETbHOTO
JaBJ/ICHUA B JbIXaTEC/IbHbIX Iy TAX BK/IIOYE€HO 1 pa60TaeT MCIIpaBHO, CBEXUIL BO3I[YX, HOCTyHa}OIlU/Iﬁ qgepes
YCTPOIICTBO, BbITAIKMBACT BbIbIXaeMbIIl BO3/IyX Yepe3 BeHTU/IAIMOHHbIe OTBepCTus Mackn. Ecmnm ycrpoiictBo
J1S HOZIfiePYKa A TIOJIOXKUTENBHOTO JAB/ICHNA B IbIXaTeIbHBIX Iy TAX He paboTaeT JO/DKHBIM 06pasoM,
BO3MOXXHO IIOBTOPHO€ BbIXaHJI€ BbIbIXa€MOI'O Bosnyxa. HOBTOPHOC BJIbIXaHIE BBITBIXa€MOTO Bosnyxa MOXET
B HEKOTOPBIX C/Ty4asX BBI3BATh YAyIlIbe. ITO MpefyIpex/eHIie OTHOCUTCA K OOMBIIMHCTBY MOJie/Iell Ha3aMbHbIX
YCTPOJICTB U MAaCOK, IPMMEHAIOMNXCA /1A IOA/IePYKaHNA HOOKUTETbHOTO NABIEHNA B AbIXaTeTbHBIX My TAX.
NPEOYIIPEXXEHME: npu 1cnonb30BaHMy KUCTIOpofa BMecTe ¢ Mackoit ayist CUITAII-Tepannu HeoOXO[UMO
IpeKpalarh nogady kucnopoza npu spikaodenny CUITAIT-annapata. [ToscHeHne K IpeRynpexieHnio: ecim
He OTK/IIOUNUTD II0fauy Kucnopoza npy Beikmodenny CUITATI-anmapata, TO KMCIOPOZ, MOJaBaeMbIii 110 Tpy6Ke
ycTpoiictsa i VIBJI, moxket ckanymmBatbca B kopryce CUITAII-anmapara. CkomnleHne KMCIOpoia B KOpITyce
CUITAII-anmnapaTa ABIAeTCA OrHEONACHBIM.

TIPEOYIPEXKIEHME: npu Ucnonb30BaHUU KMCIOPO/IA 3aMPEIACTCs] KYPEeHUE WM UCTIONB30BaHUE OTKPBITOTO
IUIAMEHH, HAaIIPUMED, OT CBeYEH.

HPEOYIIPEJKJIEHME: He crefyeT UCIO/MIb30BATh MACKY IIPU MICXOJHOM JIaB/IeHUM MeHee 4 CM BOJIAAHOTO
cronba.

NPEOYIIPEXXTEHME: ipu Boi6ope Hajiexalmeit pr61<1/[ U1 000ralesns BO3JlyXa KMC/IOPOJIOM CTIe[yiiTe
PEKOMEH/IAIVIAM MTPOU3BOJUTENA.

MPEOYIIPEXKIEHME: nipy mosiB/IeHNN pasfpaskeHNs KOXXI WIN 06011 APYToil He)XKeaTeTbHON PeaKIjun
IIpeKpaTuTe UCIONb30BAHNE U 0OPATUTECD K JIeYalleMy Bpady.

ITPETYIIPEXKTEHVE: npuMeHeHne MacKyi MOXKeT BbI3bIBaTh 00/Ie3HEHHbIe OLyIieHus B 06/1acTu 3y60B,
JIeCeH MM YeJTIOCTel, a TAaKKe YCyryO/neHne MMEIoIXCs CTOMATO/IOTMYeCKMX 3a6071eBaHMmIL.

ITpu BO3HMKHOBEHUY 3TUX CUMITOMOB IIPOKOHCY/IBTUPYITECH C IeYallliM BPauoM UM CTOMATO/IOTOM.
MNPEOYIIPEKTEHME: npu HenpaBuibHO HOATOHKE MACKM BO3MOYKHA 3HAYMTe/IbHAsl HEIIpe[lHAMepeHHas
yTeuka Bosgyxa. Crenyitre npunaratomeiicsa IHCTPYKIIVM ITO SKCIUTYATALIVIV HA3ATTBHOV MACKM
INNOVA®.

OBINAA MHO®OPMAILINA
Cpok crmy>KObI MacKyt COCTABIACT 7 fiHeit. MacKy ¥ IPUHAIIOKHOCTH ClIelyeT YTH/IN3MPOBATh B COOTBETCTBUN C
MECTHBIMM ¥ PEIVIOHa/IbHBIMI TTpaByIaMyt. Macka ¥ IPUHAJIeXKHOCTH He COlepyKaT HaTyPaIbHOTO KaydyKOBOTIO
narexca. CormacHo Permamenty EC o megympHcknx nspemsax MDR 2017/745 o cepbe3HBIX MHIVJIEHTAX CTIETyeT
€o061IaTh MPOM3BOJNUTEIIO ¥ KOMIIETEHTHOMY OpraHy rocyfapcraa-ureHa EC.

OYMCTKA M TEXHUYECKOE OBCIIYKMBAHUE -
INPUMEHEHUE TOJIbKO JIJIA ONHOTO MAIIMEHTA

Ora MacKa AB/IAETCA OHOPA30BOIA, OHA IIPefHA3HAYEHA TOMBKO [/l KPATKOCPOYHOTO IpUMeHeHus (He 6oree 7
JIHeiT) TOMBKO JI/IsA OHOTO TMalMeHTa. B cyyae cuIbHOTO 3arpAsHeHNs MacKy ClIefyeT YTUIN3upoBarb. Macky
MOYKHO OUMIL[ATh €XeHEBHO W/IM IO Mepe HeoOXO/IMMOCTH, UCIIONb3Ys I 9TOTO TAMIIOH, IPOIMTAHHbIIT
U30IpoIIoBEIM cupToM 70 % 06./06., 11K IPOTHpast MacKy TKaHeBOII Ca/n(eTKoll, CMOUYEHHOI MbIIbHOI
Bogoit. IIpu MCroMb30BaHMY TKAaHEBOI candeTKy IpUMeHsAiiTe MATKNI MBUIbHBI pacTBOp. TiiaTenbHO
IIPOMOJATE U JlaliTe BBICOXHYTD HA BO3/[yXe B MECTe, 3aIMIEHHOM OT MPAMBIX COTHEYHBIX Ty4eit.

IIPMUMEYAHME: mnposepsiiTe MacKy mepef KaXXIbIM IIpUMeHeHreM. B cryyae HOBpeXX/ieHNs ee feTaell, a

TaK>Ke BBIJIE/IEHNSA Te/ISl M3-3a Pa3PbIBOB W/IM IIPOKO/IOB MACKa IIOJIEXUT 3aMeHe.

ITPYIMEYAHME: renesas MaHxeTa, Oy/[yun MATKOI Ha OLIYIIb, IIPY HOPMA/IbHOM VMCIIONIb30BAHMY He PBETCH,

He CO3/IaeT yTEeYKN ¥ He OTCOeMHAeTCA OT MacKu. Ho 1 y refieBoit MaHKeTbl MMeeTCs Tpefie/l HPOYHOCTH.

[Ipy HenmpaBUIbHOM /M HEAKKYPATHOM MCIIONb30BAHNY B Hell MOTYT BOSHMKHYTDb Pa3phIBBI MY IPOKOJIBL.

TEXHUMYECKAA MHOOPMAILINA
CormnporyBiieHne IOTOKy BO3yXa Ipy pacxozie 50 1/muH: 0,25 cM BOJSHOTO CTON6a
ComnporuBienne IOTOKy Bo3yxa npy pacxozie 100 n/mun: 0,95 cM BofsAHOTO cTonta
MeprtBoe npoctpancTBo (mpubi.): pasmep S/M — 76 mn pasmep M/L — 102 mn
Pa6oyvas TemIeparypa: He IIOJIBepraTb MacKy BO3felicTBII0 TeMieparypsl cbiire 60 °C (140 °F)

MHCTPYKIINA 110 SKCIIYATAIIUY HASATBHOV MACKY INNOVA®
1. VsBnekure MacKy u cucteMy (GUKCalUM Ha TONI0BE U3 YIIAKOBKM.
2. TTonmoxuTe cucteMy QMKCALMM Ha TOIOBE HA CTOJI MAPKMPOBKOI BHU3 ¥ Y3KOJT YacTbIo K cebe.
3. YcTaHOBUTE MACKY B LIEHTP CUCTeMbI (pMKCAL[UM HA TOJIOBE T'e/IeBOJ CTOPOHOIT BHU3.
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4. Tlo o4Yepenyt BO3SbMUTE PEMEILIKI CYICTEMbL (1)1/{1((:3.111/[1/1 Ha TOJIOBE€ M COCAMHUTE UX C COOTBeTCTByIO]lU/IM
MeCTOM Ha MacKe, IPOJIeB 3aCTEXKY-«IUITYYKy» Yepe3 OTBEePCTUSA CUCTeMbl (GUKCALINN U COEANHNUB ee ¢ CO6Oit
xe (puc. 1).
5. Iocre Toro Kak cucrema (uUKcaLyuy Ha rooBe OyAeT MPaBUIbHO MPUKpeIIeHa K MacKe, C/IefyiiTe COBETaM,
HPMBEZIeHHBIM HIDKe, YTOOBI IIOJOrHATh MACKY IIOf] KOHKPETHOTO Nal[MeHTa.
6. OTCOeVHNTE ONVH PEMEILOK C «TIITyIKOI1», CHSAB METII0 C «IMITYIKoi» Velcro® ¢ 6bicTpocheMHOro ukcaropa,
HaJleHbTe CHCTeMy (BUKCALMM Ha TOJIOBY [TALMEHTA 1 PACTIONIOKITE MACKY IIOCEPeIHe JIALIA.
7. BosbMuTe OTCOEMHEHHDLIT PeMELIOK ¢ «IUIy4YKoi» Velcro® u Hajienbre e ¢ «mnyykoi» Velcro va
6pIcTpOCHEMHBIIT PuKcaTop (puc. 2).
8. Ybemurech, 4TO peMeIIKI CUCTEMBI (BUKCALIMI HA TOJI0OBE PACIIONIOKEHbI ITAPAJUIENIbHO, 4 CaMa CICTeMa
duKcaLyy HOTHOCTBIO PacIpaB/eHa U IJIOTHO IIpUIeraeT K 3aTblIKy (puc. 3).
9. OrperynupyiiTe HVXKHIE PEMELIKY CYCTeMbI QMKCAL[MM Ha TOIOBE IIPU MOMOIIY 3aCTEKEK- IMITYdeK»
Velcro®. Y6enurecs, 4to moasinkHas cucreMa duxcannn Active Headgear Connector™ mapasutenpua iy,
a cucreMa MKCalMU Ha FOJIOBe 0OecrednBaeT OANHAKOBOE HaTsHKeHMe ¢ 06enx cropoH. Ilocne saTsaruBaHms
PEMENIKOB yOenuTech B BOSMOKHOCTY CBOOOJJHOTO IepeMeleHNs OBIDKHOI cucTeMbl Gpukcanmy Active
Headgear Connector™ (puc. 4).
ITPYUMEYAHME: ue 3arsruBaiite cucreMy ¢ukcaryu Ha ronose CJIMIITKOM CHUJIBHO.
TIPYIMEYAHME: nocie 3atsruBaHns HIDKHIX peMelKoB Hamo6Hoe kperterne Touchless Spacebar™ 6Gyner
HAK/IOHEHO B CTOPOHY OT JIAIIA.

10. Orperynupyiite BepxHue peMeLIKN CUCTeMbl GUKCALMI Ha TOTI0BE IIPY IIOMOLIM «/IMITydeK». YOeauTech, 4To
OHIJI 3aTsIHYTHI OMHAKOBO, a Hano6Hoe KpervteHne Touchless Spacebar™ pacrionoxxeno napasiensHo 16y (puc. 5).
IIPYIMEYAHME: Hano6Hoe kperuienne Touchless SpacebarTM HE nomxHO conpukacarscsi co 16oM. OHO

JIOJDKHO OBITH MapauienbHo J0y (puc. 6).
11. OrperynupyiiTe HIKHME PEMEIIKN CUCTeMbI GUKCAIIMI Ha TOJIOBE TaK, YTOOBI HYDKHAA YaCTh MaCKM IJIOTHO
npuierasa K jimiy.
12. Jlns oNTMMA/IbHOI repMeTusaly 1 yoO6CTBa MacKa JJO/DKHA IIPMU/IeraTh INIOTHO, HO He Tyro. YTo6st
OTPETryINpOBaTh HATSDKEHME, OTCOAMHITE «IMITYdKn» Velcro®, yBenmdbre nim yMeHbIINTe HATSDKEHIE
PEMELIKOB I CHOBA COENMHNUTE «IMITYdKm» Velcro®.
13. TlopcoenmunTe MacKy 1 TPyOKy YCTPONICTBA LA TIOAZEPXKAHMSA TIOTIOXKUTEILHOTO JJAB/IeHNA B J{bIXaTe/IbHbIX
HyTAX B CO60pe U BK/IIOYNTE YCTPONICTBO C LE/IbIO0 CO3[JaHsA HeOOXOMMOro japienus (puc. 7).
14. Jlexxa Ha KpOBaTH, IOBOPAYMBaliiTe TOJIOBY 13 CTOPOHBI B CTOpOHY. OmpefienTe yTedKku, KOTOpble MOTYT
HIOMENIATh CHY.
15. B crydae yTedek OTperyampyiite «IUIydKki» Velcro®, KoTopble pacronoskeHsl Hanbomee G/m3Ko K 061acTit
yreuku. HE sararusaiire cucremy dukcanmu na ronose CJIMIIKOM CHMJIBHO.

Innova® AB/AeTCA 3aperuCTPUPOBAHHBIM TOBAPHBIM 3HAKOM Kopriopauuu Sleepnet.

TToceture Haur Be6-caiit www.sleepnetmasks.com.

SRPSKI Innova” bolni¢ka nazalna maska sa ventilacijom
SADRZAJ: Innova® bolni¢ka nazalna maska sa ventilacijom i oglavnikom
OVAJ PROIZVOD NIJE PROIZVEDEN KORISCENJEM PRIRODNE GUME — LATEKSA

SAMO NA RECEPT PROIZVEDENO U SAD-u
Innova" bolni¢ka nazalna maska sa ventilacijom predvidena je da pruZi sredstvo za primenu terapije pozitivnim
pritiskom vazduha, kao §to je uredaj sa kontinuiranim pozitivnim pritiskom vazduha (CPAP) ili dvostepeni uredaj.
Maska je namenjena za KRATKOTRAJNU UPOTREBU NA JEDNOM PACIJENTU (maksimalno 7 dana), i to na
odraslim pacijentima (> 30 kg) kojima je prepisana terapija kontinuiranim pozitivnim pritiskom vazduha (CPAP)
ili na dva nivoa pritiska, u bolnici ili u okruzenju institucije.

OPSTE INFORMACIJE - UPOZORENJA I MERE OPREZA

MERE OPEZA: Savezni zakon u SAD-u ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo od strane ili po nalogu lekara.
MERE OPEZA: Ne izlazite masku temperaturama preko 60 °C.
MERE OPEZA: Maska je namenjena ISKLJUCIVO ZA UPOTREBU NA JEDNOM PACIJENTU. Namenjena je
kratkotrajnoj upotrebi (ne viSe od 7 dana) i ne sme da se koristi na viSe osoba. Ne sterilisati i ne dezinfikovati.
UPOZORENJE: Pri nniskom osnovnom pritisku, protok kroz ventilacione otvore moze biti nedovoljan
da ukloni sav izdahnut gas iz cev¢ica. Moze do¢i do ponovnog udisanja vazduha.
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UPOZORENJE: Ova maska treba da se koristi sa uredajem za pozitivni pritisak vazduha koji preporuci
proizvodac, vas lekar ili respiratorni terapeut. Masku treba koristiti samo ako je uredaj sa pozitivnim protokom
vazduha ukljucen i pravilno radi. Ventilacioni otvori na maski nikad ne smeju biti blokirani. Ventilacioni otvori
omogucavaju neprekidan protok vazduha iz maske. Kada je uredaj za pozitivan pritisak vazduha ukljucen

i ispravno radi, novi vazduh iz uredaja ispira izdahnuti vazduh kroz ventilacione otvore na maski. Kad uredaj
za pozitivan pritisak vazduha ne radi, izdahnuti vazduh moze biti ponovno udahnut. Ponovno udisanje
izdahnutog vazduha moze, pod nekim okolnostima, dovesti

do gusenja. Ovo upozorenje se odnosi na ve¢inu modela nazalnih uredaja sa pozitivnim pritiskom vazduha

i maski.

UPOZORENJE: Ako se koristi kiseonik sa ovom CPAP maskom, protok kiseonika mora da se iskljuci kad
CPAP uredaj ne radi. Objasnjenje upozorenja: Kada CPAP uredaj nije u funkciji, a protok kiseonika je i dalje
ukljucen, kiseonik dopremljen u cevi ventilatora moze da se akumulira u kuéistu CPAP uredaja. Kiseonik
nakupljen u kuéistu CPAP uredaja dovodi do opasnosti od pozara.

UPOZORENJE: Kada se koristi kiseonik, zabranjeno je pusenje i upotreba otvorenog plamena, kao $to su
svece.

UPOZORENJE: Nemojte koristiti ovu masku sa osnovnim pritiskom manjim od 4 cm H,O.

UPOZORENJE: Posavetujte se sa proizvodatem u pogledu pravilnog dovodenja O,.

UPOZORENJE: Ako se javi iritacija koze ili bilo koja druga nepozeljna reakcija, prekinite upotrebu i obratite
se vasem zdravstvenom radniku.

UPOZORENJE: Kori$¢enje maske moze izazvati zapaljenje zuba, desni ili vilice ili pogorsati postojece
stomatolosko stanje. Ako se pojave simptomi, obratite se lekaru ili stomatologu.

UPOZORENJE: Ako maska nije pravilno postavljena moze do¢i do prekomernog curenja. Sledite prilozeno
KORISNICKO UPUTSTVO ZA INNOVA" NAZALNU MASKU.

OPSTE INFORMACIJE
Radni vek maske je 7 dana. Masku i pribor odlozite na otpad u skladu sa lokalnim i regionalnim smernicama.
Ova maska i sav njen pribor ne sadrze prirodnu gumu - lateks. Prema direktivi EU MDR 2017/745, prijavite
ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice EU.

CISCENJE I ODRZAVANJE - KORISCENJE OD STRANE JEDNOG PACIJENTA

Ova maska sluzi za jednokratno koriS¢enje i namenjena je za kratkotrajnu upotrebu isklju¢ivo na jednom
pacijentu (maksimalno 7 dana). Maska treba da se baci ako se mnogo isprlja. Maska moze da se Cisti
svakodnevno ili po potrebi, vaticom sa 70% v/v izopropil alkohola ili brisanjem vlaznom, nasapunjanom krpom.
Ako koristite vlaznu krpu, upotrebite blagi sapun. Dobro isperite i pustite da se osusi na vazduhu, zasticeno od
direktne sunceve svetlosti.

NAPOMENA: Pregledajte masku pre svake upotrebe. Zamenite masku ako su delovi osteceni ili je gel

izlozen usled cepanja ili pucanja.

NAPOMENA: Gel jastuci¢, mada svilenkast na dodir, nece se pocepati, probusiti ili odvojiti od maske pri

normalnoj upotrebi. Gel jastu¢i¢ nije neunistiv. Pocepace se, iseci i iskidati ako je izloZzen pogre$nom ili

grubom rukovanju.

TEHNICKI PODACI
Otpor protoku vazduha pri 50 /min: 0,25 cmH,O
Otpor protoku vazduha pri 100 I/min: 0,95 cmH,O
Mrtav prostor (priblizno): mala/srednja velifina - 76 ml srednja/velika veli¢ina - 102 ml
Radna temperatura: ne izlagati masku temperaturama preko 60°C

UPUTSTVA ZA KORISNIKE INNOVA® NAZALNE MASKE
. Izvadite masku i oglavnik iz pakovanja.
. Stavite oglavnik na sto sa etiketom nadole, tako da je najuzi deo blizu vas.
. Stavite masku na sredinu oglavnika sa gel stranom nadole.
. Uzmite svaku traku oglavnika i spojite je na svoje mesto na maski tako §to ¢ete provuéi Velcro ¢icak traku
kroz otvore na oglavniku i priévrstiti je (slika 5).
5. Nakon $§to se oglavnik ispravno pri¢vrsti na masku, sledite savete za namestanje u nastavku da biste podesili
masku: )
6. Odvojite jednu Velcro traku tako tako §to Cete izvuéi Velcro® traku sa kukice za brzo otpustanje, stavite
oglavnik preko glave i postavite masku na sredinu lica.
7. Uhvatite odvojenu Velcro” traku i provucite Velcro petlju nazad na kukicu za brzo skidanje maske (slika 2).

AW N =
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8. Proverite da i su trake oglavnika paralelne i da li je oglavnik potpuno razvucen i ravno leZi na potiljku (slika 3).
9. Podesite donje trake oglavnika pomocu jezi¢aka trake Velcro . Uverite se da je aktivni prikljutak za
oglavnikTM paralelan sa licem i da je oglavnik podjednako zategnut na obe strane. Nakon zatezanja, proverite da
li aktivni prikljucak za oglavnikTM moze slobodno da se pomera (slika 4).

NAPOMENA: NEMOJTE previse zatezati oglavnik.

NAPOMENA: Konzola Touchless SpacebarTM ¢e se odmaknuti od lica nakon zatezanja donjih traka.
10. Podesite gornje trake oglavnika pomocu jezicaka. Proverite da li su podjednako zategnute i da li je konzola
Touchless SpacebarTM paralelna sa ¢elom (slika 5).

NAPOMENA: Konzola Touchless SpacebarTM NE treba da dodiruje ¢elo. Treba da bude paralelna sa ¢elom

(slika 6).
11. Podesite donje trake oglavnika tako da donji deo maske udobno prijanja uz lice.
12. Za optimalno i udobno prianjanje, maska ne treba da bude previse zategnuta. Podesite zategnutost
oslobadanjem Velcro® traka, pritezanjem ili otpustanjem traka i ponovnim pri¢vri¢ivanjem jeziCaka ¢iCak trake
Velcro”.
13. Povezite sklop creva maske sa crevima uredaja za pozitivan pritisak vazduha i ukljuéite uredaj na prepisani
pritisak (slika 7).
14. Okrenite glavu s jedne strane na drugu leze¢i u krevetu i utvrdite da li postoje oblasti curenja koje mogu da
sprece spavanje.
15. U slucaju curenja, zategnite jezicke ¢icak trake Velcro” najblize mestu curenja. NEMOJTE previse zatezati
oglavnik.

Innova® je robna marka Sleepnet korporacije.

Posetite na$ veb-sajt www.sleepnetmasks.com.

SLOVENCINA Nemocni¢na nosova ventilovani maska Innova’
i’i OBSAH: Nemocni¢na nosové ventilovanad maska Innova” a nahlavnd suprava
TENTO PRODUKT NIE JE VYROBENY Z PRIRODNEHO KAUCUKOVEHO LATEXU.

IBARx VYROBENE V USA

Nemocni¢na nosové ventilovand maska Innova” je uréend na vytvorenie rozhrania na aplikaciu pretlakove;j
terapie dychacich ciest, ako je CPAP alebo dvojuroviiova terapia. Maska je uréend na KRATKODOBE
POUZIVANIE PRE JEDNEHO PACIENTA (maximalne 7 dni) u dospelych pacientov (>66 1b/30 kg) v
nemocni¢nom alebo ustavnom prostredi, ktorym bola predpisana CPAP alebo dvojurovilova terapia.

VSEOBECNE INFORMACIE — UPOZORNENIA A VAROVANIA
UPOZORNENIE: Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia lekarom alebo na predpis lekara.
UPOZORNENIE: Nevystavujte masku teplotam vys§im ako 140 °F (60 °C).
UPOZORNENIE: Maska je uréend LEN NA POUZITIE PRE JEDNEHO PACIENTA. Je uréena na kratkodobé
pouzitie (nie dlhsie ako 7 dni) a nesmie sa pouzivat' u viacerych osob. Nesterilizujte ani nedezinfikujte.
VAROVANIE: Pri nizkom zakladnom tlaku méze byt prietok cez ventilacné otvory nedostato¢ny na odstranenie
vsetkého vydychovaného plynu z hadicky. Moze dojst’ k ur¢itému opatovnému vdychovaniu.
VAROVANIE: Tato maska sa ma pouzivat’ so zariadenim na pretlak v dychacich cestach odporticanym
vyrobcom, vasim lekdrom alebo respiraénym terapeutom. Maska sa nema pouzivat’, pokial’ zariadenie na pretlak
v dychacich cestach nie je zapnuté a nefunguje spravne. Ventila¢né otvory masky nesmu byt nikdy blokované.
Ventilaéné otvory umoziujui nepretrzité prudenie vzduchu von z masky. Ked’ je zariadenie na pretlak v
dychacich cestach zapnuté a funguje spravne, novy vzduch zo zariadenia vytlaca vydychovany vzduch cez
ventilaéné otvory masky. Ked’ zariadenie na pretlak v dychacich cestach nefunguje, vydychnuty vzduch méze
byt znovu vdychovany. Opitovné vdychovanie vydychovaného vzduchu méze za urcitych okolnosti viest
k uduseniu. Toto varovanie sa vztahuje na vac¢Sinu modelov zariadeni a masiek vytvarajucich pretlak
v nosovych dychacich cestach.
VAROVANIE: Ak sa s touto maskou CPAP pouziva kyslik, prietok kyslika musi byt vypnuty, ked’ zariadenie
CPAP nepracuje. Vysvetlenie varovania: Ked zariadenie CPAP nie je v prevadzke a prietok kyslika zostane
zapnuty, kyslik dodavany do hadiciek ventilatora sa moze hromadit’ v kryte pristroja CPAP. Kyslik nahromadeny
v kryte pristroja CPAP vytvara riziko poziaru.
VAROVANIE: Pri pouzivani kyslika sa nesmie faj¢it’ ani pouzivat’ otvoreny ohen, ako st sviecky.
VAROVANIE: Nepouzivajte tato masku so zékladnym tlakom niz§im ako 4 cmH,O.
VAROVANIE: Vyber spravnej hadicky na obohatenie O, konzultujte s vyrobcom.
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VAROVANIE: Ak sa objavi podrazdenie pokozky alebo akakol'vek ina neziaduca reakcia, pomocku prestaiite
pouzivat’ a kontaktujte svojho zdravotnickeho pracovnika.

VAROVANIE: Pouzivanie masky moze spdsobit’ bolest’ zubov, d’asien alebo ¢eluste alebo zhorsit’ existujuce
zubné ochorenie. Ak sa objavia priznaky, porad'te sa so svojim lekarom alebo zubnym lekarom.

VAROVANIE: Ak sa maska nenasadi spravne, moze dojst’ k vyraznému netimyselnému tniku. Postupujte podla
pokynov v prilozenom NAVODE NA POUZITIE NOSOVEJ MASKY INNOVA®,

VSEOBECNE INFORMACIE
Maska ma zivotnost’ 7 dni. Masku a prislusenstvo zlikvidujte v stilade s miestnymi a regionalnymi smernicami.
Tato maska a Ziadne jej prislusenstvo neobsahuju prirodny kaucukovy latex. Na zaklade nariadenia EU 2017/745
o zdravotnickych poméckach nahlaste zavazné nehody vyrobcovi a prisluinému organu &lenského statu EU.

CISTENIE A UDRZBA — POUZITIE PRE JEDNEHO PACIENTA
Tato maska je jednorazova a je urcena len na kratkodobé pouzitie u jedného pacienta (maximalne 7 dni).
Pri silnom znecisteni by sa maska mala zlikvidovat. Masku je mozné ¢istit’ denne alebo podl'a potreby
pomocou tamponu namoceného v izopropylalkohole (70 % v/v) alebo utieranim handri¢kou navlhé¢enou v
saponate. Ak pouzivate vlhkd handricku, pouzite jemny saponat. Dokladne oplachnite a nechajte vyschnut’ na
vzduchu, mimo priameho slne¢ného ziarenia.
POZNAMKA: Pred kazdym pouzitim masku skontrolujte. Masku vymeiite, ak ma poskodené Gasti alebo ak
je odkryty gél z dovodu roztrhnutia alebo prepichnutia.
POZNAMKA: Gélovy vankusik, aj ked’ je na dotyk hodvabny, sa pri beznom pouZivani neroztrhne, nevytegie
ani sa neoddeli od masky. Gélovy vankusik nie je neznicitel'ny. Pri nespravnom zaobchadzani alebo nevhodne;j
manipulacii sa moze roztrhnut, prerezat’ alebo prasknut’.
TECHNICKE INFORMACIE
Tlak pri prietoku vzduchu 50 I/min: 0,25 cmH,O
Tlak pri prietoku vzduchu 100 I/min: 0,95 cmH,O
Mitvy priestor (priblizne): vePkost’ S/M — 76 ml, vel’kost M/L — 102 ml
Prevadzkova teplota: Nevystavujte masku teplotam vyssim ako 140 °F (60 °C).

NAVOD NA POUZITIE NOSOVEJ MASKY INNOVA”
. Vyberte masku a nahlavnt siipravu z balenia.
. Polozte nahlavnu stipravu na stol Stitkom nadol a najuzSou Cast'ou smerom k sebe.
. Nasad'te masku gélovou stranou nadol na stred nahlavnej supravy.
. Vezmite kazdy popruh nahlavnej supravy a pripojte ho k prislusnému miestu na maske tak, ze pasik suchého
zipsu prevleciete cez otvory na nahlavnej siiprave a zalepite k sebe (obrazok 1).
5. Ked’ je nahlavna stprava spravne pripevnena k maske, nasad’te masku podl'a nasledujicich pokynov:
6. Odpojte jeden pasik suchého zipsu Velcro® zosunutim slucky z rychloupinacieho hacika, navlecte nahlavna
stpravu cez hlavu a vycentrujte masku na tvari.
7. Najdite odpojeny pasik suchého zipsu a nasuite slu¢ku spit’ na rychloupinaci hacik (obrazok 2).
8. Uistite sa, ze popruhy nahlavnej stipravy su rovnobezné a ze nahlavna stiprava je Uiplne natiahnuta cez zadnti
Cast hlavy a prilieha k hlave (obrazok 3).
9. Nastavte spodné popruhy nahlavnej stipravy pomocou putok suchého zipsu. Skontrolujte, ¢i sa Active
Headgear Connector " nachadza rovnobezne s tvérou a &i je nahlavna suprava na oboch stranach rovnako
napnutd. Po utiahnuti skontrolujte, ¢i sa Active Headgear Connector " méze vol'ne pohybovat’ (obrazok 4).

POZNAMKA: Nahlavni siprava NEUTAHUITE prili silno.

POZNAMKA: Bezdotykové rozpera Touchless SpacebarTM sa po utiahnuti spodnych popruhov odkloni od tvare.
10. Nastavte horné popruhy nahlavnej supravy pomocou putok. Uistite sa, ze su utiahnuté rovnomerne a ze
Touchless SpacebarTM je rovnobezne s ¢elom (obrazok 5).

POZNAMKA: Touchless SpacebarTM sa NESMIE dotykat’ ¢ela. Ma byt rovnobezna s ¢elom (obrazok 6).

11. Nastavte spodné popruhy nahlavnej supravy tak, aby spodna ¢ast’ masky pohodlne priliehala na tvar.

12. Pre optimalne utesnenie a pohodlie by maska mala byt prilichava, ale nie tesna. Upravte napnutie odpojenim
popruhov suchého zipsu, utiahnutim alebo uvol'nenim popruhov a opitovnym zalepenim suchého zipsu.

13. Pripojte hadickovu zostavu masky k hadici zariadenia na pretlak v dychacich cestach a zapnite zariadenie na
predpisany tlak (obrazok 7).

14. Ked lezite v posteli, otocte hlavou zo strany na stranu a identifikujte oblasti tiniku, ktoré moézu branit” spanku.
15. V pripade netesnosti utiahnite pttka suchého zipsu najblizsie k oblasti uniku. Nahlavnt stipravu
NEUTAHUIJTE prili§ silno.

O R

Innova® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Sleepnet Corporation.

Navstivte nasu webova stranku www.sleepnetmasks.com.
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SLOVENSCINA Bolni$ni¢na ventilirana nosna maska Innova®
ﬁ VSEBINA: bolnini¢na ventilirana nosna maska Innova" z naglavnim sistemom
TA IZDELEK NI IZDELAN IZ NARAVNEGA KAVCUKOVEGA LATEKSA.
SAMO NA RECEPT PROIZVEDENO V ZDA
Bolnisni¢na ventilirana nosna maska Innova je namenjena kot vmesnik pri zdravljenju s pozitivnim tlakom v dihalnih
poteh, kot je CPAP ali dvostopenjskih sistemih. Maska je namenjena za KRATKOTRAJNO UPORABO NA ENEM
BOLNIKU (najve¢ 7 dni) za odrasle bolnike (> 30 kg) v bolni$nici ali zdravstveni ustanovi, ki jim je bilo predpisano
zdravljenje s CPAP ali dvostopenjskimi sistemi.
SPLOSNE INFORMACIJE - OPOZORILA IN SVARILA
SVARILO: Zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po naro¢ilu zdravnikov
SVARILO: Maske ne izpostavljajte temperaturam, visjim od 60 °C (140 °F).
SVARILO: Maska je namenjena za UPORABO SAMO NA ENEM BOLNIKU. Namenjena je za kratkotrajno
uporabo (ne dlje od 7 dni) in se ne sme uporabljati na ve¢ osebah. Ne sterilizirajte
ali razkuzujte.
OPOZORILO: Pri nizkih izhodi$¢nih tlakih pretok skozi zraéne odprtine morda ne bo zadosten, da bi iz cevi
izpodrinil ves izdihani zrak. Pride lahko do delnega ponovnega vdihavanja Ze izdihanega zraka.
OPOZORILO: Masko je treba uporabljati z napravo, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti in jo priporoca
proizvajalec, va$ zdravnik ali dihalni terapevt. Maske ne smete uporabljati, ¢e naprava, ki ustvarja pozitivni
tlak za dihalne poti, ni vklopljena in ne deluje pravilno. Zra¢ne odprtine maske ne smejo biti nikoli blokirane.
Zracne odprtine omogocajo neprekinjeno odvajanje zraka iz maske. Ko je naprava, ki ustvarja pozitivni tlak za
dihalne poti, vklopljena in deluje pravilno, novi zrak iz naprave izpodriva izdihani zrak skozi zra¢ne odprtine
maske. Ce naprava, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, ne deluje, lahko bolnik ponovno vdihne izdihani
zrak. Ponovno vdihavanje izdihanega zraka lahko v nekaterih primerih povzroci zadusitev. To opozorilo velja
za ve¢ino modelov nosnih naprav, ki ustvarjajo pozitivni tlak za dihalne poti, in nosnih mask.
OPOZORILO: Ce s to CPAP-masko uporabljate kisik, morate pretok kisika izklopiti, kadar naprava CPAP
ne deluje. Razlaga opozorila: Kadar naprava CPAP ne deluje, pretok kisika pa ostane vklopljen, se kisik, ki
se dovaja v ventilacijsko cev, lahko nabira v ohi§ju naprave CPAP. Nakopiceni kisik v ohi§ju naprave CPAP
povzro€i nevarnost pozara.
OPOZORILO: Med uporabo kisika ni dovoljeno kajenje ali uporaba odprtega ognja, kot so svece.
OPOZORILO: Te maske ne uporabljajte, ¢e je osnovni tlak manjsi od 4 cm H,O.
OPOZORILO: Glede pravilne cevi za obogatitev z O, se posvetujte s proizvajalcem.
OPOZORILO: Ce se pojavi drazenje koze ali kateri koli drug nezeleni ucinek, prenehajte z uporabo in
obvestite svojega zdravstvenega delavca.
OPOZORILO: Uporaba maske lahko povzro¢i zobobol, bolecine v dlesnih ali Celjusti oziroma poslabsa
obstojee tezave z zobmi. Ce se pojavijo simptomi, se posvetujte z zdravnikom ali zobozdravnikom.
OPOZORILO: Ce maske ne namestite pravilno, lahko pride do znatnega nenamernega pus¢anja. Upostevajte
priloZzena NAVODILA ZA UPORABO NOSNE MASKE INNOVA".

SPLOSNE INFORMACIJE
Maska ima zivljenjsko dobo 7 dni. Masko in dodatke zavrzite v skladu z lokalnimi in regionalnimi smernicami.
Maska in njeni dodatki ne vsebujejo naravnega kavcéukovega lateksa. V skladu z EU MDR 2017/745 porocajte
resne incidente proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU.

CISCENJE IN VZDRZEVANIJE — UPORABA PRI ENEM BOLNIKU
Ta maska je za enkratno uporabo in je namenjena le za kratkotrajno uporabo na enem bolniku (najvec¢ 7 dni).
Masko je treba zavredi, ¢e je mo¢no umazana. Masko se lahko ¢isti vsak dan ali po potrebi z uporabo 70-% v/v
izopropilnega alkoholnega zloZenca ali z brisanjem z vlazno krpo, namo&eno v milnico. Ce uporabljate vlazno
krpo, uporabite blago milo. Temeljito sperite in pustite, da se posusi na zraku, stran od neposredne son¢ne svetlobe.
OPOMBA: Masko preglejte pred vsako uporabo. Zamenjajte masko, ¢e so njeni deli poskodovani ali ¢e je gel
zaradi raztrganin ali predrtja izpostavljen.
OPOMBA: Ceprav je blazinica iz gela svilnata na dotik, se pri normalni uporabi ne bo predrla ali snela z
maske in ne bo puscala. Vendar pa blazinica iz gela ni neunicljiva. V primeru napacne uporabe ali zlorabe se
bo predrla, raztrgala ali razparala.

TEHNICNI PODATKI
Upor pri pretoku zraka 50 I/min: 0,25 cmH,0
Upor pri pretoku zraka 100 1/min: 0,95 cmH,O
Mrtvi prostor (pribl.): velikost S/M - 76 ml velikost M/L - 102 ml
Delovna temperatura: Maske ne izpostavljajte temperaturam, visjim od 60 °C (140 °F).
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NAVODILA ZA UPORABO NOSNE MASKE INNOVA*
1. Masko in naglavni sistem odstranite iz embalaze.
2. Naglavni sistem polozite na mizo tako, da je stran z etiketo obrnjena navzdol, najozji del pa blizu vas.
3. Postavite masko s stranjo z gelom navzdol na sredino naglavnega sistema.
4. Vzemite vsak trak naglavnega sistema in ga povezite z ustreznim mestom na maski, tako da trak potegnete
skozi reze naglavnega sistema in ga pritrdite nazaj nase (slika 1).
5. Ko je naglavni sistem pravilno pritrjen na masko, sledite spodnjim nasvetom za namestitev maske:
6. Odstranite en trak tako, da zanko Velcro® traku snamete s kavlja za hitro odpenjanje, naglavni sistem
nataknite ¢ez glavo in masko postavite na sredino obraza.
7. Poidite sneti Velcro® trak in ga namestite nazaj na kavelj za hitro odpenjanje (slika 2).
8. Prepricajte se, da so trakovi naglavnega sistema vzporedni in da je naglavni sistem popolnoma iztegnjen in
plosko na zadnji strani glave (slika 3).
9. Nastavite spodnje trakove naglavnega sistema z uporabo Velcro” trakov. Prepricajte se, da je prikljucek
Active Headgear Connector' vzporedno z obrazom in da je naglavni sistem na obeh straneh enako obremenjen.
Po zategovanju se prepricajte, da se prikljuc¢ek Active Headgear Connector ™ lahko prosto premika (slika 4).
OPOMBA: Naglavnega sistema NE zategnite prevec.
OPOMBA: Brezkontaktni distan¢nik Touchless SpacebarTM bo po zategovanju spodnjih trakov nagnjen stran
od obraza.
10. Nastavite zgornje trakove naglavnega sistema z uporabo trakov. Prepricajte se, da so enakomerno zategnjeni
in da je brezkontaktni distan¢nik Touchless SpacebarTM vzporedno s ¢elom (slika 5).
OPOMBA: Brezkontaktni distan¢nik Touchless SpacebarTM se NE sme dotikati ¢ela. Biti mora vzporedno
s ¢elom (slika 6).
11. Prilagodite spodnje trakove naglavnega sistema, da zagotovite, da je spodnji del maske udobno pritrjen na
obraz.
12. Za optimalno tesnjenje in udobje mora biti maska namescena oprijeto, vendar ne na tesno. Prilagodite
napetost tako, da snamete Velero” trakove, jih zategnete ali sprostite in Velcro” trakove ponovno pritrdite.
13. Prikljucite cevni sklop maske na napravo, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, in vklopite napravo tako,
da bo ustvarila predpisani tlak (slika 7).
14. Leze na postelji obrnite glavo v obe strani in tako preverite morebitna mesta puscanja, ki bi lahko ovirala
spanec.
15. V primeru pus¢anja zategnite Velcro® trakove, ki so najblizje predelu puscanja. Naglavnega sistema
NE zategnite prevec.

Innova* je registrirana blagovna znamka druzbe Sleepnet Corporation.

Obiscite naso spletno stran na www.sleepnetmasks.com.

SVENSKA Innova® ventilerad ndsmask for sjukhusbruk
ﬁ INNEHALL: Innova” ventilerad nismask for sjukhusbruk med maskhallare
DENNA PRODUKT AR INTE TILLVERKAD MED NATURGUMMILATEX

RECEPTBELAGD TILLVERKAD I USA
Innova" ventilerad nédsmask for sjukhusbruk #r avsedd att vara ett grinssnitt for behandling med positivt
luftviigstryck, sisom CPAP eller BiPAP. Masken ir avsedd for KORTVARIG ANVANDNING FOR
ANVANDNING AV EN PATIENT (maximalt 7 dagar) pa vuxen patient (> 30 kg/66 Ibs) pa sjukhus eller
i vardinréttning som har ordinerats CPAP- eller BiPAP-behandling.

ALLMAN INFORMATION - VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET
FORSIKTIGHET: Enligt federal lag far denna produkt endast siljas till likare eller pa ordination av en likare.
FORSIKTIGHET: Utsitt inte masken for temperaturer 6ver 60 °C (140 °F).

FORSIKTIGHET: Masken ér avsedd att FOR ANVANDNING AV EN PATIENT. Den ir avsedd for kortvarig
anvindning (inte mer dn 7 dagar) och far inte anvéndas till flera personer. Far inte steriliseras eller desinficeras.
VARNING: Vid ett 14gt grundtryck kan flodet genom ventilationshalen vara otillrdckligt och inte rensa all
utandad luft fran slangen. Viss dterinandning kan forekomma.

VARNING: Denna mask ska anvidndas med en enhet for positivt luftviagstryck som rekommenderas av
tillverkaren, ldkaren eller en andningsterapeut. Masken ska inte anvandas om enheten for positivt luftvigstryck
inte dr paslagen och fungerar korrekt. Maskens ventilationshal ska aldrig blockeras. Ventilationshalen ger ett
kontinuerligt flode av luft ut ur masken. Nér enheten for positivt luftvagstryck ér paslagen och fungerar korrekt
spolar ny luft frdn enheten ut den utandade luften genom maskens ventilationshal. Nér enheten for positivt
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luftvigstryck inte 4r i drift kan utandad luft méjligen aterinandas. Aterinandning av utandad luft kan under vissa
omstindigheter leda till kvdvning.

Denna varning giller de flesta modeller av enheter och masker for nasalt positivt luftvagstryck.

VARNING: Om syrgas anvinds med denna CPAP-mask maste syrgasflodet vara avstdngt nir CPAP-apparaten
inte dr i drift. Forklaring av varningen: Ndr CPAP-enheten inte &r i drift och syrgasflodet 1dmnas péaslaget,

kan syrgas som tillfors in i ventileringsslangen ackumuleras i CPAP-apparatens holje. Syrgas som ackumuleras
i CPAP-apparatens holje medfor en brandrisk.

VARNING: Rokning eller 6ppna lagor sasom levande ljus &r inte tillatet ndr syrgas anvands.

VARNING: Anvind inte denna mask med ett grundtryck som ar ldgre d4n 4 cm H,O.

VARNING: Kontakta tillverkaren for limplig O,-kompletteringsslang.

VARNING: Om hudirritation eller ndgon annan biverkning uppstér, avbryt anvindningen och kontakta hilso-
och sjukvardspersonalen.

VARNING: Anvindning av mask kan fororsaka 6mma ténder, kékar eller omt tandkott, eller férvérra redan
befintliga tandproblem. Kontakta din lékare eller tandldkare om dessa symtom forekommer.

VARNING: Oavsiktligt lickage av betydande omfattning kan uppsta utan korrekt inpassning av masken.

F6lj medfoljande ANVANDARINSTRUKTIONER FOR INNOVA"-NASMASK.

ALLMAN INFORMATION
Masken har en livsldngd pa 7 dagar. Kassera masken och tillbehoren i enlighet med lokala och regionala riktlinjer.
Varken denna mask eller dess tillbehor innehaller naturgummilatex. Enligt direktivet EU MDR 2017/745,
rapportera allvarliga incidenter till tillverkaren och EU-medlemslandets behoriga myndighet.

RENGORING OCH UNDERHALL - FOR ANVANDNING AV EN PATIENT
Denna mask ér for engangsbruk och endast avsedd for kortvarig (hogst 7 dagar) anvéndning av en enda patient.
Masken ska kasseras om den blir kraftigt nedsmutsad. Masken kan rengéras dagligen eller vid behov med
en kompress indrinkt med 70 %-16sning isopropylalkohol eller genom att torka av med en duk fuktad med
tvéallosning. Anvénd mild tvdl om en fuktig duk anvénds. Skolj noga och 14t lufttorka men inte i direkt solljus.
OBSERVERA: Inspektera masken fore varje anvandning. Byt ut masken om delar skadas eller gel exponeras
pa grund av revor eller punktering.
OBSERVERA: Trots att gelkudden kénns silkeslen kommer den inte att ga sonder, licka eller lossna fran
masken under normal anviandning. Gelkudden &r inte oforstorbar. Den kan rivas, skiras eller slitas sonder om
den hanteras felaktigt eller misskots.

TEKNISK INFORMATION
Luftflsdesmotstdnd vid 50 1/min: 0,25 cm H,O
Luftflsdesmotstind vid 100 I/min: 0,95 cm H,O
Dodvolym (cirka): S/M storlek - 76 ml M/L storlek - 102 ml
Driftstemperatur: Utsitt inte masken for temperaturer 6ver 60 °C (140 °F)

ANVANDARINSTRUKTIONER FOR INNOVA" -NASMASK

. Ta ut masken och maskhallaren ur forpackningen.
. Placera maskhallaren pa ett bord, sidan med markningen ska vara nedat och den smalaste delen nirmast dig.
. Sitt ned masken med gelsidan pa mitten av maskhallaren.
. Ta varje maskhallarrem och anslut var och en pa sin plats pa masken genom att dra igenom respektive
kardborrerem (Velcro®-rem) genom maskhallarens urtag och fést vardera rem mot sin egen baksida (figur 1).
5. Folj nedanstaende tips for att passa in maskens passform ndr maskhallaren har satts fast korrekt
pé masken:
6. Losgor en Velcro-rem genom att dra av Velcr0®-6glan fran snabbfrigéringskroken, dra pd maskhallaren over
huvudet och centrera masken pa ansiktet.
7. Ta tag i den I6sgjorda Velcro-remmen och siitt tillbaka Velcro-Sglan pa snabbfrigoringskroken (figur 2)
8. Kontrollera att maskhallarens remmar &r parallella och maskhallaren &r helt utvidgad och ligger plant mot
baksidan av huvudet (figur 3).
9. Justera de nedre remmarna pa maskhallaren med hjilp av Velcro®-flikarna. Kontrollera att Active Headgear
Connector' ™ &r parallell med ansiktet och att maskhéllaren dras at lika mycket pa bada sidor. Kontrollera efter
atdragningen att Active Headgear Connector” kan rdra sig fritt (figur 4).

OBSERVERA: Dra INTE at maskhallaren for hart.

OBSERVERA: Touchless SpacebarTM (ribba for beroringsfritt mellanrum) kommer att lutas bort fran ansiktet

efter att de nedre remmarna har dragits at.
10. Justera de dvre remmarna pa maskhallaren med hjélp av flikarna. Kontrollera att de &r jamnt atdragna och
att Touchless SpacebarTM ar parallell med pannan (figur 5).

O R R
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OBSERVERA: Touchless SpacebarTM ska INTE vidrora pannan. Den ska vara parallell med pannan (figur 6).
11. Justera maskhéllarens nedre remmar for att se till att nedre delen av masken sluter titt mot ansiktet pa ett
bekvamt sitt.

12. For optimal titning och komfort ska masken sluta tétt men inte vara titt atsittande. Justera spanningen
genom att 19sgora Velcro®-remmama, dra &t eller lossa pa remmarna och sétta fast Velcro"-remmarna igen.

13. Anslut maskens slangset till slangen for enheten for positivt luftvagstryck och sla pa enheten till

det ordinerade trycket (figur 7).

14. Vind huvudet, liggande pa sdngen, fran ena sidan till andra sidan och identifiera omrdden med lackage som
kan stéra somnen.

15. T héndelse av lackage, dra at Velero”-flikarna nirmast omradet med lackage. Dra INTE at maskhallarens
remmar for hart.

Innova® ir ett registrerat varumérke som tillhor Sleepnet Corporation.

Besok var webbplats pa www.sleepnetmasks.com.
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Explanation of Symbols Which Appear on the Device Labeling
Explicacion de simbolos que aparecen en la etiqueta del dispositivo
Erkldrung der Symbole auf dem Etikett dieses Gerdtes
Explication des symboles qui apparaissent sur I’étiquette de I’appareil
Spiegazione dei simboli che figurano nelle etichette del dispositivo
Cihaz Etiketinde Goriinen Sembollerin A¢iklamasi
OO0sicHeHHs1 Ha CUMBOJIUTE, NTOKA3aHH Ha €THKETa Ha M3/ICITHETO
Objasnjenje simbola koji se pojavljuju na oznaci uredaja
Vysvétleni symbolt uvedenych na stitcich prostredku
Forklaring pa symboler, der vises pa enhedens markater
Uitleg van symbolen die op de etikettering van het hulpmiddel worden gebruikt
Laitteen merkinndissd nékyvien symbolien selitykset
Ene&niynon tov cupforov mov gpeoviovtatl 6Ty ETIKETO TNG GUCKELNG
Az eszkoz cimkeszdvegében megjelend szimbolumok magyarazata
RBED INILKTECS DA
Forklaring av symboler som vises pa utstyrets merking
Legenda symboli na etykiecie wyrobu
Explicagdo dos simbolos que aparecem na rotulagem do dispositivo
Explicatia simbolurilor care apar pe etichetele dispozitivului
LYcnoBHble 0603Ha4YeHNs, UCTIOB3YIOLINECs I MAPKIPOBKYU YCTPOIICTBA
Objasnjenje simbola koji se javljaju na oznakama uredaja
Vysvetlenie symbolov, ktoré sa uvadzaji na stitkoch pomdcky
Razlaga oznak, ki se pojavljajo na ovojnini pripomocka
Forklaring av symboler som visas pa produktmirkningen

Slazdl Sledle e 5als5 1 558 s

Caution or Warning Date of Manufacture
Precaucion o advertencia @ Fecha de fabricacion
Achtung oder Warnung Herstellungsdatum
Avertissement ou mise en garde Date de fabrication
Attenzione o avvertenza Data di produzione
ikaz veya Uyari Utretim Tarihi
Buumanne unu Ipenynpexaenue Valmistuspdivimaéri
Oprez ili upozorenje Datum proizvodnje
Upozornéni nebo varovani Datum vyroby
Forsigtig eller advarsel Produktionsdato

Let op of waarschuwing Productiedatum
Varotoimi tai varoitus Valmistuspdivamaard
TIpocoyn 1 mpostdonoinon Huepopmvio mapaywyng
Vigyazat vagy Figyelmeztetés Gyartas datuma
= = SEFHH
Forsiktighetsregel eller advarsel Produksjonsdato
Przestroga lub ostrzezenie Data produkcji
Precaugdes ou adverténcias Data de fabrico
Precautie sau Avertisment Data fabricarii
Bunmanmne man HPC)IYTIPC)K,I[CHMC HaTa M3TOTOBIEHUA
Mera opreza ili upozorenje Datum proizvodnje
Upozornenie alebo varovanie Datum vyroby
Svarilo ali opozorilo Datum proizvodnje
Forsiktighet eller varning Tillverkningsdatum
Riod sl aus R
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CE Certification Mark
Marca de certificacion CE
CE Zertifizierungsmarke
Marque CE

Marcatura CE

CE Belgelendirme isareti
3nak 3a CE ceprugukar
Oznaka CE certifikata
Znacka certifikace CE
CE-certificeringsmarkning
CE-markering
CE-vahvistuksen merkinta
2iua motonoinong CE
tanusitvany jelzés
CESREEN—7
CE-sertifiseringsmerke
Oznakowanie CE

Marca de certificagdo CE
Marcaj de certificare CE
3nak ceprudukanym CE
CE oznaka

Certifika¢na znacka CE
Oznaka CE

CE-maérkning om certifiering
CE dus)sYl daslao)l 3olgs dadle

Manufacturer
Fabricante
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Uretici
IIponsBoauren
Proizvodac
Vyrobce
Producent
Fabrikant
Valmistaja
Kataokevaotig
Gyarto

SHETT
Produsent
Producent
Fabricante
Producator
ITpoussopuTenn
Proizvodac
Vyrobca
Proizvajalec
Tillverkare

éaidl

Refer to Instructions for Use
Consulte las instrucciones de uso
Siehe Gebrauchsanleitung

Se reporter au Mode d’emploi
Consultare le Istruzioni per 1’uso
Kullanim Talimatlarina Bakin
Bmxre UHcTpykiuuTe 3a ynorpeda
Pogledajte Upute za uporabu

Viz névod k pouziti

Se brugsvejledningen

Raadpleeg de gebruiksinstructies
Katso kidyttoohjeita

Avatpé&te oTig 0dnyieg ypnong
Olvassa el a hasznalati utasitast
FERSAE SR

Se bruksanvisningen

Patrz instrukcja uzycia

Consulte as instrugdes de utilizagao
Consultati instructiunile de utilizare
CM. MHCTPYKILMY 110 IIPUMEHEHNIO
Pogledajte Uputstvo za upotrebu
Pozrite si navod na pouzitie

Glejte navodila za uporabo

Lés bruksanvisningen

el Slagdss ] g 52)))

Medical Device
Producto sanitario
Medizinisches Gerit
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medikal Cihaz
MeauuuHCKoO u3eIne
Medicinski uredaj
Zdravotnicky prostiedek
Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Ladkinnéllinen laite
Tatpoteyvoroyikd mpoiov
Orvostechnikai eszkoz
=35 2

Medisinsk utstyr

Wyrob medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
MenyuuHCKOe YCTPOICTBO
Medicinsko sredstvo
Zdravotnicka pomocka
Medicinski pripomocek
Medicinteknisk produkt
b Sl



Lot number
Numero de lote
Losnummer
Numéro du lot
Numero di lotto
Lot numarasi
ITapTunen Homep
Broj serije
Cislo $arze
Lotnummer
Lotnummer
Erdnumero
ApBpog maptidog
Tételszam

vy &S
Lot-nummer
Numer partii
Numero de lote
Numarul lotului
Howmep naptun
Broj serije
Cislo 3arze
Stevilka serije
Lotnummer

degazmall 03,

LOT

Use by Date

Fecha de caducidad
Verfallsdatum

Date limite d’utilisation

Da utilizzare entro la data indicata
Son Kullanma Tarihi

Cpok Ha TOHOCT

Iskoristiti do datuma

Pouzit do data

Anvendes inden

Uiterste gebruiksdatum
Viimeinen kayttopdivamaara
Hpepopmvia Aiéng
Felhasznalhatosagi id6
fEFAHARR

Utlepsdato

Termin przydatnosci do uzytku
Prazo de validade

A se utiliza pana la data
Hcnonb30BaTh 10 yKa3aHHOI JaThl
Upotrebiti do datuma
Spotrebujte do datumu

Rok uporabnosti

Anvinds fore datum

LoMall eyl o5

This Product is not manufactured with Natural Ruber Latex.
Este producto no se fabrica con latex de caucho.

Dieses Produkt ist nicht mit Kautschuklatex hergestellt.

Ce produit est fabriqué sans latex.

11 prodotto non contiene lattice.

Bu Uriin, Dogal Kauguk Lateks ile iiretilmemistir.

IIpu IPOU3BOACTBOTO HA TO3H IPOLYKT HE € H3IION3BAH
€CTECTBEH JIATeKC.

Ovaj proizvod nije proizveden od prirodnog kaucukovog lateksa.
Tento vyrobek nebyl vyroben s pouzitim latexu

z ptirodniho kaucuku.

Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex.

Témaén tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.

Avto 10 TPOToV dev KaTaoKeLALETOL e PUOIKO AOTEE OO KOOVTGOVK.

A termék nem tartalmaz természetes gumibol kivont latexet.
AEBOEEICIFRATLT TV I ARIFEATNTVEE A
Dette produktet er ikke produsert med naturgummilateks.

Ten produkt nie zostat wyprodukowany z uzyciem lateksu

z naturalnego kauczuku.

Este produto ndo ¢ fabricado com latex de borracha natural.

Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.
Hacrosiumit IpofyKT IPOU3BOAUTCS (e3 IpIMeHeH s
HATYpa/IbHOTO KaydyKOBOTO JIATEKCA.

Ovaj proizvod nije proizveden koris¢enjem prirodne gume — lateksa.

Tento produkt nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.
Ta izdelek ni izdelan iz naravnega kavcukovega lateksa.
Denna produkt &r inte tillverkad med naturgummilatex.

bl Ghlhaedl (S5 Bale (po @lan b gtted] 1o

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

REF

Part number
Numero de pieza
Teilenummer
Référence
Numero di articolo
Parti numarasi
Howmep na wact
Broj artikla
Katalogové ¢islo
Delnummer
Onderdeelnummer
Osanumero
ApOpdg eEopThpoTog
Cikkszam
BmES
Delenummer
Numer czgsci
Numero de peca
Numarul piesei
Howmep 1o karanory
Broj dela

Cislo dielu
Stevilka dela
Artikelnummer
dzbadll 63,
Importer
Importador
Importeur
Importateur
Importatore
ithalatc
Brocuren
Uvoznik
Dovozce
Importer
Importeur
Maahantuoja
Ewayoyéag
Import6r
BAEE
Importer
Importer
Importador
Importator
Vmmoprep
Uvoznik
Dovozca
Uvoznik
Importor
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