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Innova® Full Face Vented Mask Instruction Guide

Guia de instrucciones de la mascarilla facial completa con ventilacion Innova®
Guide d’instruction du masque complet ventilé Innova®
Betriebsanleitung fiir Innova® Ganzgesichtsmasken mit Ausatemoffnungen
Istruzioni per 1’uso della maschera facciale integrale con fori di esalazione Innova®
Instrugdes para a mascara integral ventilada Innova®
Gebruiksaanwijzing voor Innova® volgelaatsmasker met ventilaticopeninge
Aukollisen Innova®-kokokasvomaskin kéyttdohje
Innova® Ventilerad helansiktsmask, bruksanvisning
Innova® ventilert helmaske instruksjonsveiledning
Brugervejledning til Innova®-ansigtsiltmaske med ventilation
Navod k pouziti celoobli¢ejové masky Innova® s ventilaci

Instrukcja obstugi pelnotwarzowej maski do wentylacji nieinwazyjnej
z otworami wentylacyjnymi Innova®

Navod na pouzitie celotvarovej ventilovanej masky Innova®
Ghid de instructiuni pentru masca ventilata pentru intreaga fata Innova®

Innova® Havalandirmali Tam Yz Maske Kullanim Kilavuzu

These instructions contain the following languages:
English, Spanish, French, German, Italian, Portuguese, Dutch,
Finnish, Swedish, Norwegian, Danish, Czech, Polish, Slovakian,

Romanian, and Turkish
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Innova Mask

1. Flexible Spacebar™

2. Mask Shell with vent holes
3. Airgel” Cushion

4. Active Headgear Connector
5. Elbow Assembly with AAV
6. Oxygen port

7. Quick Release Hook

MASCARA INNOVA

1. Barra espaciadora sin contacto

2. Carcasa de la mascara con orificios
de ventilacion

3. Almohadilla de Airgel”

4. Conector del casco

5. Conjunto del codo con vélvula
antiasfixia

6. Puerto de oxigeno

7. Mecanismo de liberacion rapida

MASQUE INNOVA

. Spacebar™ flexible

2. Coque du masque avec orifices
d’évacuation d’air

. Coussinet de Airgel®

Raccord du harnais

. Unité du coude avec valve

anti-asphyxie (AAV)

Port d’oxygéne

. Mécanisme de fixation rapide
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INNOVA MASKE

1. Beriihrungsloser Abstandsgurt

2. Maskenschale mit Entliiftungslochern
3. Airgel” Kissen

4. Kopfgurt-Befestigungsvorrichtung

5. Drehwinkel mit AAV

6. Sauerstoffanschluss

7. Schnellverschluss

MASCHERA INNOVA

. Raccordo flessibile

. Conchiglia della maschera con fori di
ventilazione
Cuscinetto in Airge!
Connettore della cuffia
Gruppo a gomito con AAV
Ingresso ossigeno

7. Aggancio con apertura rapida
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Miscara Innova

1. Flexible Spacebar™

2. Revestimento da mascara com orificios
de ventilagéo

3. Almofada Airgel”

4. Conector de fixador ativo

5. Conjunto do cotovelo com VAA

6. Entrada de oxigénio

7. Gancho de libertagao rapida

Innova-masker

1. Flexible Spacebar™

2. Maskerkapje met ventilaticopeningen
3. Airgel“kussen

4. Aansluiting van actieve hoofdband

5. Elleboog met AAV

6. Zuurstofpoort

7. Snelsluithaak

Innova-maski

1. Flexible Spacebar™

2. Maskin péillinen
ilmanvaihtoaukoilla

3. Airgel”-pehmuste

4. Active Headgear Connector
(aktiivisen péalaitteen kiinnike)

5. Kulmakokoonpano asfyksian
estoventtiililld

6. Happiaukko

7. Pikavapautushaka

Innova-mask

1. Flexibel Spacebar™

2. Maskskal med ventilationshal

3. Airgel“-kudde

4. Aktiv anslutning pd maskhallare

5. Knd med antikvdvningsventil
(AAV)

6. Syrgasport

7. Snabbkopplingskrok

Innova-maske

1. Flexible Spacebar ™

2. Maskeskall med ventileringshull

3. Airgel” pute

4. Active Headgear Connector [Aktiv
hodeutstyrkopling]

5. Vinkelmontering med AAV

6. Oksygenport

7. Hurtigutleserkrok

Innova-maske

1. Flexible Spacebar™

2. Maskehus med ventilationshuller

3. Airgel®-pude

4. Active Headgear Connector

5. Vinkelstykke med
kveelningsbeskyttelsesventil

6. Iltport

7. Hurtigudlesningskrog

Maska Innova

1. Bezkontaktni distan¢ni popruh
Flexible Spacebar™

2. Skofepina masky s vétracimi otvory

3. Airgel” Poduska

4. Upinaci zafizeni nahlavni soupravy

5. Oto¢né kolinko s AAV

6. Piivod kysliku

7. Rychloupinaci hacek

Maska Innova
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. Elastyczny separator Flexible

Spacebar’

Muszla maski z otworami

wentylacyjnymi

. Mankiet zelowy Airgel”

Aktywne ztacze mocowania

5. Kolanko z zaworem
zapobiegajacym uduszeniu

6. Port tlenu

7. Haczyk szybko zwalniajacy
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Maska Innova

. Flexible Spacebar™

2. Maska

3. Poduska Airgel”

4. Aktivny konektor k postroju na
hlavu

. Postroj na rameno

Otvor na privod kyslika

Rychloupinaci hacik
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Masca Innova

. Distantier frunte-nas” flexibil

2. Corp masca cu orificii de
ventilare

3. Pernutd Airgel”

Conector activ la banda de fixare

pe cap

5. Ansamblu curbat

6. Port de oxigen

7. Carlig pentru detasare rapida
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Innova Maske

1. Esnek Ara Cubugu™

2. Havalandirma delikli Maske
Kabugu

3. Airgel” Yastik

4. Aktif Baslik Baglayict

5. AAV'li Dirsek Diizenegi

6. Oksijen portu

7. Kolay Cikarilan Kanca



VENT HOLE PRESSURE/FLOW CHARACTERISTICS (Approx.)
CARACTERISTICAS DE PRESION/FLUJO DEL ORIFICIO DE VENTILACION (APROX.)
CARACTERISTIQUES DE PRESSION/DEBIT DES ORIFICES D’EVACUATION (approx.)

ENTLUFTUNGSLOCHDRUCK / FLIESSVERHALTEN (ungeféihr)

CARATTERISTICHE PRESSIONE/FLUSSO FORO DI SFOGO (Appross.)
CARACTERISTICAS DE PRESSAO/FLUXO DO ORIFICIO DE VENTILACAO (Aprox.)
DRUK-/STROOMEIGENSCHAPPEN VENTILATIEGAT (ongeveer)
TUULETUSAUKON PAINEEN/VIRTAUKSEN OMINAISUUDET (likim.)
VENTILATIONSHALSTRY CK/FLODESEGENSKAPER (ca)
TRYKK/STROMNINGSEGENSKAPER FOR VENTILASJONSHULL (ca.)
VENTILATIONSHULSTRYK/FLOWEGENSKABER (cirkatal)
TLAKOVA/PRUTOCNA CHARAKTERISTIKA VETRACIHO OTVORU (cca)

CHARAKTERYSTYKA CISNIENIA NA OTWORZE WENTYLACYINYM / PRZEPLYWU (wartosci przyblizone)

UDAIJE O TLAKU/PRIETOKU VO VENTILACNOM OTVORE (cca)
PRESIUNE ORIFICIU DE AERISIRE/CARACTERISTICI FLUX (aprox.)
HAVALANDIRMA DELIGI BASINC/DEBI OZELLIKLERI (Yaklasik)
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Flujo de ventilacion
Entliiftungsrate
Débit d’évacuation
Flusso foro di sfogo
Fluxo de ventilagao
Ventilatiestroom
Aukon virtaus
Ventilationsflode
Stremningshastighet for ventilering
Ventilationsflow
Proudéni vzduchu
Natezenie przeptywu
Ventilacny prietok
Flux de aerisire
Havalandirma Debisi

Mask Pressure (cm H,0)
Presion de la mascara
Maskendruck
Pression du masque
Pressione maschera
Pressdo da mascara
Maskerdruk
Maskin paine
Masktryck
Masketrykk
Masketryk
Tlak v masce
Ci$nienie maski
Tlak v maske
Presiune in masca
Maske Basinci



INNOVA FULL FACE VENTED MASK INSTRUCTION GUIDE

D
CONTENTS: INNOVA FULL FACE VENTED MASK WITH HEADGEAR
MADE IN THE U.S.A. OF U.S. AND IMPORTED PARTS A
RX ONLY
INTENDED USE

The Innova Full Face Vented Mask is intended to be used with positive airway pressure devices, such as CPAP
or bilevel operating at or above 3 cm H,0. The masks are to be used on adult patients (>30kg) for whom positive
airway pressure therapy has been prescribed. The mask is intended for single patient use in the home, hospital or
institutional environment.

>
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NOTES

The mask system does not contain PVC, DEHP, or phthalate materials. If the patient has ANY
reaction to any part of the mask system, discontinue use.
This product is not manufactured with natural rubber latex.
An exhalation port is built into this mask so a separate exhalation port is not required.
The mask includes an anti-asphyxia valve to help reduce rebreathing of exhaled air in the event that
the positive pressure device does not work properly.

CAUTIONS
In the U.S. Federal Law restricts this device for sale by or on the order of a physician.
Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).
The mask is intended for SINGLE PATIENT USE ONLY. It may be cleaned and used repeatedly on
the same person, but must not be used on multiple persons. Do not sterilize or disinfect.

WARNINGS
This mask is not suitable for providing life support ventilation.
At low pressures, the flow through the exhalation ports may be inadequate to clear all exhaled gas
from the tubing. Some rebreathing may occur.
Do not use this mask with baseline pressure less than 3 cm H,O.
This mask should be used with the positive airway pressure device recommended by a physician or
respiratory therapist.
Do not block or try to seal the vent holes or non-rebreathing valve. The vent holes allow a
continuous flow of air out of the mask.
The mask should not be used unless the positive airway pressure device is turned on and operating
properly. Explanation of the warning: When the positive airway pressure device is turned on and
functioning properly, new air from the device flushes the exhaled air out through the mask’s vent
holes. When the positive airway pressure device is not operating, exhaled air may be rebreathed.
Rebreathing of exhaled air can, in some circumstances, lead to suffocation. This warning applies to
most models of CPAP machines and masks.
If oxygen is used with this CPAP mask, the oxygen flow must be turned off when the CPAP machine
is not operating. Explanation of the warning: When the CPAP device is not in operation, and the
oxygen flow is left on, oxygen delivered into the device tubing may accumulate within the CPAP
machine enclosure. Oxygen accumulated in the CPAP machine enclosure will create a risk of fire.

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

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

To minimize the risk of vomiting during sleep, avoid eating or drinking for three (3) hours before

using the mask.

Any unusual skin irritation, chest discomfort, shortness of breath, gastric distension, abdominal pain,

belching or flatulence from ingested air, or severe headache experienced during or immediately after

use should be reported to a healthcare professional.

Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness or aggravate an existing dental condition. If

symptoms occur, consult a physician or dentist.

Consult a physician if you experience any of the following symptoms while using the mask: Drying of

the eyes, eye pain, eye infections, or blurred vision. Consult an ophthalmologist if symptoms persist.

Do not overtighten the headgear straps. Signs of overtightening include: excessive redness, sores, or

bulging skin around the edges of the mask. Loosen headgear straps to alleviate symptoms.

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

Do not use this product if you are experiencing nausea, vomiting, taking a prescription drug that may cause
vomiting, or if you are unable to remove the mask on your own.

>

BEFORE USE
Inspect mask and valve prior to each use. Replace the mask if parts are damaged or gel is exposed
due to tear or punctures.



» Check the anti-asphyxia valve. With the positive pressure device turned off, verify that the valve
flapper is positioned so that room air can flow through the large openings in the valve (Figure 1a).
Turn on the system; the flapper should close, and system air should flow through the mask (Figure
1b). If the flapper does not close or does not function properly, replace the mask. Do not block the
opening on the anti-asphyxia valve or the vent holes. Ensure that the valve is not blocked with
secretions and that the flapper is dry.
GENERAL INFORMATION
This mask has a non-transferable three month limited warranty for manufacturer’s defects from the date of purchase
by the initial consumer. If a mask used under normal conditions should fail, Sleepnet will replace the mask or its
components. For additional information about the Sleepnet Warranty, please visit http://www.sleepnetmasks.com/.
Per EU MDR 2017/745, please report serious incidents to manufacturer and EU Member State competent authority.
NOTE: Please dispose of the mask and accessories in accordance with local and regional guidelines.
CLEANING AND MAINTENANCE-SINGLE PATIENT USE
Cleaning is recommended on a daily basis. Hand wash the mask and headgear (as needed) in warm water using a
mild detergent. Rinse thoroughly after washing. Visually verify that the vent holes are clear and allow the mask to
air dry. Washing your face prior to fitting the mask will remove excess facial oils and help extend the life of the
mask.

Weekly Cleaning (if desired): The Innova Mask is dishwasher safe if placed in top rack; small components should
be secured. Air dry before use.
NOTE: The gel cushion, although silky to the touch, will not tear, leak, or detach from the mask under
normal use and following recommended cleaning and maintenance protocols. However, the gel cushion is not
indestructible. It will tear, cut, and rip if subjected to mishandling or abuse. The warranty does not cover these
types of product failures. Therefore, please handle your new mask with care.
SPECIFICATIONS
Resistance to air flow at 50 L/min: 0.07
Resistance to air flow at 100 L/min: 0.39
DEAD SPACE VOLUME (mL approx.): Small - 155.3 ml/ Medium - 181.7ml/ Large - 196.6ml
Open-to-atmosphere pressure: 2.1 cmH,0
Closed-to-atmosphere pressure: 2.28 cmH,0

Operating Temperature: Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).
EXPECTED SERVICE LIFE
» Mask Frame Components - 6 months
» Headgear - 6 months

USER INSTRUCTIONS

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.

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 Velcro loop off the quick release hook, slip the headgear over
the head and center the mask on the face (Figure 2).

7. Find the detached Velcro® strap and slide the Velcro loop back on the quick release hook (Figure 3).

8. Be sure the headgear straps are parallel and the headgear is fully extended and flat around the crown
of the head (Figure 4).

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 5).

Note: Do NOT overtighten the headgear.

10. Adjust the upper headgear straps by using the Velcro® tabs (Figure 6).

11. Adjust the bottom headgear straps to make sure the bottom of the mask is seated comfortably on the
face.

NOTE: For optimal seal and comfort, mask should be snug, but not tight. Adjust the tension by detaching the

Velcro straps, tightening or loosening the straps, and reattaching the Velcro.

12. Connect the mask tubing assembly to the positive airway pressure device tubing and turn the device
on to the prescribed pressure (Figure 7).

13. Turn head from side to side while lying on the bed and identify areas of leak that may prevent sleep.

14. In the event of leaks, tighten the Velcro® tabs closest to the area of leak. Do NOT over tighten the
headgear.




15. If leaks persist, try moving the mask higher or lower around the nose to find the best fit.

Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.
Innova® is a trademark of Sleepnet Corporation.

Visit our website at www.sleepnetmasks.com.

GUIA DE INSTRUCCIONES DE LA MASCARILLA FACTIAL COMPLETA CON VENTILACION INNOVA

CONTENIDO: MASCARILLA FACIAL COMPLETA CON VENTILACION Y SISTEMA DE SUJECION INNOVA

FABRICADO EN EE. UU. DE PARTES NACIONALES E IMPORTADAS
SOLO RX
USO PREVISTO

La Mascarilla facial completa con ventilacion Innova debe utilizarse con dispositivos de presion positiva en las vias

respi

ratorias, como CPAP o Bilevel, a una presion de 3 cm H,O. Las mascarillas deben utilizarse en pacientes adultos

(cuyo peso sea mayor de 30 kg) a los que se les haya prescripto terapia de presion positiva en las vias respiratorias. La
mascarilla es para uso de un solo paciente en el hogar, hospitales y entornos institucionales.

NOTAS

» El sistema de la mascarilla no contiene PVC, DEHP ni ftalatos. Si el paciente sufre ALGUNA reaccion a

cualquier parte del sistema de la mascarilla, deje de usarla.

» Este producto no se fabrica con latex de caucho natural.
» El puerto de exhalacion se encuentra integrado a esta mascarilla, asi que no es necesario utilizar otro puerto de

exhalacion.

» La mascarilla incluye una valvula antiasfixia para ayudar a reducir la reinhalacion del aire exhalado, en caso de
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que el dispositivo de presion positiva no funcione correctamente.

PRECAUCIONES
En los EE. UU. , las leyes federales solo permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion médica.
No exponga la mascara a temperaturas superiores a los 60°C (140°F).
La mascarilla es para USO EXCLUSIVO DE UN SOLO PACIENTE. Se puede limpiar y volver a usar en la
misma persona, pero no en otras personas. No esterilizar ni desinfectar.

ADVERTENCIAS

> Esta mascarilla no debe usarse para proporcionar ventilacion de apoyo vital.
» Con presiones bajas, el flujo que atraviesa los puertos de exhalacion puede no ser suficiente para eliminar todo

el gas exhalado de los tubos. Es posible que se produzca cierto grado de reinhalacion.

> No use esta mascarilla con una presion inicial inferior a 3 cm H,0.
» Debe utilizar esta mascarilla con el dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias recomendado por el

médico o terapeuta respiratorio.

» No bloquee ni intente sellar los orificios de ventilacion o la valvula de no reinhalacion. Los orificios de

ventilacion permiten la salida de un flujo continuo de aire de la mascarilla.

» No debe utilizar la mascarilla a menos que el dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias

recomendado se encienda y funcione correctamente. Explicacion de la advertencia: Cuando el dispositivo de
presion positiva en las vias respiratorias esta encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo procedente
del dispositivo expele el aire espirado a través de los orificios de ventilacion de la mascarilla. Cuando el
dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias no esta funcionando, el aire exhalado puede volver a
inhalarse. Respirar el aire exhalado puede provocar asfixia en determinadas circunstancias. Esta garantia se
aplica a la mayoria de los modelos de mascarillas y dispositivos de CPAP.

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

NOTA: A una velocidad fija de flujo de oxigeno suplementario, la concentracion de oxigeno inhalado variara segin los
valores de presion, la respiracion del paciente y el nivel de fuga.
» No se puede fumar ni usar llamas vivas, como las velas, cuando se esta utilizando oxigeno.

>
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No coma ni beba tres (3) horas antes de usar la mascarilla para minimizar el riesgo de vomitos mientras duerme.
Si experimenta inusual irritacion en la piel, molestias en el pecho, dificultad para respirar, distension gastrica,
dolor abdominal, eructos o flatulencias por el aire ingerido o dolor de cabeza intenso durante o inmediatamente
después del uso, debe informarselo a un profesional de la salud.

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

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

» Consulte a un médico si al usar la mascarilla experimenta alguno de los siguientes sintomas: sequedad en los

ojos, dolor de ojos, infecciones oculares o vision borrosa. Si los sintomas persisten, consulte a un oftalmoélogo.

» No apriete mas de lo necesario las correas del sistema de sujecion. Si las aprieta en exceso, puede ocasionar:

enrojecimiento excesivo, ulceras o protuberancias en la piel alrededor de los bordes de la mascarilla. Afloje las
correas del sistema de sujecion para aliviar los sintomas.
7



»  Se pueden producir fugas accidentales importantes si la mascara no esta adaptada correctamente.
CONTRAINDICACIONES
No use este producto si tiene nauseas, vomitos, toma un medicamento recetado que puede producir vomitos o no puede
quitarse la mascarilla usted mismo.

ANTES DE USAR

> Revise la mascarilla y la valvula antes de cada uso. Reemplace la mascarilla si las piezas estan dafiadas o el gel
queda expuesto debido al desgaste o a perforaciones.

» Revise la valvula antiasfixia. Con el dispositivo de presion positiva apagado, verifique que la lengiieta de la
valvula esté ubicada de manera que el aire de la habitacion pueda pasar a través de las amplias aberturas de la
valvula (Figura 1a). Encienda el sistema. La lengiieta debe cerrarse y el aire del sistema debe pasar a través de
la mascarilla (Figura 1b). Si la lengiieta no se cierra o no funciona adecuadamente, reemplace la mascarilla. No
bloquee la abertura de la valvula antiasfixia ni los orificios de ventilacion. Asegirese de que la valvula no esté
bloqueada por secreciones y de que la lengiieta esté seca.

INFORMACION GENERAL
La mascara tiene una garantia limitada no transferible de tres meses para defectos de fabricacion desde la fecha de compra del
consumidor original. Si la mascara se utiliza bajo condiciones normales, y fallara, Sleepnet se compromete a reemplazar la
mascara o sus componentes. Si desea informacion adicional acerca de la garantia de Sleepnet, visite http://www.sleepnetmasks.
com/. Segun UE MDR 2017/745, comunique cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE.

NOTA: Deseche la mascara y sus accesorios de acuerdo con la normativa local y regional.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO - PARA USO EXCLUSIVO DE UN PACIENTE
Se recomienda limpiar el dispositivo todos los dias. Lave la mascarilla y el sistema de sujecion (segiin corresponda) a mano
con agua tibia y detergente suave. Enjudguelos a fondo después de lavarlos. Compruebe visualmente que los orificios de
ventilacion se encuentren libres y deje secar la mascara al aire libre. Lavese la cara antes de aplicarse la méscara para eliminar
los restos de aceites faciales y prolongar la vida (til de la mascara.

Limpieza semanal (si se desea): La mascarilla Innova se puede lavar en el lavavajillas si se coloca en la cesta superior; sin
embargo, aseglrese de que las piezas pequeiias estén bien fijadas. Secarla al aire antes de utilizarla.
NOTA: El acolchado de gel, aunque sea suave al tacto, no se separara o desprendera de la mascara ni se rasgara 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. La garantia no cubre estos tipos
de fallos del producto. En consecuencia, recomendamos manipular la mascara con cuidado.
INFORMACION TECNICA

Resistencia al flujo de aire a 50 /min: 0.07
Resistencia al flujo de aire a 100 I/min: 0.39
VOLUMEN DE ESPACIO MUERTO (valor aproximado en ml.): Pequefo - 155.3ml/ Mediano - 181.7ml/ Grande - 196.6ml
Presién abierta a la atmésfera: 2.1 cmH,0
Presion cerrada a la atmésfera: 2.28 emH,O
Temperatura de funcionamiento: No exponer la mascara a temperaturas superiores a 60°C (140°F).
DURACION PREVISTA
» Elementos que conforman la estructura de la mascarilla = 6 meses
» Sistema de sujecion = 6 meses

INSTRUCCIONES DEL USUARIO

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.

5. Cuando el casco esté correctamente fijado a la méascara, 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 (Figura 2).

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

8. Asegurese de que las correas del sistema de sujecion estén ubicadas en sentido paralelo y de que el sistema de
sujecion esté totalmente extendido y plano alrededor de la corona de la cabeza (Figura 4).

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, aseglirese de que el conector Active Headgear Connector™ se pueda mover
libremente (Figura 5).

NOTA: NO apriete de mas el casco.

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

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



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

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

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

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

14. En caso de que existan fugas, apriete las lengiietas de Velcro® mas cercanas a la zona de la fuga. NO apriete de
mas el casco.

15. Si las fugas persisten, pruebe a acomodar la mascarilla a una posicion superior o inferior alrededor de la nariz
para adaptarla seglin su comodidad.

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

Innova® es una marca comercial de Sleepnet Corporation.

Visite nuestro sitio web en www.sleepnetmasks.com.

GUIDE D’INSTRUCTION DU MASQUE COMPLET VENTILE INNOVA @

CONTENU DE ’EMBALLAGE : MASQUE COMPLET VENTILE INNOVA AVEC HARNAIS
FABRIQUE AUX ETATS-UNIS AVEC DES PIECES DES ETATS-UNIS ET DES PIECES IMPORTEES
UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE
UTILISATION PREVUE

Le masque complet ventilé Innova avec harnais a été congu pour étre utilis¢ avec des appareils & pression expiratoire
positive, comme des dispositifs a PPC ou a deux niveaux de pression fonctionnant a une valeur de pression supérieure
ou égale a 3 cm H,O. Les masques doivent étre utilisés par des patients adultes (> 30 kg), pour lesquels une thérapie de
pression expiratoire positive a été prescrite. Le masque doit étre utilisé a domicile, en milieu hospitalier ou en résidence
par un seul et unique patient.

REMARQUES
» Le masque ne contient pas de PVC, de DEHP ou de phtalate. Si le patient présente UNE réaction a une
partie du masque, arrétez son utilisation.
Ce produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.
Ce masque posséde un orifice d’expiration intégré et ne nécessite pas d’orifice d’expiration distinct.
Le masque comprend une valve anti-asphyxie qui évite de respirer a nouveau 1’air expiré en cas de
dysfonctionnement de 1’appareil de pression positive.

MISES EN GARDE

Les lois fédérales américaines limitent la vente de cet appareil a ou sur demande d’un médecin.
N’exposez pas le masque a des températures supérieures a 60°C.
Ce masque est congu pour n’étre UTILISE QUE PAR UN SEUL PATIENT. Il peut étre nettoyé et réutilisé
par la méme personne, mais aucunement échangé avec d’autres personnes. Il est interdit de le stériliser ou
de le désinfecter.
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AVERTISSEMENTS

» Ce masque ne convient pas pour les applications de ventilation dédiées au maintien des fonctions vitales.

> A des pressions réduites, il est possible que le flux a travers les orifices d’expiration ne soit pas approprié
pour ¢liminer tous les gaz expirés des tuyaux. Une réinhalation peut se produire.

> Nutilisez pas ce masque avec une pression de ligne de base inférieure a 3 cm H,0.

» Ce masque ne doit étre utilisé qu’avec 1’appareil a pression expiratoire positive recommandé par un
médecin ou un thérapeute respiratoire.

» N’obstruez pas les orifices d’aération ou la valve d’antiretour, ne tentez pas de sceller ces éléments. Les
orifices d’aération permettent la circulation continue de I’air hors du masque.

» Ce masque est utilisable uniquement s’il est muni d’un appareil a pression expiratoire positive allumé et en
bon état de marche. Explication de I’avertissement : lorsque I’appareil a pression expiratoire positive est
allumé et en bon état de marche, 1’air entrant expulse ’air expiré par les orifices d’aération du masque.
Lorsque I’appareil a pression expiratoire positive n’est pas en marche, il peut arriver que le patient respire
a nouveau 1’air expiré. Un tel phénomene risque parfois de provoquer une asphyxie. Cet avertissement
s’applique a la plupart des modeéles de masques et de machines a PPC.

» Side I’oxygene est utilisé avec ce masque de PPC, le débit d’oxygéne doit étre arrété lorsque ’appareil de PPC
n’est pas en marche. Explication de I’avertissement : quand 1’appareil a PPC a été arrété, mais que 1’oxygeéne
n’a pas été coupé, I’oxygene acheminé dans la tubulure du dispositif peut s’accumuler dans ’enceinte de
I’appareil a PPC. L’oxygéne accumulé a I’intérieur du boitier de I’appareil de PPC crée un risque d’incendie.

REMARQUE : A un taux fixe d’oxygeéne d’appoint, la concentration de ’oxygéne inhalé peut varier en fonction du
réglage de pression, du mode de respiration du patient et du taux de fuite.

» Ne fumez pas et n’allumez pas de bougies ou d’autres sources de flammes nues, pendant ’utilisation d’oxygene.

» Pour limiter les risques de vomissement durant le sommeil, il est fortement déconseillé de boire ou de
manger pendant les trois (3) heures précédant I’utilisation du masque.



» Tout essoufflement, irritation de peau, douleur de poitrine, distension gastrique, douleur abdominale,
éructation ou flatulence provoqué par I’ingestion de I’air, ainsi que toute céphalée importante ressentie
pendant ou immédiatement aprés 1’utilisation du dispositif doit étre signalé a un professionnel de santé.

» L’utilisation d’un masque peut entrainer des douleurs au niveau des dents, des gencives et de la machoire,
ou encore aggraver une condition dentaire existante. Si ces symptomes surviennent, consultez votre
médecin ou votre dentiste.

» Consultez un médecin si vous ressentez I’un des symptdmes suivants lors de 1’utilisation du masque :
sécheresse ou douleur au niveau des yeux, infection oculaire ou troubles de la vue. Consultez un
ophtalmologiste si les symptdmes persistent.

» Ne serrez pas de manicre exagérée les sangles du harnais. Les signes de serrage trop important du
dispositif sont les suivants : rougeur excessive, plaie ou peau enflée autour des bords du masque. Desserrez
les sangles du harnais pour faire disparaitre ces symptomes.

» Une fuite involontaire importante peut survenir si le masque n’a pas été correctement placé.

CONTRE-INDICATIONS
Nutilisez pas ce produit si vous souffrez de nausées ou de vomissements, si vous prenez un médicament susceptible de
provoquer des vomissements ou s’il vous est impossible de retirer le masque par vos propres moyens.
AVANT UTILISATION

» Examinez le masque et la valve avant toute utilisation. Remplacez le masque si des composants sont
endommagés ou si des déchirures ou des perforations provoquent 1’exposition du gel.

» Examinez la valve anti-asphyxie. Avec I’appareil de pression positive arrété, vérifiez que la position du
clapet permet le passage de 1’air ambiant par les grandes ouvertures de la valve (figure 1a). Allumez le
systéme. Le clapet doit se refermer et I’air du systéme doit circuler dans le masque (figure 1b). Si le clapet
ne se referme pas ou ne fonctionne pas correctement, remplacez le masque. N’obstruez pas 1’ouverture de
la valve anti-asphyxie ni les orifices d’aération. Assurez-vous de la non-obstruction de la valve par des
sécrétions et vérifiez que le clapet est sec.

INFORMATIONS GENERALES
Ce masque dispose d’une garantie non transférable limitée de 3 mois pour tout défaut de fabrication a compter de la date
d’achat par le consommateur d’origine. Dans le cas ot un masque utilis¢ dans des conditions normales est défectueux,
Sleepnet s’engage a remplacer le masque ou ses composants. Pour plus d’informations sur la garantie Sleepnet, veuillez
consulter http://www.sleepnetmasks.com/. Conformément au MDR 2017/745 de I’'UE, veuillez signaler les incidents
graves au fabricant et a I’autorité compétente de 1’Etat membre de I’UE.

REMARAQUE : Veuillez jeter le masque et les accessoires conformément aux réglementations locales et régionales.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN — USAGE PATIENT UNIQUE
11 est recommandé de procéder a un nettoyage quotidien. Lavez le masque et le harnais (si nécessaire) a la main, a I’eau
chaude et avec un détergent doux. Rincez abondamment aprés le lavage. Rincez soigneusement le masque aprés 1’avoir
lavé. Vérifiez que les orifices d’aération sont libres et laissez le masque sécher a I’air. Il est conseillé de se laver le visage
avant de mettre le masque en place afin d’éliminer I’excédent d’huiles faciales et prolonger la vie du masque.

Nettoyez toutes les semaines (le cas échéant) : le masque Innova peut passer au lave-vaisselle s’il est placé sur le panier
supérieur ; les petites piéces doivent étre attachées. Séchez a I’air avant utilisation.
REMARAQUE : 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 & une manipulation inadéquate ou a un usage incorrect. La garantie ne couvre pas ce type
de défaillances. Par conséquent, veuillez traiter un masque neuf avec soin.
INFORMATIONS TECHNIQUES
Résistance au débit d’air a 50 L/min : 0.07
Résistance au débit d’air a 100 L/min : 0.39
VOLUME DE L’ESPACE MORT (environ, en ml) : Petit - 155.3ml/ Moyen - 181.7ml/ Grand - 196.6ml
Pression ouverte & I’atmosphére : 2.1 cmH,O
Pression fermée a I’atmosphere : 2.28 cmH,0
Température de fonctionnement : n’exposez pas le masque a des températures supérieures a 60°C (140°F).
DUREE DE VIE UTILE PREVUE

» Composants du cadre du masque = 3 mois
» Harnais = 6 mois
MODE D’EMPLOI
1. Retirez le masque et le harnais de I’emballage.
2. Placez le harnais sur une table, I’étiquette dirigée vers le bas avec la partie la plus étroite pres de vous.
3. Placez le masque avec le gel dirigé vers le bas sur le centre du harnais.
4. Prenez les sangles de harnais et connectez-les aux emplacements correspondants du masque en nouant les

sangles en Velcro dans les fentes du harnais et en les fixant a nouveau a elles-mémes.
5. Une fois que vous avez correctement attaché le harnais au masque, suivez les conseils de fixation
ci-dessous pour fixer le masque :
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Détachez une sangle en Velcro® en faisant glisser la boucle Velcro hors du mécanisme de fixation rapide,
positionner le harnais sur la téte et centrer le masque sur le visage. (Figure 2)

Prenez la sangle en Velcro® détachée et faites glisser la boucle en Velcro a nouveau sur la fixation rapide.
(Figure 3)

Vérifiez que les sangles du harnais sont positionnées en paralléle. Assurez-vous que le harnais est
totalement déployé¢ et aplati sur le sommet de la téte du patient. (Figure 4)

Ajustez les sangles inférieures du harnais en utilisant les pattes Velcro®. S’assurer que le raccord du
harnais actif (Active Headgear ConnectorTM) est parallele au visage et qu’il y a la méme tension a partir
du harnais sur les deux cotés. Aprés avoir serré les sangles, assurez-vous que le raccord du harnais actif
peut bouger librement. (Figure 5)

REMARAQUE : NE serrez PAS trop le harnais.

10.
11.

Ajustez les sangles supérieures en utilisant les pattes Velcro®. (Figure 6)
Réajustez les sangles inférieures du harnais pour vous assurer que la partie inférieure du masque est
confortablement ajustée sur le visage.

REMARAQUE : Pour une étanchéité et un confort optimal, le masque doit étre ajusté, mais pas serré. Ajustez la
tension en détachant les sangles en Velcro, serrez ou relachez les sangles, puis attachez a nouveau le Velcro.

12.

13.

14.
15.

Connectez la tubulure du masque a la tubulure de I’appareil de ventilation en pression positive et allumez
I’appareil sur la pression prescrite. (Figure 7)
Tournez la téte d’un c6té a ’autre en position allongée et identifier les zones de fuites susceptibles
d’empécher I’endormissement.
En cas de fuite, serrez les pattes Velcro® plus prés de la zone de fuite. NE serrez PAS trop le harnais.
Si les fuites persistent, placez le masque plus haut ou plus bas autour du nez pour identifier la
position idéale.
Velcro® est une marque déposée de Velero Industries B.V.

Innova® est une marque commerciale de Sleepnet Corporation.

Visitez notre site Web a I’adresse www.sleepnetmasks.com.

BETRIEBSANLEITUNG FUR INNOVA® GANZGESICHTSMASKEN MIT AUSATEMOFFNUNGEN

INHALT: INNOVA GANZGESICHTSMASKE MIT AUSATEMOFFNUNGEN UND HALTERUNG

GEFERTIGT IN DEN USA UNTER VERWENDUNG AMERIKANISCHER UND IMPORTIERTER TEILE

REZEPTPFLICHTIG
VERWENDUNGSZWECK

Die Innova Ganzgesichtsmaske mit Ausatemdffnungen ist zum Gebrauch mit PAP-Geriten wie z. B. CPAP oder
Bilevel-Betriebsmodus bei oder iiber 3 cm H,0 gedacht. Die Masken sind von erwachsenen Patienten (>30 kg) zu tragen,
denen eine positive Atemdrucktherapie verordnet wurde. Die Maske darf von einem einzigen Patienten zuhause, im
Krankenhaus oder in einer Einrichtung getragen werden.

>

>
>
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HINWEIS

Das Maskensystem enthélt keine PVC-, DEHP- oder Phthalatmaterialien. Wenn der Patient IRGENDEINE
Reaktion auf ein beliebiges Teil des Maskensystems zeigt, Maskensystem nicht weiter verwenden.
Dieses Produkt ist nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.
In diese Maske ist eine Austrittséffnung eingebaut; eine separate Austrittséffnung ist daher nicht
erforderlich.
Die Maske ist mit einem Anti-Asphyxie-Ventil ausgeriistet, um im Fall eines nicht ordnungsgemaBen
Betriebs des PAP das Wiedereinatmen von ausgeatmeter Luft zu verringern.

VORSICHT
Der Verkauf dieser Apparatur ist nach Bundesrecht der Vereinigten Staaten nur durch einen Arzt oder auf
Rezept erlaubt.
Die Maske darf nicht Temperaturen iiber 60°C ausgesetzt werden.
Die Maske darf nur fiir EINEN EINZIGEN PATIENTEN VERWENDET WERDEN. Sie darf gereinigt und
von der gleichen Person wiederholt getragen, aber nicht fiir mehrere Personen verwendet werden. Nicht
sterilisieren oder desinfizieren.

WARNUNG
Diese Maske eignet sich nicht fiir die lebenserhaltende Beatmung.
Bei niedrigen Driicken kann es sein, dass der Luftstrom durch die Austrittséffnungen nicht ausreicht, um
alle ausgeatmete Luft vollstindig aus den Schlduchen zu entfernen. Dies kann dazu fiihren, dass
ausgeatmete Luft wieder eingeatmet wird.
Diese Maske nicht mit Basisdriicken von unter 3 cm H,0 verwenden.
Diese Maske muss mit einem vom Arzt oder Atmungstherapeuten empfohlenen PAP-Gerit verwendet werden.
Nicht versuchen, die Entliiftungsdffnungen oder das Riickschlagventil zu blockieren oder zu schlieSen.
Die Entliftungsoffnungen ermdglichen einen kontinuierlichen Luftstrom aus der Maske heraus.
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» Die Maske darf nur verwendet werden, wenn das PAP-System eingeschaltet ist und ordnungsgemaf
funktioniert. Erklairung der Warnung: Wenn das PAP-Gerit eingeschaltet ist und ordnungsgeméal
funktioniert, driickt frische Luft aus dem Gerit die ausgeatmete Luft durch die Entliiftungsoffnung(en) der
Maske heraus. Falls das PAP-Gerit nicht arbeiten sollte, so kann es sein, dass ausgeatmete Luft erneut
eingeatmet wird. Unter gewissen Umstidnden kann ein solches Einatmen ausgeatmeter Luft zu Erstickung
fithren. Diese Warnung gilt fiir die meisten Modelle von CPAP-Systemen und -Masken.

» Bei Verwendung von Sauerstoff mit CPAP-Masken muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet werden, wenn
das CPAP-Gerit nicht in Betrieb ist. Erlduterung des Warnhinweises: Wird die Sauerstoffzufuhr bei
Nichtbetrieb des CPAP-Gerits nicht abgeschaltet, kann sich der in die Schlduche des Geréts abgegebene
Sauerstoff innerhalb des Gehduses des CPAP-Gerits ansammeln. Bei Ansammlung von Sauerstoff im
Gehduse des CPAP-Gerits besteht Feuergefahr.

Hinweis: Bei einer fest eingestellten Sauerstoffzufuhr variiert die eingeatmete Sauerstoffkonzentration abhdngig von der
Druckeinstellung, der Patientenatmung und der Leckrate.

» Bei Verwendung von Sauerstoff nicht rauchen bzw. offene Flammen wie Kerzen verwenden.

» Zur Minimierung des Risikos eines Erbrechens wihrend des Schlafs sollte drei (3) Stunden vor
Verwendung der Maske nicht gegessen und getrunken werden.

» Bei uniiblichen Hautreizungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit, Mageniiberdehnungen,
Unterleibsschmerzen, AufstoBen oder Bldhungen aufgrund von verschluckter Luft, oder starken
Kopfschmerzen wihrend oder unmittelbar nach Gebrauch des Gerites muss eine Gesundheitsfachkraft
informiert werden.

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

» Suchen Sie einen Arzt auf, wenn Sie bei Gebrauch der Maske eines der folgenden Symptome feststellen:
Austrocknen der Augen, Augenschmerzen, Augenentziindungen oder unscharfes Sehen. Suchen Sie einen
Augenarzt auf, wenn die Symptome fortbestehen.

» Die Kopfhalterungsbénder nicht zu fest anziehen. Zeichen fiir iberméBige Spannung sind: iibermafBige
Rétung, wunde Stellen oder geschwollene Haut an den Auflagestellen der Maskenrénder.
Kopthalterungsbander 16sen, um die Symptome zu lindern.

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

KONTRAINDIKATIONEN
Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn Sie an Ubelkeit leiden, sich hiufig erbrechen, ein verschreibungspflichtiges
Medikament nehmen, das zum Erbrechen fithren kann, oder wenn Sie nicht in der Lage sind, die Maske selbst
abzunehmen.

VOR DEM GEBRAUCH

» Vor jedem Gebrauch Maske und Ventil priifen. Die Maske wechseln, wenn Teile beschidigt sind oder Gel
aufgrund von Rissen oder Einstichen austritt.

» Das Anti-Asphyxie-Ventil priifen. Bei ausgeschaltetem PAP-Gerit iiberpriifen, ob die Ventilklappe so
positioniert ist, dass Umgebungsluft durch die groBen Offnungen im Ventil stromen kann (Abb. 1a).
System einschalten; die Klappe muss schlieBen und Systemluft muss durch die Maske flieBen (Abb. 1b).
Wenn die Klappe nicht schliet oder nicht einwandfrei arbeitet, die Maske ersetzen. Die Offnung am Anti-
Asphyxie-Ventil und die Austrittsdffnungen nicht blockieren. Das Ventil darf nicht durch Sekretionen
verstopft sein; die Klappe muss trocken sein.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Die Maske wird mit einer nicht iibertragbaren, auf drei Monate beschrinkten Garantie auf Herstellungsfehler ausgeliefert.
Die Garantie tritt ab Kaufdatum durch den ersten Verbraucher in Kraft. Sollte eine Maske unter normalen Bedingungen
Fehler aufweisen, werden die Maske oder die entsprechenden Komponenten ausgetauscht. Weitere Informationen
zur Sleepnet Garantie finden Sie unter http://www.sleepnetmasks.com/. Melden Sie geméf8 EU-MDR 2017/745
schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller und die zustdndige Behorde des EU-Mitgliedsstaates.

HINWEIS: Bitte entsorgen Sie die Maske und das Zubehér unter Einhaltung der 6rtlichen und regionalen Richtlinien.

REINIGUNG UND WARTUNG - VERWENDUNG AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN
Eine tégliche Reinigung des Gerits wird empfohlen. Die Maske und die Halterung (soweit erforderlich) mit warmem
Wasser und einem milden Reinigungsmittel von Hand waschen. Nach dem Waschen die Maske griindlich abspiilen. Durch
Sichtpriifung iiberpriifen, ob die Entliiftungsoffnungen frei sind und die Maske an der Luft trocknen lassen. Waschen des
Gesichts vor dem Anpassen der Maske entfernt iiberschiissiges Gesichtsfett und verldngert die Lebensdauer der Maske.

Wéchentliche Reinigung (falls gewiinscht): Die Innova-Maske ist spiilmaschinenfest, wenn sie im oberen Korb platziert
wird. Kleinteile miissen gesichert werden. Lassen Sie die Maske vor der Verwendung an der Luft trocknen.

HINWEIS: Obwohl sich das Gelkissen seidig anfiihlt, reisst, leckt und 16st 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 einreissen oder sich ablosen. Die Garantie deckt solche

Produktausfille nicht ab. Aus diesem Grund sollten Sie Thre neue Maske sorgfaltig handhaben.
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TECHNISCHE INFORMATIONEN

Stromungswiderstand bei 50 L/min:0.07
Stromungswiderstand bei 100 L/min: 0.39
TOTRAUM (ca. ml): Klein - 155.3ml/ Mittelgrof3 - 181.7ml/Grof3 -196.6ml
Druck, offen zur Atmosphére: 2.1 cmH,0
Druck, geschlossen zur Atmosphére: 2.28 cmH,O
Betriebstemperatur: Die Maske darf keinen Temperaturen iiber 60°C (140°F) ausgesetzt werden.
VORAUSSICHTLICHE NUTZUNGSDAUER
» Maskenrahmenteile = 6 Monate
» Kopfteil = 6 Monate

GEBRAUCHSANWEISUNG

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.

5. Befolgen Sie nach dem Befestigen des Kopfgurtes an der Maske die folgenden Tipps zum Aufsetzen der
Maske:

6. Velcro® Klettband durch Abziehen der Klettbandschlaufe vom Schnellverschluss 16sen, dann die
Kopfgurtvorrichtung iiber den Kopf ziehen und die Maske auf dem Gesicht zentrieren. (Abb. 2)

7. Befestigen Sie den gelosten Velcro® Klettverschlussriemen wieder, indem Sie ihn durch den
Schnellverschlusshaken ziehen. (Abb. 3)

8. Die Kopfhalterungsbander miissen parallel verlaufen; die Halterung muss vollstindig entfaltet sein und rund
um den Kopfumfang flach anliegen (Abb. 4).

9. Die unteren Gurte der Kopfgurtvorrichtung mit den Velcro® 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. (Sieche Abb. 5)

HINWEIS: Die Kopfgurtvorrichtung NICHT iiberméssig festzichen.

10. Die oberen Velcro® Gurte der Kopfgurtvorrichtung mit den Schlaufen anpassen (Abb. 6).

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

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

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

12. Die Maskenschlduche an die Schlduche des Positivdruckbeatmungsgerites anschliessen und das Gerit auf den
vorgegebenen Druck einschalten (Abb. 7).

13. Beim Liegen auf dem Bett, den Kopf von Seite zu Seite bewegen um Lecks zu erkennen, die den Schlaf stéren
koénnten.

14. Sollten Lecks vorhanden sein, die Velcro® Klettbénder, die am nidchsten zum Leck sind, fester ziehen. Die
Kopfgurtvorrichtung NICHT iibermdssig festziehen.

15. Wenn das Leck immer noch besteht, versuchen, die Maske um die Nase herum nach oben oder unten zu
verschieben, bis der beste Sitz erreicht ist.

Velcro® ist eine eingetragene Handelsmarke von Velcro Industries B.V.
Innova® ist eine eingetragene Handelsmarke der Sleepnet Corporation.

Besuchen Sie unsere Website unter www.sleepnetmasks.com.

ISTRUZIONI PER L’USO DELLA MASCHERA FACCIALE INTEGRALE CON FORI DI ESALAZIONE INNOVA

CONTENUTO: MASCHERA FACCIALE INTEGRALE CON FORI DI ESALAZIONE INNOVA CON FISSAGGIO
SUL CAPO
ASSEMBLATO NEGLI USA CON COMPONENTI PRODOTTI NEGLI STATI UNUITI E IMPORTATI
SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA
DESTINAZIONE D’USO

La maschera facciale integrale con fori di esalazione Innova ¢ destinata all’uso con dispositivi a pressione positiva per vie
respiratorie, come CPAP, o a due livelli, operanti a una pressione uguale o superiore a 3 cm H,0. Le maschere sono state
progettate per I’uso su pazienti adulti (> 30 kg) per i quali ¢ stata prescritta una terapia a pressione positiva per vie respiratorie.
La maschera ¢ indicata per I’uso su un solo paziente presso il suo domicilio, in ambiente ospedaliero o istituzionale.

NOTE
» La maschera ¢ realizzata con materiali privi di PVC, DEPH e ftalati. Qualora il paziente manifesti una
QUALSIASI reazione a una qualunque parte della maschera, interromperne 1’uso.
» Prodotto non realizzato con lattice di gomma naturale.
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Un’apertura di esalazione ¢ integrata nella maschera, pertanto non ne ¢ richiesta una separata.
La maschera include una valvola antiasfissia che contribuisce a ridurre la respirazione a circuito chiuso
dell’aria qualora il dispositivo a pressione positiva non funzioni correttamente.

ATTENZIONE
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale medico o provvisto di
autorizzazione medica.
Non esporre la maschera a temperature superiori ai 60°C.
Questa maschera ¢ destinata ESCLUSIVAMENTE ALL’USO SU UN SOLO PAZIENTE. Puo essere pulita e
utilizzata ripetutamente sulla stessa persona ma non puo essere usata su pit persone. Non sterilizzare o
disinfettare.

AVVERTENZE
Questa maschera non ¢ adatta a fornire ventilazione quale mezzo per il supporto vitale.
A basse pressioni, il flusso attraverso le aperture di esalazione potrebbe essere inadeguato per liberare il tubo
da tutti i gas esalati. Una parte dell’aria espirata potrebbe essere reinalata.
Non utilizzare questa maschera con pressioni basali inferiori a 3 cm H,0.
Questa maschera ¢ adatta per I’uso con dispositivi a pressione positiva per vie respiratorie raccomandati dal
proprio medico o terapeuta della respirazione.
Non ostruire o tentare di sigillare i fori di esalazione o la valvola di prevenzione della reinspirazione. I fori di
esalazione consentono il flusso continuo dell’aria all’esterno della maschera.
Questa maschera non deve essere utilizzata se non collegata a un dispositivo a pressione positiva per vie
respiratorie attivato e regolarmente funzionante. Spiegazione dell’avvertenza: quando il dispositivo a pressione
positiva per vie respiratorie ¢ attivato e funziona correttamente, 1’aria nuova aspirata dal dispositivo spinge via
I’aria espirata dai fori di esalazione della maschera. Se il dispositivo a pressione positiva per vie respiratorie
non ¢ in funzione, ¢ possibile che I’aria espirata venga inspirata di nuovo causando, in alcuni casi, il
soffocamento. Tale avvertenza si applica alla maggior parte dei modelli di apparecchiature e maschere CPAP.
Se si usa ossigeno con questa maschera CPAP, il flusso di ossigeno deve essere chiuso quando la macchina
CPAP non ¢ in funzione. Spiegazione dell’avvertenza: quando il dispositivo CPAP non ¢ in funzione e il flusso
di ossigeno rimane aperto, 1’ossigeno erogato nel tubo del ventilatore puo accumularsi nel vano della macchina
CPAP, con il rischio di incendio.

Nota: a una portata fissa di flusso di ossigeno supplementare, la concentrazione di ossigeno inalato varia, a seconda
dell’impostazione di pressione, del tipo di respirazione del paziente e della portata di sfogo.

>
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Non fumare o lasciare fiamme non protette come candele nelle vicinanze quando si usa 1’ossigeno.
Per ridurre al minimo il rischio di vomito durante il sonno, evitare ’assunzione di cibi o bevande per tre (3)
ore prima di usare la maschera.
Eventuali irritazioni cutanee anomale, disturbi toracici, insufficienza respiratoria, distensione gastrica, dolori
addominali, eruttazione o flatulenza per ingestione d’aria, o forti dolori alla testa sofferti dal paziente durante o
immediatamente dopo 1’utilizzo devono essere segnalati a un professionista sanitario.
L’uso della maschera potrebbe causare dolori a denti, gengive, mascella, oppure aggravare una patologia
dentale preesistente. Nel caso in cui dovessero verificarsi tali sintomi, consultare il proprio medico o dentista.
Consultare un medico qualora si manifesti uno di questi sintomi durante 1’uso della maschera: secchezza degli
occhi, dolore agli occhi, infezioni oculari o vista offuscata. Se i sintomi persistono consultare un oftalmologo.
Non tendere troppo le cinghie di fissaggio sul capo. I segni di tensione eccessiva includono: rossore eccessivo,
piaghe o gonfiore intorno ai bordi della maschera. Per alleviare i sintomi, allentare le cinghie di fissaggio sul capo.
Se la maschera non viene sistemata adeguatamente, potrebbero verificarsi significative perdite accidentali.
CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare questo prodotto su pazienti affetti da nausea, vomito, a cui siano stati prescritti farmaci che potrebbero causare
vomito o che non siano in grado di rimuovere la maschera da soli.

>

>

PRIMA DELL’USO

Controllare la maschera e la valvola prima di ogni utilizzo. Sostituire la maschera in presenza di parti
danneggiate o se il gel risulta esposto a causa di lacerazioni o fori.
Controllare la valvola antiasfissia. Con il dispositivo a pressione positiva per vie respiratorie spento, verificare
che la valvola a linguetta sia posizionata in modo che 1’aria della stanza possa fluire attraverso le grandi
aperture nella valvola (Figura 1a). Accendere il sistema; la linguetta si chiudera e 1’aria del sistema fluira
attraverso la maschera (Figura 1b). Se la linguetta non si chiude o non funziona correttamente, sostituire la
maschera. Non ostruire I’apertura sulla valvola antiasfissia o i fori di esalazione. Accertarsi che la valvola non
sia ostruita da secrezioni e che la linguetta sia asciutta.

INFORMAZIONI GENERALI

La maschera ¢ coperta da una garanzia limitata e non trasferibile per difetti di fabbricazione, della durata di tre mesi dalla data di

acquisto da parte del cliente iniziale. Se una maschera usata in condizioni normali dovesse risultare difettosa, Sleepnet sostituira la

stessa o i suoi componenti. Per informazioni addizionali sulla garanzia di Sleepnet, visitare il sito http://www.sleepnetmasks.com/.

Secondo I’'MDR dell’UE 2017/745, segnalare incidenti gravi al produttore e all’autorita competente dello Stato membro dell’UE.
NOTA: Smaltire la maschera e i suoi accessori in conformita con le disposizioni locali e regionali.

PULIZIA E MANUTENZIONE - DA USARE SU UN UNICO PAZIENTE

Si consiglia una pulizia quotidiana. Lavare a mano la maschera e la cuffia (se necessario) con acqua calda e un detergente neutro.
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Dopo il lavaggio, sciacquare abbondantemente. Verificare che i fori di esalazione siano liberi ¢ fare asciugare la maschera
all’aria. Il lavaggio del volto prima di indossare la maschera rimuove 1’eccesso di grasso dalla pelle e aumenta la durata della
maschera.

Pulizia settimanale (facoltativa): La maschera Innova puo essere lavata in lavastoviglie, posizionandola nel comparto superiore
e bloccando tutti i componenti piccoli. Far asciugare all’aria la maschera prima di utilizzarla.

NOTA: L’imbottitura in gel, nonostante sia morbida al tatto, non si lacera, non si rompe e non si stacca dalla maschera
durante 1’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. La garanzia non copre questo tipo di
danni al prodotto. Quindi, manipolare con cura la nuova maschera.
DATI TECNICI
Resistenza al flusso d’aria a 50 I/min: 0.07
Resistenza al flusso d’aria a 100 /min: 0.39
VOLUME DELLO SPAZIO MORTO (appross. ml): Piccola - 155.3ml/ Media - 181.7ml/ Grande - 196.6ml
Pressione aperta all’atmosfera: 2.1 cmH,O
Pressione chiusa all’atmosfera: 2.28 cmH,O
Temperatura di servizio: Non esporre la maschera a temperature superiori ai 60°C (140°F)
DURATA OPERATIVA STIMATA
» Componenti del telaio della maschera = 6 mesi
» Cuffia = 6 mesi

ISTRUZIONI PER L’USO

Rimuovere la maschera e la cuffia dalla confezione.

Collocare la cuffia su un tavolo, con I’etichetta rivolta verso il basso e la parte piu stretta vicino a voi.

Fissare la maschera con il lato del gel rivolto verso il basso al centro della cuffia.

Collegare ognuna delle cinghiette della cuffia alla maschera, nei punti indicati, facendo passare le parti in

Velcro attraverso i fori della cuffia e richiudendole su se stesse.

Dopo aver collegato in modo appropriato la cuffia alla maschera, seguire i consigli seguenti per I’applicazione:

6. Staccare la cinghia facendo scivolare I’anello in Velcro al di sotto dell’aggancio con apertura rapida,
accomodare la cuffia sul capo e centrare la maschera sul viso. (Figura 2)

7. Far scivolare la cinghietta in Velcro scollegata nell’anello posteriore sul gancio di attacco rapido. (Figura 3)

8. Assicurarsi che le cinghie di fissaggio sul capo siano parallele e che la cuffia sia ben distesa e piana lungo la
parte posteriore del capo. (Figura 4)

9. Regolare le cinghie inferiori della cuffia usando le linguette in Velcro. Assicurarsi che 1’ 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 I’ Active Headgear Connector possa muoversi
liberamente. (Figura 5)

NOTA: NON serrare eccessivamente la cuffia.

10. Regolare le cinghie superiori della cuffia usando le linguette. (Figura 6)

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

NOTA: 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.

12. 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)

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

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

15. Se la perdita persiste, provare a spostare la maschera piu in alto o piu in basso rispetto al naso per trovare la
posizione piu adatta.

AW =
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Velcro® ¢ un marchio di Velcro Industries B.V.
Innova® ¢ un marchio di Sleepnet Corporation.

Visitate il nostro sito web all’indirizzo www.sleepnetmasks.com

INSTRUCOES PARA A MASCARA INTEGRAL VENTILADA INNOVA o
CONTEUDO: MASCARA INTEGRAL VENTILADA COM FIXADOR
FABRICADA NOS EUA COM PECAS DOS EUA E PECAS IMPORTADAS A

APENAS COM RECEITA MEDICA
UTILIZACAO PREVISTA
A mascara integral ventilada Innova destina-se a ser utilizada com equipamentos de pressao positiva das vias
respiratdrias, tais como CPAP ou duplo nivel, funcionando a ou acima dos 3 cm H,0. A méscara deve ser utilizada
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por doentes adultos (>30kg) para os quais foi prescrita a terapia de pressdo positiva nas vias respiratorias.
A mascara destina-se a utilizagdo por um Gnico paciente em ambiente hospitalar ou institucional.

>
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NOTAS
O sistema da mascara ndo contém PVC, DEHP nem ftalatos. Se o doente apresentar ALGUM tipo de
reagdo a qualquer peca do sistema da mascara, pare a utilizagdo.
Este produto ndo ¢ fabricado com latex de borracha natural.
Esta mascara inclui uma porta de expiragdo, pelo que ndo ¢ necessaria uma porta separada.
A mascara inclui uma valvula antiasfixia para ajudar a reduzir a reinalagdo de ar expirado caso o
dispositivo de pressao positiva ndo funcione corretamente.
PRECAUCOES
As leis federais dos Estados Unidos apenas permitem a venda deste dispositivo com receita médica.
Nio exponha a mascara a temperaturas superiores a 60 “C (140 °F).
A mascara destina-se 4 UTILIZACAO POR UM UNICO DOENTE. Pode ser lavada e usada
repetidamente pela mesma pessoa, mas ndo deve ser utilizada por varias pessoas. Nao esterilize nem
desinfete.
ADVERTENCIAS
Esta mascara ndo ¢ adequada para ventilagdo de suporte de vida.
A pressdes baixas, o fluxo que passa pelas portas de expira¢do podera ser inadequado para limpar
todo o gas exalado dos tubos. Podera ocorrer alguma reinalagao.
Nio use esta mdscara com pressdo de referéncia inferior a 3 cm H,0.
Esta mascara deve ser utilizada com o dispositivo de pressdo positiva nas vias aéreas recomendado
por um médico ou terapeuta respiratorio.
Naio bloqueie nem tente vedar os orificios de ventilagdo nem a valvula ndo-recirculagdo. Os orificios
de ventilagdo permitem um fluxo continuo de ar para fora da mascara.
A mascara ndo devera ser utilizada sem que o dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias
esteja ligado e a funcionar corretamente. Explicagdo das adverténcias: quando o dispositivo de
pressdo positiva nas vias aéreas estiver ligado e a funcionar adequadamente, o novo ar do dispositivo
liberta o ar exalado através dos orificios de ventilagdo da mascara. Quando o dispositivo de pressdo
positiva nas vias respiratorias nao estiver a funcionar, o ar exalado pode ser reinalado. A reinalagio
de ar exalado pode, em alguns casos, causar asfixia. Esta adverténcia aplica-se a maioria dos modelos
de aparelhos e mascaras CPAP.
Se for utilizado oxigénio com esta mascara CPAP, o fluxo de oxigénio devera ser desligado quando o
aparelho CPAP ndo estiver a funcionar. Explica¢do das adverténcias: quando o aparelho CPAP nao
esta a funcionar e o fluxo de oxigénio ¢ deixado ligado, o oxigénio que entra nos tubos do ventilador
podera acumular-se na estrutura do aparelho CPAP. O oxigénio acumulado na estrutura do aparelho
CPAP ira criar risco de incéndio.

Nota: A uma taxa fixa de fluxo de oxigénio suplementar, a concentragdo de oxigénio inalado ira variar,
dependendo das defini¢ées de pressao, da respira¢do do doente e da taxa de fuga.

>
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E proibido fumar ou fazer chamas abertas, como velas, quando o oxigénio esta a ser utilizado.

Para minimizar o risco de vomito durante o sono, evite comer ou beber nas trés (3) horas anteriores a

utilizacdo da mascara.

Devera informar um profissional de satide caso sinta qualquer irritagdo cutanea anormal, desconforto

no peito, falta de ar, distensdo gastrica, dor abdominal, eructag@o ou flatuléncia causada pelo ar

ingerido ou dores de cabega fortes durante ou imediatamente apds a utilizacdo da mascara.

A utilizagdo da mascara pode causar dor de dentes, de gengivas ou dos maxilares ou agravar um

problema dentario existente. Se sentir estes sintomas, consulte um médico ou um dentista.

Consulte um médico se sentir algum um dos seguintes sintomas ao utilizar a mascara: secura dos

olhos, dor ocular, infe¢des oculares ou visdo turva. Consulte um oftalmologista se os sintomas

persistirem.

Naio aperte demasiado as correias do fixador. Vermelhidao, feridas ou pele inchada a volta das

extremidades da mascara sdo alguns dos sinais de aperto excessivo. Solte um pouco as correias do

fixador para aliviar os sintomas.

Poderdo ocorrer fugas acidentais significativas se a mascara nao estiver bem colocada.
CONTRAINDICACOES

Naio use este produto se sentir nauseas, vomitos, estiver a tomar um medicamento receitado que possa causar
vOmitos ou se ndo conseguir retirar a mascara sozinho.
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ANTES DA UTILIZACAO
Inspecione a mascara e a valvula antes de cada utilizagdo. Substitua a mascara se houver pecas
danificadas ou se o gel estiver exposto devido a cortes ou perfuragdes.
Verifique a valvula antiasfixia. Com o dispositivo de pressao positiva desligado, verifique se a
membrana da valvula estd posicionada de modo a que o ar do ambiente possa fluir através da grande
abertura da valvula (Figura la). Ligue o sistema; a membrana devera fechar e o ar do sistema devera




fluir através da mascara (Figura 1b). Se a membrana nao fechar ou ndo funcionar corretamente,

substitua a mascara. Ndo bloqueie a abertura da valvula antiasfixia nem os orificios de ventilagdo.

Certifique-se de que a valvula ndo estd obstruida com secregdes e de que a membrana esta seca.

INFORMACOES GERAIS
Esta méscara tem uma garantia limitada e nao transferivel de trés meses para defeitos de fabrico a partir da data de
compra pelo consumidor original. Se uma mascara utilizada sob condi¢des normais falhar, a Sleepnet ira substituir
a mascara ou os seus componentes. Para informagdes adicionais sobre a Garantia Sleepnet, visite http://www.
sleepnetmasks.com/. De acordo com as regras da EU MDR 2017/745, reporte os incidentes graves ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-membro da UE.
NOTA: Elimine a mascara e respetivos acessorios de acordo com as diretrizes locais e regionais.
LIMPEZA E MANUTENCAO - UTILIZACAO POR UM UNICO DOENTE

E recomendada a limpeza didria. Lave a mascara e o fixador (quando necesséario) em 4gua morna utilizando um
detergente suave. Enxague minuciosamente apds a lavagem. Verifique visualmente se os orificios de ventilagao
estdo limpos e deixe a mascara secar ao ar. A lavagem do seu rosto antes de colocar a mascara removera o excesso
de oleosidade facial e ajudara a prolongar a vida util da mascara.

Limpeza semanal (se desejado): A mascara Innova pode ser lavada no tabuleiro superior da maquina de lavar loiga,
o0s componentes pequenos devem ser bem presos. Secar ao ar antes de utilizar.
NOTA: a almofada de gel, ainda que seja suave ao toque, ndo ird rasgar-se, verter ou separar-se da mascara
em condi¢des normais de utilizagdo e seguindo os procedimentos recomendados para limpeza e manutengao. A
almofada de gel ndo ¢ indestrutivel. O seu manuseamento indevido ou for¢ado pode solta-la, corta-la ou abri-la.
A garantia ndo abrange este tipo de falhas do produto. Por isso, manuseie a sua nova mascara com cuidado.

ESPECIFICACOES
Resisténcia ao fluxo do ar a 50 L/min: 0,07
Resisténcia ao fluxo do ar a 100 L/min: 0,39
VOLUME DE ESPACO LIVRE (aprox. ml): pequena - 155,3 ml/ média - 181,7ml/ grande - 196.6ml
Aberta a pressdo atmosférica: 2,1 cm H,O
Fechada a pressdo atmosférica: 2,28 cm HZO

Temperatura de funcionamento: ndo exponha a mascara a temperaturas superiores a 60 °C (140 °F).
TEMPO DE VIDA EXPECTAVEL

Componentes da mascara - 6 meses
Fixador - 6 meses
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Remova a mascara e a fixagao da embalagem.

Coloque a fixagdo numa mesa, com a etiqueta para baixo e a parte mais estreita proxima a si.

Ajuste a mascara com o lado do gel para baixo sobre o centro da fixagao.

Pegue cada correia de fixacao e ligue-a a sua localizagdo respetiva na mascara passando a correia de

Velcro® através das ranhuras da fixagdo e coloque-a de volta em posigao.

Quando o fixador estiver bem fixado a mascara, siga as sugestdes abaixo para ajustar 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 (Figura 2).

7. Encontre a correia de Velcro® que estiver solta e volte a passar a tira de velcro no gancho de
libertagdo rapida (Figura 3).

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 cabeca (Figura 4).

9. Ajuste as tiras inferiores do fixador usando as abas de Velcro®. Assegure-se de que o conector de
fixador ativo esta paralelo a face e que o fixador exerce a mesma tensdo em ambos os lados. Depois
de ajustado, assegure-se de que o conector de fixador ativo™ pode mover-se livremente. (Figura 5).

Nota: NAO aperte demasiado o fixador.

10. Ajuste as correias superiores do fixador utilizando as abas de Velcro® (Figura 6).

11. Ajuste as correias inferiores do fixador para se certificar de que a parte inferior da mascara se
encontra confortavelmente encaixada na face.

Nota: Para uma vedacao e conforto ideais, a mascara devera estar bem ajustada, mas ndo apertada. Ajuste a

tensdo retirando as tiras de Velcro, apertando ou soltando as correias e voltando a prender o Velcro.

12. Ligue o conjunto de tubos da mascara aos tubos do dispositivo de pressdo positiva nas vias
respiratorias e ligue o dispositivo na pressao prescrita (Figura 7).

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

14. Se houver fugas, aperte as abas de Velcro® junto a 4rea da fuga. NAO aperte demasiado o fixador.
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15. Se as fugas persistirem, tente mover a mascara mais para cima ou mais para baixo em torno do nariz

para encontrar o melhor ajuste.
Velcro® é uma marca comercial registada da Velcro Industries B.V.
Innova® ¢ uma marca comercial da Sleepnet Corporation.

Visite 0 nosso site em www.sleepnetmasks.com.

GEBRUIKSAANWIJZING VOOR INNOVA VOLGELAATSMASKER MET VENTILATIEOPENINGEN

INHOUD: INNOVA VOLGELAATSMASKER MET VENTILATIEOPENINGEN MET HOOFDBAND

VERVAARDIGD IN DE VS VAN AMERIKAANSE EN GEIMPORTEERDE ONDERDELEN
ENKEL OP MEDISCH VOORSCHRIFT
BEOOGD GEBRUIK

Het Innova volgelaatsmasker met ventilaticopeningen is een wegwerpmasker dat is bedoeld voor gebruik met
overdruk-ademhalingsapparaten, zoals CPAP of 2-voudig, die werken bij of boven 3 cm H,O. De maskers dienen
gebruikt te worden op volwassen patiénten (>30 kg) voor wie een overdruk-ademhalingstherapie is voorgeschreven.
Het masker is bedoeld voor gebruik door één patiént in een thuis-, ziekenhuis- of institutionele omgeving.
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OPMERKINGEN
Het maskersysteem bevat geen PVC-, DEHP- of ftalaatmaterialen. Als de patiént ENIGE allergische
reactie ondervindt van een onderdeel van het maskersysteem, moet het gebruik worden gestaakt.
Dit product is vervaardigd zonder natuurrubber.
In dit masker is een uitademingspoort ingebouwd, waardoor een aparte uitademingspoort niet vereist is.
Het masker bevat een anti-asfyxieventiel om het opnieuw inademen van uitgeademde lucht te helpen
reduceren voor het geval het overdrukapparaat niet goed werkt.
LET OP
Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag de verkoop van dit apparaat uitsluitend
plaatsvinden door of op voorschrift van een arts.
Stel het masker niet bloot aan temperaturen boven 60 °C (140 °F).
Het masker is uitsluitend bedoeld voor GEBRUIK DOOR EEN PATIENT. Het kan gereinigd worden
en herhaaldelijk op dezelfde persoon gebruikt worden, maar mag niet op meerdere personen gebruikt
worden. Niet steriliseren of desinfecteren.
WAARSCHUWINGEN
Dit masker is niet geschikt voor levensondersteunende beademing.
Bij lage druk is het mogelijk dat de stroming door de uitademingspoorten onvoldoende is om alle
uitgeademde gassen uit de slang te verwijderen. De kans bestaat dat een geringe hoeveelheid
uitgeademde gassen opnieuw wordt ingeademd.
Gebruik dit masker niet bij een referentiedruk van minder dan 3 cm H,O.
Dit masker moet worden gebruikt met het overdruk-ademhalingsapparaat dat is aanbevolen door een
arts of ademtherapeut.
De ventilatiegaten of het ventiel, dat het opnieuw inademen van uitgeademde gassen voorkomt,
mogen niet geblokkeerd of afgedicht worden. De ventilatiegaten zorgen voor een continue stroom
van lucht uit het masker.
Het masker mag niet gebruikt worden tenzij het overdruk-ademhalingsapparaat is ingeschakeld en
correct werkt. Uitleg van de waarschuwing: Wanneer het overdruk-ademhalingsapparaat is
ingeschakeld en goed functioneert, zal frisse lucht vanuit het apparaat de uitgeademde lucht
verdrijven via de ventilatiegaten van het masker. Indien het overdruk-ademhalingsapparaat niet
werkt, kan uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Het opnieuw inademen van uitgeademde
lucht kan, in bepaalde omstandigheden, leiden tot verstikking. Deze waarschuwing geldt voor de
meeste modellen CPAP-machines en -maskers.
Indien zuurstof gebruikt wordt met dit CPAP-masker, moet de zuurstofstroom uitgeschakeld worden
wanneer de CPAP-machine niet in werking is. Uitleg van de waarschuwing: Wanneer het
CPAP-apparaat niet in werking is en de zuurstofstroom in werking blijft, is het mogelijk dat de
zuurstof die wordt aangevoerd in de apparaatslang kan ophopen binnen de behuizing van de
CPAP-machine. Opgehoopte zuurstof in de behuizing van de CPAP-machine vormt een brandrisico.

Opmerking: Bij een vast debiet van supplementaire zuurstof varieert de ingeademde zuurstofconcentratie
afhankelijk van de drukinstellingen, de ademhaling van de patiént en de leksnelheid.

>
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Wanneer de zuurstof in gebruik is, mag er niet worden gerookt en mag er geen open vuur, zoals
kaarsen, gebruikt worden.

Om de kans op braken gedurende de slaap te minimaliseren, moet u drie (3) uur voorafgaand aan het
gebruik van het masker eten of drinken vermijden.

Bij elke ongebruikelijke huidirritatie, pijn op de borst, kortademigheid, maagzwelling, buikpijn,
oprispingen of flatulentie door ingeslikte lucht, of ernstige hoofdpijn tijdens of direct na gebruik,



moet de zorgverlener op de hoogte worden gesteld.

» Het gebruik van een masker kan pijn aan tanden, tandvlees of kaak veroorzaken of een bestaande
tandheelkundige aandoening verergeren. Bij optreden van symptomen moet u een arts of tandarts raadplegen.

» Raadpleeg een arts als u een van de volgende symptomen ervaart bij het gebruik van het masker:
droge ogen, oogpijn, ooginfecties of wazig zicht. Als de problemen aanhouden, moet een oogarts
worden geraadpleegd.

» Trek de hoofdbandriempjes niet te vast aan. Tekenen van overspanning zijn: overmatige roodheid,
wonden of uitpuilende huid rond de randen van het masker. Maak de riemen van de hoofdband losser
om de symptomen te verlichten.

» Bij het niet correct aanpassen van het masker kan aanzienlijke onbedoelde lekkage optreden.

CONTRA-INDICATIES
Dit product mag niet worden gebruikt als u last hebt van misselijkheid, braken, een voorgeschreven medicijn
inneemt dat braken kan veroorzaken of als u niet in staat bent om het masker zelfstandig te verwijderen.
VOOR GEBRUIK

» Inspecteer het masker en ventiel voor elk gebruik. Vervang het masker als onderdelen beschadigd
zijn of als gel is blootgesteld als gevolg van scheuren of perforaties.

» Controleer het anti-asfyxieventiel. Controleer met het overdrukapparaat uitgeschakeld, dat de
ventielflap zo geplaatst is dat omgevingslucht door de grote openingen in het ventiel kan stromen
(figuur la). Schakel het systeem in; de flap moet sluiten en de systeemlucht moet door het masker
stromen (figuur 1b). Als de flap niet sluit of niet goed functioneert, moet het masker worden
vervangen. Blokkeer nooit de opening op het anti-asfyxieventiel of de ventilatiegaten. Zorg ervoor
dat het ventiel niet wordt geblokkeerd met afscheidingen en dat de flap droog is.

ALGEMENE INFORMATIE
Dit masker heeft een niet-overdraagbare beperkte garantie van drie maanden voor fabricagefouten vanaf de datum
van aankoop door de oorspronkelijke consument. Indien een masker onder normale gebruiksomstandigheden
defect raakt, zal Sleepnet het masker of de onderdelen ervan vervangen. Voor meer informatie over de garantie van
Sleepnet gaat u naar http://www.sleepnetmasks.com/. Volgens EU MDR 2017/745 dient u ernstige incidenten aan
de fabrikant en de bevoegde instantie van de EU-lidstaat te melden.

OPMERKING: Gelieve het masker en de accessoires af te voeren in overeenstemming met lokale en regionale

voorschriften.

REINIGING EN ONDERHOUD - GEBRUIK DOOR EEN PATIENT
Er wordt aanbevolen om het apparaat op dagelijkse basis te reinigen. Was het masker en de hoofdband (indien
nodig) met de hand in warm water met een mild reinigingsmiddel. Na het wassen zorgvuldig afspoelen. Controleer
visueel of de ventilatiegaten vrij zijn en laat het masker aan de lucht drogen. Door uw gezicht voorafgaand aan het
plaatsen van het masker te wassen verwijdert u overtollige gezichtsolién en verlengt u de levensduur van het masker.

Wekelijkse reiniging (indien gewenst): Het Innova-masker is vaatwasmachinebestendig als het in het bovenste rek

geplaatst wordt; kleine onderdelen moeten vastgezet worden. Voor gebruik aan de lucht drogen.
OPMERKING: Het gelkussen zal, ondanks dat het zijdezacht aanvoelt, bij normaal gebruik en bij het volgen
van de aanbevolen reinigings- en onderhoudsprotocollen niet scheuren, lekken of loskomen van het masker.
Het gelkussen is echter niet onverwoestbaar. Bij verkeerd gebruik of misbruik zal het insnijden en scheuren.
De garantie biedt geen dekking voor dit soort productdefecten. Behandel uw nieuwe masker daarom met zorg.

SPECIFICATIES

Weerstand bij luchtdebiet van 50 I/min: 0,07

Weerstand bij luchtdebiet van 100 I/min: 0,39

VOLUME DODE RUIMTE (ml bij benadering): Klein — 155,3/ Middelgroot - 181,7 ml/ Groot - 196,6 ml

Druk open-naar-omgeving: 2,1 cm H,0

Druk gesloten-naar-omgeving: 2,28 cm H,0

Bedrijfstemperatuur: Stel het masker niet bloot aan temperaturen boven 60 °C (140 °F).
VERWACHTE LEVENSDUUR
» Onderdelen maskerframe - 6 maanden
» Hoofdband - 6 maanden

GEBRUIKSAANWIIZING

1. Haal het masker en de hoofdband uit de verpakking.

2. Plaats de hoofdband op een tafel met het etiket naar beneden en het smalste gedeelte naar u toe.

3. Plaats het masker met de gelzijde naar beneden op het midden van de hoofdband.

4. Neem ieder riempje van de hoofdband en verbind het met zijn desbetreffende locatie op het masker door
de Velcro®-riempjes door de gleuven van de hoofdband te rijgen en weer aan zichzelf te bevestigen.

5. Nadat de hoofdband correct aan het masker is bevestigd volgt u de onderstaande tips voor het
aanpassen van het masker:

6. Maak één klittenbandriempje (Velcro®) los door de klittenbandlus van de snelsluithaak te halen.
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Trek de hoofdband over het hoofd en centreer het masker op het gezicht (figuur 2).

Pak het losgemaakte klittenbandriempje (Velcro®) en schuif de klittenbandlus terug op de snelsluithaak
(figuur 3).

Zorg ervoor dat de riempjes van de hoofdband parallel zijn en de hoofdband volledig is uitgestrekt en
plat over het achterhoofd ligt (figuur 4).

Stel de onderste hoofdbandriempjes af via de klittenbandriempjes (Velcro®). Zorg ervoor dat de
Active Headgear Connector evenwijdig aan het gezicht is en dat er vanaf de hoofdband op beide
zijden een gelijke spanning is. Zorg ervoor dat de Active Headgear Connector™ na het aanhalen vrij
kan bewegen. (figuur 5).

Opmerking: Trek de hoofdband NIET te vast aan.

10.
11.

Stel de bovenste hoofdbandriempjes af via de klittenbandriempjes (Velcro®) (figuur 6).
Pas de onderste hoofdbandriempjes aan om ervoor te zorgen dat de onderkant van het masker
comfortabel op het gezicht rust.

OPMERKING: Voor optimale afdichting en comfort moet het masker nauwsluitend zitten, maar niet strak. Pas
de spanning aan door de klittenbandriempjes los te maken, de riempjes strakker of losser aan te spannen en het
klittenband weer vast te maken.

12.

Verbind de maskerslang met de slang van het overdrukapparaat en schakel het apparaat in op de
voorgeschreven druk (figuur 7).

. Draai het hoofd, in liggende positie op het bed, van links naar rechts en zoek naar lekken die de

slaap kunnen belemmeren.

. In het geval van lekkages spant u de klittenbandriempjes (Velcro®) het dichtst bij het lek aan. Span

de hoofdband NIET te strak aan.

. Als de lekken aanhouden, probeer dan om het masker hoger of lager rond de neus te plaatsen.

Velero® (kli d) is een i dh k van Velcro Industries B.V.

Innova® is een handel k van Sleepnet Ci

Bezoek onze website wwiw.sleepnetmasks.com.

AUKOLLISEN INNOVA-KOKOKASVOMASKIN KAYTTOOHJE 0

SISALTO: AUKOLLINEN INNOVA-KOKOKASVOMASKI PAAREMMILLA

VALMISTETTU YHDYSVALLOISSA YHDYSVALTALAISISTA JA MAAHANTUODUISTA OSISTA

VAIN LAAKARIN MAARAYKSESTA
KAYTTOTARKOITUS

Aukollinen Innova-kokokasvomaski on tarkoitettu kiytettavaksi positiivisten hengitystiepainelaitteiden kanssa,
kuten CPAP:n tai BiLevelin, kiyttdpaineella 3 cm H,O tai enemmin. Maskia kéytetéén aikuispotilailla (> 30 kg),
joille on madritty positiivista hengitystiepainehoitoa. Maski on tarkoitettu useaan kayttokertaan yhdelld potilaalla
kotona, sairaalassa tai laitosympéristossa.
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HUOMAUTUKSIA

Jirjestelmi ei siséllda PVC-, DEHP- tai ftalaattimateriaaleja. Jos potilaalla ilmenee MIKA TAHANSA
reaktio johonkin maskin osaan, kdyttd on keskeytettava.
Tété tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.
Maskissa on hengitysaukko, joten erillistd hengitysaukkoa ei tarvita.
Maskissa on asfyksian estoventtiili, joka véhentdd uloshengitetyn ilman uudelleenhengittdmistd, jos
positiivinen painelaite ei toimi oikein.

VAROTOIMET
Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myydad ainoastaan laakarille tai laakérin
médrdyksesta.
Al altista maskia yli 60 °C (140 °F) limpétiloille.
Maski on tarkoitettu vain YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Se voidaan puhdistaa ja sitd voidaan
kiyttdd toistuvasti samalla henkildlld, mutta sité ei saa kiyttdd useilla eri henkildilld. Ald steriloi tai
desinfioi.

VAROITUKSET
Tama maski ei sovellu eldméé keinotekoisesti ylldpitdvédn hengityshoitoon.
Matalilla paineilla uloshengitysportin ldpi virtaava ilma ei vélttdmatta riitd poistamaan letkusta
kaikkea uloshengitettyd ilmaa.
Ald kiiytd maskia lahtSpaineella, joka on alle 3 cm H,O.
Tatd maskia tulee kdyttdd 1ddkérin tai hengitysterapeutin suositteleman positiivisen
hengitystiepainelaitteen kanssa.
Al tuki tai yritd tiivistid tuuletusaukkoja tai uudelleenhengityksen estoventtiilia. Tuuletusaukot
padstdvat ilman virtaamaan maskin lapi keskeytyksetta.
Maskia saa kdyttdd vain, kun positiivinen hengitystiepainelaite on kdynnistetty ja se toimii oikein.



Varoituksen selitys: Kun positiivinen hengitystiepainelaite on kdynnistetty ja se toimii oikein,
laitteesta tullut uusi ilma huuhtelee uloshengitetyn ilman ulos maskin venttiilin rei’istd. Kun
positiivinen hengitystiepainelaite ei ole toiminnassa, uloshengitettyd ilmaa saatetaan hengittda
uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleenhengittdminen voi joissain tapauksissa aiheuttaa
tukehtumisen. Tdma varoitus liittyy useimpiin CPAP-laitemalleihin ja -maskeihin.

» Jos tamidn CPAP-maskin kanssa kdytetdan happea, hapen virtaus on sammutettava, kun CPAP-laite ei
ole toiminnassa. Varoituksen selitys: Kun CPAP-laite ei ole toiminnassa ja hapen virtausta ei ole
sammutettu, laitteen letkuun syotetty happi voi kerddntyd CPAP-laitteen koteloon. CPAP-laitteen
koteloon kertynyt happi muodostaa tulipalovaaran.

Huomaa: Kun lisdhapen virtausnopeus on kiinted, hengitetyn hapen pitoisuus vaihtelee. Hapen pitoisuuteen
vaikuttavat paineasetus, potilaan hengitystapa ja vuotonopeus.

» Kun happea kéytetddn, ei saa tupakoida eikd kdyttdd avotulta, esimerkiksi kynttiloita.

» Unen aikana oksentamisen riskin minimoimiseksi on véltettdvd syomistd tai juomista kolme (3)
tuntia ennen maskin kayttoa.

» Terveydenhuollon ammattilaiselle on ilmoitettava valittomasti kaikista kdyton aikaisista tai heti sen
jalkeen ilmenevistéd epdtavallisista ihodrsytyksistd, rintakivuista, hengenahdistuksesta, mahalaukun
laajennuksesta, vatsakivusta, kovasta padnsarysté tai ilman nielemisestd aiheutuvasta royhtdilysta tai
ilmavaivoista.

» Maskin kdyttdminen voi aiheuttaa sérkyd hampaissa, ikenissd tai leuassa tai pahentaa hampaiden sen
hetkistd tilaa. Jos oireita ilmenee, ota yhteys laakériin tai hammasldéakériin.

» Ota yhteys ldakariin, jos koet joitakin seuraavista oireista maskin kdyton aikana: silmien kuivuminen,
silmdkipu, silmatulehdukset tai ndon hdmartyminen. Ota yhteys silmalaékériin, jos oireet jatkuvat.

» Ali kiristd padremmeji liikaa. Liiallisen kiristyksen merkkeja on liiallinen punoitus, haavaumat tai
pullistuva iho maskin reunojen ympadrilla. Loysédéd paaremmeja oireiden lievittdmiseksi.

» Merkittavad tahatonta vuotoa voi esiintyd, jos maskia ei ole sovitettu oikein.

KONTRAINDIKAATIOT
Ali kiiyti titi tuotetta, jos sinulla ilmenee pahoinvointia tai oksentelua tai kaytit reseptildzikettd, joka saattaa
aiheuttaa oksentelua, tai jos et itse pysty ottamaan maskia pois paésta.
ENNEN KAYTTOA

» Tarkista maski ja venttiili ennen jokaista kdyttokertaa. Vaihda maski, jos osia on vahingoittunut tai
jos geeli on tullut esiin repedmisen tai puhkeamisen takia.

> Tarkista asfyksian estoventtiili. Varmista positiivisen painelaitteen sammuttamisen jilkeen, ettd
venttiilin ldppé on asetettu siten, ettd huoneilma péidsee virtaamaan venttiilin isoista aukoista
(kuva la). Kytke jérjestelmaén virta; lapan tulee sulkeutua ja jirjestelmén ilman tulee virrata maskin
lapi (kuva 1b). Jos ldpp ei sulkeudu tai ei toimi kunnolla, vaihda maski uuteen. Al tuki asfyksian
estoventtiilin tai ilmavirtaventtiilin reikid. Varmista, ettd venttiili ei ole tukkeutunut eritteistd ja ettd
lappd on kuiva.

YLEISTA TIETOA
Maskilla on kolmen kuukauden rajoitettu takuu, joka ei ole siirrettdvissd. Takuu koskee valmistajan virheité ja alkaa
péivistd, jona alkuperdinen kuluttaja ostaa tuotteen. Jos maskia kaytetdan normaaleissa olosuhteissa ja se rikkoutuu,
Sleepnet vaihtaa maskin tai sen osat. Lisdtietoja Sleepnet-takuusta on osoitteessa http://www.sleepnetmasks.com.
EU-asetuksen MDR 2017/745 mukaisesti vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja EU-jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.
HUOMAUTUS: Havitd maski ja lisdvarusteet paikallisten ja alueellisten ohjeiden mukaisesti.
PUHDISTUS JA HOITO — YHDEN POTILAAN KAYTTOON
Puhdistus on suositeltavaa paivittdin. Pese maski ja padremmit (tarpeen mukaan) késin lampimélld vedelld
ja miedolla puhdistusaineella. Huuhtele maski perusteellisesti pesun jélkeen. Tarkista silmédmaardisesti, ettd
tuuletusaukot ovat auki ja mahdollistavat maskin ilmakuivumisen. Kasvojen pesu ennen maskin kiyttod poistaa
liiallisen rasvan kasvoilta, miké auttaa pidentdméaan maskin kayttoikaa.

Vitkoittainen puhdistus (tarvittaessa): Innova-maski kestdd pesun astianpesukoneen ylitasolla. Pienet osat on
kiinnitettavé. [Imakuivaa osat ennen kayttoa.
HUOMAUTUS: Geelipehmuste ei silkkisesté tuntumasta huolimatta repeé, vuoda eiké irtoa maskista
normaalissa kidytossd ja noudatettaessa suositeltuja puhdistus- ja kunnossapito-ohjeita. Geelipehmuste ei
kuitenkaan ole rikkoutumaton. Se repedd, leikkaantuu tai ratkeaa, jos sité kasitelldén tai kiytetddn vadrin. Takuu
ei kata tdmaéntyyppisid tuotevikoja. Késittele siis uutta maskiasi varoen.
TEKNISET TIEDOT
Ilmavirtausvastus virtauksella 50 1/min: 0,07
Ilmavirtausvastus 100 I/min: 0,39
KUOLLUT TILAVUUS (noin ml): Pieni — 155,3 ml / Keskikokoinen — 181,7 ml / Suuri — 196,6 ml
Avoin ilmanpaineelle: 2,1 cmHZO
Suljettu ilmanpaineelle: 2,28 cmH,O
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Kayttolampotila: la altista maskia yli 60 °C:n (140 °F) lampétiloille.
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ODOTETTU KAYTTOIKA
Maskin kehyksen osat: 6 kuukautta
Pddaremmit: 6 kuukautta

KAYTTOOHJEET
Poista maski ja padremmit pakkauksesta.
Aseta padremmit poydille niin, ettd merkitty puoli on alaspdin ja kapein osa lahimpana itsedsi.
Aseta maski geelipuoli alaspdin padremmien keskelle.
Liitd paaremmien kukin hihna sille kuuluvaan kohtaan maskissa tyontdmalld Velcro-tarrahihna
padremmien aukon lédpi ja kiinnittdmalld tarrahihna itseensa.
Kun padremmit on kiinnitetty asianmukaisesti maskiin, aseta maski kasvoille seuraavien ohjeiden avulla:
Irrota yksi Velcro®-tarrahihna poistamalla Velcro-lenkki pdaremmin kiinnikkeestd, vie padremmi paan
yli ja keskitd maski kasvoille (kuva 2).
Etsi irrotettu Velcro®-tarrahihna, ja tyonnéd Velcro-lenkki uudelleen pikalukituskoukkuun (kuva 3).
Varmista, ettd padremmin hihnat ovat rinnakkain ja ettd remmi on tdysin auki ja kulkee tasaisesti
takaraivon ympaéri (kuva 4).
Sdadd padremmien alahihnoja kayttamalld Velcro®-kielekkeitd. Varmista, ettd Active Headgear
Connector on yhdensuuntainen kasvojen kanssa ja ettd pddremmien molemmat sivut ovat yhtd
tiukalla. Varmista kiristimisen jélkeen, ettd Active Headgear Connector™ voi liikkkua vapaasti
(kuva 5).

Huomautus: ALA kiristi padremmien hihnoja liian tiukalle.

10.
11.

Sdada padlaitteen ylemmét hihnat Velcro®-kielekkeilld (kuva 6).
Sdada padremmien alahihnoja varmistaaksesi, ettd maskin alaosa on tiiviisti ja mukavasti kasvoilla.

HUOMAUTUS Parhaan tiiviyden ja mukavuuden takaamiseksi maskin on oltava tykdistuva, mutta ei
tiukka. Saadé kireyttd irrottamalla Velcro-tarrahihnat, kiristamalld tai 16ysadmalld hihnoja ja kiinnittamalla
Velcro-hihnat uudelleen.

12.

Liitd maskin letkukokoonpano positiivisen hengitystiepainelaitteen letkuun ja kdynnista laite
madrdtylla paineella (kuva 7).

. Etsi mahdolliset nukkumisen estdvit vuotokohdat kdantamalld padtd sivulta toiselle, kun makaat

sangylla.

. Jos vuotoja ilmenee, kiristd vuotoa lihimp#ni olevia Velcro®kielekkeitd. ALA kiristd padremme;ji

liikaa.

. Jos vuoto jatkuu, yritd parantaa istuvuutta siirtdmalld maskia ylemmads tai alemmas nenin ymparilla.

Velcro® on Velcro Industries B.V..N REKISTEROITY TAVARAMERKKI.
Innova® on Sleepnet Corporationin tavaramerkki.

Kay verkkosivuill i www.sl com

INNOVA VENTILERAD HELANSIKTSMASK FOR ENGANGSBRUK, BRUKSANVISNING

INNEHALL: INNOVA VENTILERAD HELANSIKTSMASK MED MASKHALLARE
TILLVERKAD I USA AV AMERIKANSKA OCH IMPORTERADE DELAR A
RECEPTBELAGD

AVSEDD ANVANDNING

Innova Ventilerad helansiktsmask 4r avsedd att anvidndas med anordningar for positivt luftvigstryck sasom CPAP
eller bi-level, verksamma vid eller 6ver 3 cm H,0. Maskerna ska anvéndas pa vuxna patienter (>30 kg) for vilka
terapi med positivt luftvagstryck har ordinerats. Masken &r avsedd for anvandning pa enbart en patient i hem-,
sjukhus- eller omsorgsmiljo.
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ANTECKNINGAR
Masksystemet innehéller inte PVC, DEHP eller ftalater. Behandlingen bor avbrytas om patienten har
NAGON SOM HELST reaktion mot nigon del av masksystemet.
Denna produkt har inte tillverkats med naturgummilatex.
En utandningsdppning dr inbyggd i masken sa att en separat utandningséppning inte behovs.
Masken inkluderar en antikvdvningsventil for att minska inandningen av utandad luft om
PAP-anordningen (tillforsel av positivt lufttryck) inte fungerar pa avsett sitt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av lakare eller efter lakarordination.
Exponera inte masken for temperaturer 6verstigande 60 °C (140 °F).
Masken ar ENDAST AVSEDD ATT ANVANDAS PA EN PATIENT. Den kan rengoras och anvindas
flera ganger pa samma patient men far inte anvindas av flera personer. Den fér inte steriliseras eller
desinficeras.




VARNINGAR
Masken dr ej avsedd att ge livsuppehéllande ventilation.
Vid lagt tryck kan flodet genom utandningséppningarna vara otillréckligt for att avldgsna all utandad
gas fran slangen. Viss aterinandning kan ske.
Anviind inte denna mask med baslinjetryck som understiger 3 cm H,O.
Masken ska anvédndas enbart med den anordning for positivt luftvagstryck (CPAP-anordningen) som
lakare eller andningsterapeut rekommenderat.
Blockera inte och forsok inte heller tippa till ventilationshélen eller icke-aterinandningsventilen.
Ventilationshalen mojliggor kontinuerligt luftfléde fran masken.
Masken ska inte anvindas om CPAP-anordningen inte dr paslagen och fungerar pa ratt sitt.
Forklaring av varningen: Nar CPAP-anordningen ar paslagen och fungerar pa rétt sitt blaser ny luft
fran anordningen ut utandningsluften genom maskens ventilationshdl. Nar CPAP-anordningen ér
avstingd finns det risk for att utandningsluften terinandas. Aterinandning av utandningsluft kan
under vissa omsténdigheter leda till kvdvning. Denna varning giller de flesta typer av CPAP-enheter
och -masker.

» Om syrgas anvinds med denna CPAP-mask, maste syrgasflodet vara avstingt, nair CPAP-anordningen
inte anvénds. Forklaring av varningen: Nar CPAP-anordningen inte anvinds och syrgasflodet har
lamnats paslaget, kan syrgasen som tillfors anordningsslangen ansamlas i CPAP-anordningens hélje.
Syrgas som ansamlats inuti CPAP-anordningen utgér en brandfara.

OBS! Vid fasta flodeshastigheter av extra syre kommer den inandade halten syre att variera beroende pa det
instdllda trycket, patientens andning och ldckagehastighet.

» Rokning ar forbjudet och det far inte finnas 6ppen laga, sa som stearinljus, i nirheten nir syrgas
anvinds.

» For att minimera risken for att krikas i somnen, undvik att dta eller dricka tre (3) timmar innan
masken anvénds.

» Ovanlig hudirritation, ovanliga brostsmértor, andndd, uppspénd buk, magsmairta, rapning eller
gasbildning frdn nedsvald luft eller svar huvudvérk som upplevs under eller omedelbart efter
anvindning ska rapporteras till ldkare.

» Anvindning av en mask kan orsaka dmhet i ténder, gom eller kike, eller forvérra ett existerande
tandproblem. Om symtom uppstér ska lakare eller tandlédkare kontaktas.

» Radfrdga likare om du upplever ndgot av f6ljande symptom nér masken anvinds: torra 6gon, smérta

i 6gonen, dgoninfektion eller suddig syn. Konsultera 6gonldkare om symptomen kvarstar.
>
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Dra inte at maskhéllarens remmar for hért. Tecken pa for hard atdragning inkluderar: kraftig rodnad,
sar eller utbuktande hud runt maskens kanter. Lossa maskhallarens remmar for att lindra symtomen.
Omfattande oavsiktligt lackage kan uppstd om masken inte formanpassas pa ratt satt.
KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte den hér produkten om du kénner dig illamaende, kriks, tar receptbelagda likemedel som kan leda till
krékning eller om du inte sjdlv kan ta av masken.
FORE ANVANDNING

» Inspektera mask och ventil fore varje anviandning. Byt ut masken om delar dr skadade eller om gel
har exponerats p.g.a. revor eller hal.

» Med CPAP-anordningen avstidngd, kontrollera att ventilklaffen ér i ratt lage sa att omgivande luft kan
floda genom ventilens stora oppning (fig. la). Sdtt pa systemet; klaffen bor stdngas och systemluft
bor floda genom masken (fig. 1b). Om klaffen inte stings eller inte fungerar som véntat ska masken
bytas ut. Blockera inte 6ppningen pa antikvdvningsventilen eller ventilationshalen. Se till att ventilen
inte ar blockerad med sekret och att klaffen &r torr.

ALLMAN INFORMATION
Denna mask har en icke-6verldtbar begridnsad tremanadersgaranti for defekter vid tillverkningen som géller fran
forsta konsuments inkdpsdatum. Om en mask som anvénts under normala forhallanden skulle gé sonder kommer
Sleepnet att ersitta masken eller dess komponenter. For ytterligare information om Sleepnet-garantin, besok http:/
www.sleepnetmasks.com/. I enlighet med EU MDR 2017/745, rapportera allvarliga incidenter till tillverkaren och
EU-medlemsstatens behoriga myndighet.
OBS! Avyttra masken och dess tillbehor i enlighet med gillande regler och regionala riktlinjer.
RENGORING OCH UNDERHALL - ENDAST FOR ANVANDNING PA EN PATIENT
Daglig rengoring rekommenderas. Handtvitta masken och maskhéllaren (efter behov) i varmt vatten med milt
rengoringsmedel. Skolj noga efter rengoringen. Bekriéfta visuellt att ventilhalen inte har blockerats och 1t masken
lufttorka. Om ansiktet tvittas innan masken passas in, avldgsnas dverflodiga ansiktsoljor vilket forlanger maskens
livslangd.

Veckorengoring (om sé dnskas): Innova-masken kan diskas i diskmaskin om den laggs i 6vre korgen. Sma
komponenter ska vara fastsatta. Lufttorka fore anvandning.
OBS! Trots att gelkudden kénns silkeslen kommer den inte att rivas, lidcka eller lossna fran masken under
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normal anvéndning och om rekommenderade rengérings- och skotselrutiner foljts. Gelkudden ar emellertid inte
oforstorbar. Den kan spricka, repas eller brista om den anvinds felaktigt eller misskots. Garantin omfattar inte
dessa typer av produktdefekter. Ta darfor vél hand om din nya mask.
TEKNISKA DATA

Motstand mot luftflode vid 50 1/min: 0,07

Motstand mot luftflode vid 100 I/min: 0,39

DODVOLYM (ml ca): Liten 155,3 ml/ Medium 181,7 ml/ Stor 196,6 ml

Oppen for atmosfariskt tryck: 2,1 cm H,0

Stéingd for atmosfariskt tryck: 2,28 cm H,0

Driftstemperatur: Exponera inte masken for temperaturer 6verstigande 60 “C (140 °F).
FORVANTAD LIVSLANGD
» Maskramskomponenter - 6 ménader
» Maskhallaren - 6 manader

BRUKSANVISNING

Avlagsna masken och maskhallaren fran forpackningen.

Placera maskhallaren pa ett bord, med etikettens sida nedat med den smalaste delen nira dig.

Sitt fast masken med gelsidan ner mot mitten av maskhallaren.

Ta var och en av maskens remmar och fist dem pa respektive plats pa masken genom att dra

kardborreremmen genom maskhallarens dppningar och fast dem sedan i sig sjdlva igen.

Nar masken har fasts ordentligt i maskhallaren, folj tipsen for formanpassnng av masken nedan:

6. Losgor kardborreremmen genom att skjuta kardborrebandets 6gla av snabbkopplingskroken, sétt
maskhallaren pa huvudet och centrera masken pé ansiktet (fig. 2).

7. Fatta tag i det 16sgjorda kardborrebandet skjut kardborrebandets 6gla tillbaka pa
snabbkopplingskroken (fig. 3).

8. Sikerstill att maskhallarens remmar dr parallella och att maskhallaren &r helt utdragen och platt runt
hjédssan (fig. 4).

9. Justera maskhallarens nedre remmar med kardborreremmens flikar. Se till att Active Headgear
Connector™ ér parallell mot ansiktet och att det finns lika mycket spénning fran maskhallaren pa
bada sidor. Efter atdragningen ska du sikerstélla att Active Headgear Connector kan rora sig fritt.
(fig. 5).

OBS! Dra INTE &t maskhallaren for hart.

10. Justera de 6vre maskhéllarremmarna med kardborrebandets flikar (fig. 6).

11. Justera maskhallarens nedre remmar for att sakerstilla att den nedre delen av masken ligger behagligt
mot ansiktet.

OBS! For optimal tétning och komfort bor masken sitta pa ordentligt men inte for hart. Justera spanningen

genom att 16sgora kardborreremmarna, dra at eller lossa remmarna och sitt pa kardborreremmen igen.

12. Anslut maskens slanganordning till CPAP-enhetens slang och sla pa enheten till foreskrivet tryck (figur 7).

13. Vrid huvudet fran sida till sida medan du ligger pa sdngen for att identifiera lickageomraden som kan
forhindra somn.

14. Om masken ldcker, dra at kardborreflikarna som ligger narmast lickan. Spann INTE maskhallaren for
hart.

15. Om lackorna kvarstar, forsok att flytta masken ldngre upp eller ner pa ndsan for att hitta bista
passform.
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Velcro® (kardborreremmen) ér ett registrerat varumérke som tillhor Velero Industries B.V.

Innova® dr ett varumérke som tillhér Sleepnet Corporation.

Besok var plats pi www.sl com

INNOVA VENTILERT HELMASKE INSTRUKSJONSVEILEDNING @
INNHOLD: INNOVA VENTILERT HELMASKE MED HODEUTSTYR f

FABRIKKERT I USA AV AMERIKANSKE OG IMPORTERTE DELER
KUN PA RESEPT
TILTENKT BRUK
Innova ventilert helmaske er beregnet for bruk med positivt luftveistrykk-enheter, som CPAP eller bi-niva som
driftes ved eller over 3 cm H,0. Masken skal brukes pa voksne pasienter (>30 kg) som er foreskrevet behandling
med positivt luftveistrykk. Masken er ment for bruk av en enkelt pasient, i hjemmet, pa sykehuset eller i andre
behandlingsmilje.
MERKNADER
» Maskesystemet inneholder ikke materialer med PVC, DEHP eller ftalater. Hvis pasienten har NOEN
reaksjon pa noen del av maskesystemet, avslutt bruken.
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Dette produktet er ikke fabrikkert med naturgummilateks.
En utandingsport er bygd inn i masken slik at en separat utandingsport er unedvendig.
Masken inkluderer en anti-kvelingsventil for a hjelpe til & redusere gjenpusting av utandet luft i
tilfelle den positive trykkenheten ikke virker pa riktig mate.

VARSLER
Foderale lover (USA) begrenser denne enheten til salg av eller etter forordning fra en lege.
Masken skal ikke utsettes for temperaturer over 60 °C (140 °F).
Masken er KUN BEREGNET TIL BRUK PA EN ENKELT PASIENT. Den kan rengjeres og brukes
flere ganger pa samme person, men ma ikke brukes pa flere enn én person. Ma ikke steriliseres eller
desinfiseres.

ADVARSLER

Masken er ikke egnet til & gi overlevelsesventilasjon.
Ved lave trykk kan stremmen gjennom utandingsportene veare utilstrekkelig til & temme all utandet
gass fra slangen. En viss gjenpusting kan forekomme.
Ikke bruk denne masken med lavere grunntrykk enn 3 cm H,O.
Denne masken skal brukes med den positive luftveistrykkenheten som anbefales av produsenten,
legen eller en respiratorisk terapeut.
Ikke blokker eller forsgk a tette ventileringshullene eller enveisventilen. Ventileringshullene tillater
en kontinuerlig luftstrom ut av masken.
Masken skal ikke brukes med mindre den positive luftveistrykkenheten er slatt pa og virker pa riktig
mate. Forklaring pa advarselen: Nar den positive luftveistrykkenheten er slatt pa og fungerer pa
riktig mate, skyller ny luft fra enheten den utandede luften ut gjennom maskens ventileringshull.
Nar den positive luftveistrykkenheten ikke er i drift, kan utandet luft bli gjenpustet. Gjenpusting av
utandet luft kan, under visse omstendigheter, fore til kvelning. Denne advarselen gjelder for de fleste
modeller av CPAP-maskiner og -masker.
Hvis det brukes oksygen med denne CPAP-masken, ma oksygenstrommen slas av nar
CPAP-maskinen ikke er i drift. Forklaring pa advarselen: Nar CPAP-enheten ikke er i drift , og
oksygenstremmen fremdeles er pa, kan oksygen levert inn i enhetsslangen akkumulere inne i
CPAP-maskinhuset. Oksygen akkumulert i CPAP-maskinhuset vil skape en brannfare.

Merk: Ved en fast stromningshastighet av tilleggsoksygen vil den inndndede oksygenkonsentrasjonen variere,
avhengig av trykkinnstillinger, pasientpusting og lekkasjehastighet.

>
>
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Ikke royk eller bruk apne flammer slik som stearinlys nar oksygen er i bruk.

For 4 minimere risikoen for oppkast under sevn, unnga 4 spise eller drikke tre (3) timer for du bruker

masken.

Enhver uvanlig hudirritasjon, brystsmerte, kortpustethet, gastrisk distensjon, magesmerte, raping eller

flatulens fra innandet luft, eller alvorlig hodepine som oppleves under eller umiddelbart etter bruk,

skal gyeblikkelig rapporteres til behandlende helsepersonell.

Bruk av maske kan forarsake sarhet i tenner, gommen eller kjeven eller forverre en eksisterende

tannlidelse. Hvis det forekommer symptomer, konsulter lege eller tannlege.

Konsulter lege hvis du opplever noen av folgende symptomer under bruk av masken: Terre oyne,

oyesmerte, oyeinfeksjoner eller uklart syn. Konsulter oyelege hvis symptomene vedvarer.

Ikke stram stroppene til hodeutstyret for mye. Tegn pa overstramming omfatter: sterk redhet, sar eller

svulmende hud langs kantene av masken. Losne stroppene til hodeutstyret for a lindre symptomene.

Betydelig utilsiktet lekkasje kan forekomme hvis masken ikke er riktig tilpasset.
KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk dette produktet hvis du opplever kvalme, oppkast, tar et reseptbelagt legemiddel som kan forarsake
oppkast eller ikke selv kan fjerne masken.

>

>

FOR BRUK
Kontroller masken og ventilen for hver bruk. Erstatt masken dersom enkelte deler er edelagt eller
gele flyter ut grunnet rift eller punktering.
Sjekk anti-kvelingsventilen. Med den positive trykkenheten slatt av, bekreft at ventilklaffen er plassert
slik at romluft kan stromme gjennom de store apningene i ventilen (Figur 1a). Sla pa systemet.
Klaffen skal lukke og systemluft skal stromme gjennom masken (Figur 1b). Hvis klaffen ikke lukker
seg eller ikke fungerer riktig, skift ut masken. Ikke blokker apningen pé anti-kvelingsventilen eller
ventileringshullene. Pase at ventilen ikke er blokkert med sekreter og at klaffen er torr.

GENERELL INFORMASJON

Denne masken har en ikke-overforbar tre maneders begrenset garanti for produsentfeil fra den forste forbrukerens

kjepsdato. Hvis en maske som brukes under normale forhold ikke fungerer, vil Sleepnet erstatte masken eller

komponentene. For mer informasjon om Sleepnets garanti, se http://www.sleepnetmasks.com/. I henhold til EU

MDR 2017/745 skal du varsle om alvorlige hendelser til produsent og kompetent myndighet i EU-medlemslandet.
OBS! Kast masken og tilbehoret iflg. lokale og regionale retningslinjer.
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RENGI@RING OG VEDLIKEHOLD — BRUK AV EN PASIENT
Vi anbefaler daglig rengjoring. Vask masken og hodeutstyret (om nedvendig) for hand med mild sépe i varmt vann.
Skyll masken grundig etter vask. Kontroller visuelt at ventilhullene er apne og la masken torke. Vask av ansiktet
ditt for masken tilpasses fjerner overflodig ansiktsolje og bidrar til at maskens levetid forlenges.

Ukentlig rengjoring (om ensket): Innova-masken kan vaskes overst i oppvaskmaskin, sma komponenter ma sikres.
Luftterk for bruk.
OBS! Geleputen foles silkeaktig, men den vil ikke revne, lekke eller losne fra masken under normal bruk og
nér anbefalte rengjorings- og vedlikeholdsprosedyrer folges. Dog er det ikke umulig & edelegge geleputen. Den
vil revne, kuttes og rives hvis den blir utsatt for feilbruk eller mishandling. Garantien dekker ikke slike typer
produktfeil. Du ber derfor handtere masken forsiktig.

SPESIFIKASJONER
Motstand mot luftstrem pa 50 /min.: 0,07
Motstand mot luftstrem pa 100 l/min.: 0,39
DO@DROM (ca.): Liten - 155,3 ml / Medium - 181,7 ml / Stor - 196,6 ml
Apent-til-atmosfare-trykk: 2,1 cm H,0
Lukket-til-atmosfare-trykk: 2,28 cm H,0

Driftstemperatur: Masken skal ikke utsettes for temperaturer over 60 °C (140 °F).
FORVENTET LEVETID

» Maskens rammekomponenter - 6 méneder
» Hodeutstyr - 6 maneder

BRUKERINSTRUKSJONER

Fjern forpakningen fra masken og hodeutstyret.

Plasser hodeutstyret pé et bord, etikettsiden ned med den smaleste delen neer deg.

Legg masken med gelesiden ned pé hodeutstyrets midtpunkt.

Ta hver hodestropp og koble hver av dem til den respektive plasseringen pa masken med en lokke pa

Velcro-borrelasstroppen gjennom hodepluggene og fest de til seg selv.

5. Nar hodeutstyret er ordentlig festet til masken, folg monteringsanvisningene nedenfor for a tilpasse
masken:

6. Losne én Velcro®-stropp ved & skyve Velcro-lekken av hurtigutlesningskroken, trekke hodeutstyret
over hodet og sentrere masken pa ansiktet (Figur 2).

7. Finn den lose Velcro®-stroppen og skyv Velcro-lokken tilbake pa hurtigutlesningskroken (Figur 3).

8. Vear sikker pa at hodeutstyrets stropper er parallelle og at hodeutstyret er flatt og strukket helt ut
rundt issen av hodet (figur 4).

9. Juster de nedre stroppene til hodeutstyret ved & bruke Velcro®-flikene. Serg for at Active Headgear
Connector er pa linje med ansiktet og at den er like stram péa begge sider. Etter stramming ma det
kontrolleres at Active Headgear Connector™ kan beveges fritt. (Figur 5).

Merk: IKKE stram hodeutstyret for mye.

10. Juster de evre stroppene til hodeutstyret ved & bruke Velcro®-flikene (Figur 6).

11. Juster de nederste hodestroppene for a sikre at bunnen av masken er forseglet og ligger komfortabelt
pé ansiktet.

MERK: For best tetning og komfort skal masken vere tett, men ikke stram. Juster spenningen ved a losne

Velcro-stroppene, stramme eller lasne stroppene og feste Velcro igjen.

12. Kople slangemontasjen til masken til slangen til den positive luftveistrykkenheten og sla pa enheten
til det foreskrevne trykket (Figur 7).

13. Vri hodet fra side til side mens du ligger pa sengen og fastsla om det foreligger lekkasjer som kan
forhindre sevn.

14. Dersom du avdekker lekkasjer m& Velcro® borreldsstroppene narmest lekkasjen strammes. IKKE
stram hodeutstyret for hardt.

15. Dersom lekkasjen vedvarer kan du prove & flytte masken heyere eller lavere rundt nesen for a finne
hvor den sitter best.

BWN —

Velcro® er et registrert varemerke for Velcro Industries B.V.
Innova® er et varemerke for Sleepnet Corporation.

Besok nettsiden vir pa www.sleepnetmasks.com.
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BRUGERVEJLEDNING TIL INNOVA-ANSIGTSILTMASKE MED VENTILATION @

FREMSTILLET I USA AF LOKALT FREMSTILLEDE OG IMPORTEREDE DELE
KUN PA RECEPT
TILSIGTET ANVENDELSE

INDHOLD: INNOVA-ANSIGTSILTMASKE MED VENTILATION OG HOVEDTQJ j

Innova-ansigtsiltmasken med ventilation er beregnet til brug sammen med overtryksapparater, f.eks. CPAP eller
dobbelttrykssystem, der fungerer ved eller over 3 cm H,0O. Masken skal anvendes til voksne patienter (>30 kg),
som har féet ordineret behandling med positivt luftvejstryk. Masken er beregnet til engangsbrug af en enkelt patient
i hjemmet, pa hospitalet eller i klinisk milje.

>

>
>
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NOTER

Maskesystemet indeholder ikke PVC, DEHP eller phthalater. Hvis patienten reagerer pA NOGEN
SOM HELST dele af maskesystemet, skal brugen stoppes.
Dette produkt indeholder ikke naturgummilatex.
Denne maske er forsynet med en indbygget eksspirationsport, s en separat eksspirationsport er ikke
nedvendig.
Masken inkluderer en kvalningsbeskyttelsesventil, der hjelper med at reducere genindanding af
uddndet luft i tilfeelde af, at apparatet til tilvejebringelse af overtryk ikke fungerer korrekt.

FORSIGTIGHEDSANVISNINGER
I henhold til amerikansk lov ma denne anordning udelukkende szlges eller ordineres af en laege.
Masken ma ikke udsettes for temperaturer over 60 °C (140 °F).
Masken er KUN beregnet til BRUG FOR EN ENKELT PATIENT. Den kan rengeres og anvendes
gentagne gange pa den samme person, men ma ikke anvendes pa flere personer. Ma ikke steriliseres
eller desinficeres.

ADVARSLER
Denne maske er ikke egnet til anvendelse som respirator.
Ved lave tryk kan gennemstremningen i eksspirationsporten vaere utilstrakkelig til at udblase al
udandingsluft fra slangerne. Der kan forekomme en vis geninddnding.
Brug ikke denne maske med et baseline-tryk pa under 3 cm H,O.
Masken skal bruges sammen med det overtryksventilationsapparat, som anbefales af en lage eller en
andedraetsterapeut.
Undlad at blokere, og forseg ikke at lukke ventilationshullerne eller ventilen til ikke-geninddnding.
Ventilationshullerne tillader kontinuerlig udblaesning af eksspirationsluft fra masken.
Masken ber ikke bruges, medmindre apparatet til behandling med kontinuerligt overtryk i luftvejene
er teendt og fungerer korrekt. Uddybning af advarslen: Nar der er teendt for
overtryksventilationsapparatet, og det fungerer korrekt, blaeser ny luft fra apparatet eksspirationsluften
ud gennem maskens ventilationshuller. Nar overtryksventilationsapparatet ikke er i drift, kan
eksspirationsluft imidlertid blive genindandet. Geninddnding af eksspirationsluft kan under visse
omstendigheder fore til kvaelning. Dette gelder for de fleste typer CPAP-apparater og -masker.
Hvis der anvendes ilt sammen med CPAP-masken, skal der slukkes for iltforsyningen, nar
CPAP-apparatet ikke er i drift. Uddybning af advarslen: Nar apparatet til behandling med
kontinuerligt overtryk i luftvejene ikke er i drift, og der er teendt for iltforsyningen, kan tilfort ilt
ophobe sig i CPAP-apparatet. Ophobet ilt i CPAP-apparatet udger en brandfare.

Bemcerk: Ved en fast gennemstromningshastighed for supplerende ilt vil den inddndede iltkoncentration variere
afheengigt af trykindstillingen, patientens dndedrcetsmonster og lekagehastighed.

>
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Rygning eller dben ild, sdsom stearinlys, er ikke tilladt, nar der anvendes iltapparater.

For at mindske risikoen for opkastning nar patienten sover, skal vedkommende undlade at spise eller

drikke i tre (3) timer, for masken tages i brug.

Enhver usadvanlig hudirritation, trykken for brystet, stakandethed, udspilet mave, mavesmerter,

bovsen eller flatulens pga. inddndet luft eller alvorlig hovedpine, som opleves under eller

umiddelbart efter anvendelse af apparatet, skal rapporteres til sundhedspersonalet.

Anvendelse af masken kan forarsage tand-, tandkeds- eller keebeemhed eller forvaerre en eksisterende

tandsygdom. Hvis der opstar symptomer, skal der tages kontakt til en leege eller en tandlage.

Opsog en lege, hvis du oplever en eller flere af folgende symptomer ved brug af masken: Terhed 1

gjnene, gjensmerter, @jeninfektioner eller sloret syn. Opsog en gjenlege, hvis symptomerne varer

ved.

Undlad at overspande hovedtejsstropperne. Tegn pa overspending omfatter: svaer redme, sardannelse

eller opsvulmet hud omkring maskekanterne. Losn stropperne for at mindske symptomerne.

Signifikant, utilsigtet laekage kan opsta, hvis masken ikke er korrekt pasat og justeret.
KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke produktet, hvis du har kvalme, kaster op, tager receptpligtig medicin, der kan forarsage opkastning, eller
hvis du ikke selv kan tage masken af.
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FOR IBRUGTAGNING

» Efterse masken og ventilen for hver ibrugtagning. Udskift masken, hvis dele er beskadigede, eller
hvis gelpuden er blotlagt pa grund af revner eller huller.

» Efterse kvelningsbeskyttelsesventilen. Nar overtryksanordningen er slukket, skal du kontrollere, at
ventilklappen er placeret, sa rumluften kan stromme gennem de store dbninger i ventilen (figur la).
Teand systemet. Klappen skal lukke, og systemluften skal stromme gennem masken (figur 1b). Hvis
klappen ikke lukker eller ikke fungerer korrekt, skal masken udskiftes. Du mé ikke blokere abningen
pé kvalningsbeskyttelsesventilen eller ventilationshullerne. Serg for, at ventilen ikke er blokeret af
sekret, og at klappen er tor.

GENERELLE OPLYSNINGER

Masken er deekket af en tre maneders begrenset garanti for fabrikationsfejl fra kebsdatoen for den forste forbruger.
Garantien kan ikke overfores. Hvis en maske, der anvendes under normale forhold, bliver defekt, erstatter Sleepnet masken
eller dens komponenter. For yderligere oplysninger om Sleepnet-garantien se http://www.sleepnetmasks.com/. I henhold til
EU MDR 2017/745 skal alvorlige haendelser indberettes til producenten og EU-medlemsstatens kompetente myndighed.

BEMARK: Masken og det medfalgende tilbeher skal bortskaffes i henhold til kommunale og nationale

retningslinjer.

RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE — KUN TIL BRUG PA EN PATIENT

Der anbefales daglig rengering. Handvask masken og hovedtejet (efter behov) i varmt vand med en mild s@be. Skyl
grundigt efter vask. Kontrollér visuelt, at ventilationshullerne er rene, og lad masken luftterre. Hvis du vasker dit
ansigt, for du pasatter masken, fjernes overskydende ansigtsolier, hvilket hjelper med at forlenge maskens levetid.

Ugentlig rengoring (hvis det enskes): Innova-masken kan vaskes i opvaskemaskine, hvis den placeres pa den

overste bakke. Sméa komponenter skal sikres. Lad masken luftterre for brug.
BEMARK: Selvom gelpuden foles silkeagtig, vil den ikke revne, leekke eller losne sig fra masken ved normal
brug, og hvis de anbefalede rengerings- og vedligeholdelsesprotokoller folges. Gelpuden er dog ikke uopslidelig.
Den vil revne og ga i stykker, hvis den udsettes for forkert handtering eller misbrug. Garantien deekker ikke
sadanne typer produktfejl. Derfor skal du behandle din nye maske med omhu.

SPECIFIKATIONER

Luftgennemstremningsmodstand ved 50 I/min.: 0,07

Luftgennemstremningsmodstand ved 100 /min.: 0,39

HULRUMSVOLUMEN (ca. ml): Small — 155,3 ml/Medium — 181,7 ml/Large — 196,6 ml

Atmosferisk tryk (&ben): 2,1 cm H,0

Atmosfeerisk tryk (lukket): 2,28 cm H,0

Driftstemperatur: Masken ma ikke udsattes for temperaturer over 60 °C (140 °F).
FORVENTET HOLDBARHED
» Komponenter i maskerammen — 6 maneder
» Hovedtej — 6 maneder

BRUGERVEJLEDNING

Tag masken og hovedtgjet ud af pakken.

Anbring hovedtejet pa et bord med etiketsiden nedad og den smalleste del ind mod dig.

Szt masken med gelsiden ned pd midten af hovedtejet.

St stropperne til hovedtejet pa deres respektive placeringer pa masken ved at trekke velcrostroppen

gennem hovedtejet og fastgere den til sig selv.

Nar hovedtejet er korrekt fastgjort til masken, skal du folge nedenstdende tips til at tilpasse masken:

6. Leosn det ene Velcro®-band ved at fore velcrolokken ud gennem hurtigudlesningskrogen, for
hovedtejet over hovedet, og centrér masken pa ansigtet (figur 2).

7. Find den frakoblede Velcro®-strop, og for velcrolekken tilbage gennem hurtigudlesningskrogen (figur 3).

8. Kontrollér, at hovedtejsstropperne er parallelle, og at hovedtgjet er placeret helt udstrakt og fladt
rundt om hele hovedet (figur 4).

9. Justér de nederste hovedtajsstropper ved hjelp af de justerbare Velcro®-stropper. Kontrollér, at Active
Headgear Connector er parallel med ansigtet, og at der er ensartet spending fra hovedtejet pad begge
sider. Nar masken er korrekt fastspandt omkring hovedet, skal det kontrolleres, at Active Headgear
Connector™ kan bevages frit (figur 5).

Bemzrk: Hovedtejet ma IKKE overspandes.

10. Justér de overste hovedtejsstropper ved hjelp af de justerbare Velcro®-band (figur 6).

11. Justér de nederste hovedtejsstropper for at sikre, at den nederste del af masken sidder komfortabelt
pa ansigtet.

BEMZERK: For optimal pasform og komfort skal masken sidde tet men ikke stramt. Justér speendingen ved at

losne velcrostropperne, spende eller lasne stropperne og fastgere velcro-bandene igen.

12. Forbind maskeslangesamlingen med slangerne til apparatet til kontinuerligt overtryk i luftvejene, og
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indstil apparatet til det ordinerede driftstryk (figur 7).

. Drej hovedet fra side til side, mens du ligger pa sengen og find omrader med leekage, som kan

forhindre din sevn.

. I tilfeelde af leekager skal du spende de Velcro®-stropper, der sidder tattest pa lekageomradet. Du mé

IKKE stramme hovedtejet for meget.

. Hvis der fortsat er laekager, skal du preve at flytte masken hejere op eller leengere ned omkring

nasen for at finde den bedste pasform.
Velero® er et registrerct varemerke tilhorende Velero Industrics B.YV.
Innova® er et varemarke tilhorende Sleepnet Corporation.
Besog vores websted pa www.sleepnetmasks.com. @
NAVOD K POUZITI CELOOBLICEJOVE MASKY INNOVA S VENTILACI

OBSAH: CELOOBLICEJOVA MASKA INNOVA S VENTILACI, VCETNE NAHLAVN{ SOUPRAVY

VYROBENO V USA Z DILU PUVODEM Z USA A DOVOZU
POUZE NA LEKARSKY PREDPIS
POUZITI V SOULADU S URCENIM

Celooblicejova maska Innova s ventilaci je urcena k pouziti s pretlakovymi pfistroji, jako napt. CPAP nebo
Bilevel, které funguji pfi tlaku min. 3 cm H,0. Masky jsou urceny pro dospélé pacienty (nad 30 kg), kterym byla
predepsana pozitivni tlakova ventilace. Maska je ur¢ena pro jednoho pacienta k pouziti doma, v nemocnici nebo
v zafizeni.

>

>
>
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POZNAMKY
Maska ani jeji sou¢asti neobsahuji PVC, DEHP ani ftalaty. Pokud se u pacienta objevi JAKAKOLI
nepiizniva reakce na nékterou ¢ast masky, pferuste jeji pouzivani.
Tento vyrobek neni vyroben s pouzitim pfirodniho latexu.
Vydechovy otvor je zabudovan pfimo v masce, takze neni nutny samostatny vydechovy otvor.
Maska obsahuje ventil proti duSeni (antiasfykticky ventil), ktery pomaha snizit zpétné vdechovani
vydechovaného vzduchu v ptipadé, ze pretlakové zafizeni nepracuje spravng.

UPOZORNEN(T

Na zakladé federalniho zakona USA je prodej tohoto zafizeni dovolen pouze lékafem nebo na
1ékatsky predpis.
Masku nevystavujte teplotam nad 60 “C (140 °F).
Maska je uréena pouze k POUZITI JEDNIM PACIENTEM. Lze ji vy&istit a op&tovné pouzivat pro
jednu osobu, ale nesmi se pouzivat pro vice osob. Nesterilizujte ani nedezinfikujte.

VAROVANT
Tato maska neni vhodna pro poskytovani umélé plicni ventilace zajistujici zivotni funkce.
Pfi nizkém tlaku mize byt prutok vzduchu ptes vydechové otvory nedostateény k odvadéni
veskerého vydechovaného vzduchu z trubic. Mtze dojit ke zpétnému vdechovani vydechovaného
vzduchu.
Nepouzivejte tuto masku s vychozim tlakem niz$im nez 3 cm H,0.
Tato maska by se méla pouzivat spolu s pfetlakovym zatizenim, které bylo doporuceno lékafem nebo
respira¢nim terapeutem.
Neblokujte ani neutésiiujte vétraci otvory ani ventil proti zpétnému vdechovani vydechovaného
vzduchu. Vétraci otvory umoznuji kontinualni pritok vzduchu ven z masky.
Pokud pietlakové zatizeni vzduchovych priaducht neni zapnuto nebo nefunguje spravné, masku
nepouzivejte. Vysvétleni varovani: Je-li pretlakové zafizeni zapnuto a pracuje spravng, cerstvy
vzduch ze zafizeni vytésni vydechovany vzduch vétracimi otvory v masce. Pokud pietlakové zatizeni
vzduchovych priaducht neni zapnuto, mtze dojit ke zpétnému vdechnuti vydechovaného vzduchu.
Zpétné vdechovani vydechovaného vzduchu muze za uréitych okolnosti vést az k uduseni. Toto
varovani se vztahuje na vétsinu typl zafizeni a masek CPAP.
Pokud je s touto CPAP maskou pouzivan kyslik, jeho ptivod musi byt pii vypnutém zatizeni CPAP
vypnuty. Vysvétleni varovani: Kdyz je zatizeni CPAP vypnuté, ale pfivod kysliku je ponechan
zapnuty, kyslik pfivadény do trubic zafizeni se mize nahromadit v uzavieném prostoru zafizeni
CPAP. Kyslik nahromadény v uzavieném prostoru zafizeni CPAP muze zpisobit riziko pozaru.

Poznamka: Pri pevné stanoveném priitoku pridavného kysliku se bude koncentrace vdechovaného kysliku lisit
v zavislosti na nastaveni tlaku, dychani pacienta a uniku plynu netésnostmi.

>
>

>

Pii pouziti kysliku je zakdazano koufeni a manipulace s otevienym ohném, naptiklad zapalena svicka.

Abyste minimalizovali riziko zvraceni béhem spanku, nejezte ani nepijte tfi (3) hodiny pfed pouzitim

masky.

Jakékoli neobvyklé kozni podrazdéni, nepiijemny pocit na hrudi, dusnost, zalude¢ni distenze, bolesti

bticha, fihani a nadymani v dasledku ptijmu vzduchu nebo silné bolesti hlavy béhem pouziti nebo po

ném by mély byt okamzité hlaseny lékati.

Pouziti masky muze zpusobit bolestivost zubt, dasni nebo ¢elisti nebo zhorsit existujici problémy s
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chrupem. Pokud nastanou uvedené symptomy, kontaktujte praktického nebo zubniho lékate.

» S lékafem se porad’te i tehdy, pokud se u vas pii pouzivani masky objevi nékteré z nasledujicich
ptiznaki: Vysychani o¢i, bolest o¢i, infekce o¢i nebo zamlzené vidéni. Pokud symptomy pfetrvavaji,
porad’te se s oénim lékafem.

» Popruhy nahlavni soupravy pfili§ neutahujte. Mezi znamky nadmérného utazeni patfi: nadmérné
zarudnuti, podrazdéni nebo vybouleni kiize kolem okraji masky. Aby se symptomy zmirnily, povolte
popruhy nahlavni soupravy.

» Pokud maska fadné neptiléha, maze dojit ke zna¢nému nahodnému uniku vzduchu.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte tento vyrobek, pokud trpite nevolnosti, zvracite, uzivate léky na ptedpis, které mohou zpisobit
zvraceni, nebo pokud nejste schopni masku sami sundat.
PRED POUZITIM

» Pred kazdym pouzitim masku a ventil zkontrolujte. Vyméiite masku, pokud jsou dily poskozeny nebo
pokud gel vytéka v dusledku roztrzeni nebo propichnuti.

» Zkontrolujte ventil proti duseni. Pfi vypnutém pretlakovém zatizeni ovéite, zda je klapka ventilu
umisténa tak, ze vzduch z mistnosti mize proudit velkymi otvory ve ventilu (obrazek la). Zapnéte
systém, klapka by se méla uzaviit a systémovy vzduch by mél proudit maskou (obrazek 1b). Pokud
se klapka neuzavie nebo pokud nefunguje spravné, vymeénte masku. Neblokujte otvor na ventilu proti
duseni ani na vétracich otvorech. Ujistéte se, ze ventil neni blokovan hlenem a ze klapka je sucha.

OBECNE INFORMACE
Na tuto masku se vztahuje tfimésicni nepfenosna zaruka na vyrobni vady, ktera se pocita od data zakoupeni
puvodnim spotiebitelem. Pokud by maska za normalnich podminek nefungovala, spolecnost Sleepnet se zavazuje
nahradit masku nebo jeji soucasti. Dalsi informace o zaruce spolecnosti Sleepnet naleznete na webovych strankach
http://www.sleepnetmasks.com/. Podle NARIZEN] EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745
nahlaste zavazné udalosti vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu EU.

POZNAMKA: Masku a piislusenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi a regionalnimi predpisy.

CISTEN{ A UDRZBA — POUZITI U JEDNOHO PACIENTA
Doporucuje se ¢isténi masky na denni bazi. Umyjte masku a nahlavni soupravu (v ptipadé potteby) ruéné v teplé
vodé¢ s pouzitim Setrného ¢isticiho prostfedku. Po umyti dikladné oplachnéte. Vizualné ovéite, zda jsou vétraci
otvory ¢isté a nechte masku uschnout na vzduchu. Pfed nasazenim masky si oplachnéte oblicej. Pomize to
odstranit pfebyteny maz z obliceje a prodlouzi to zivotnost masky.

Tydenni cisténi (v ptipadé potteby): Masku Innova lze myt v myc¢ce na nadobi, pokud ji umistite do horni zasuvky;

malé soucasti je tieba zajistit. Pfed pouzitim vysuste na vzduchu.
POZNAMKA: Pii b&ném pouzivani, a pokud budete dodrzovat doporudené postupy pro &isténi a udrbu, se
gelova vypli neroztrhne, nepietece ani neodtrhne od masky, ackoli je na dotek jemna. Gelova vypli vSak neni
nezni€itelna. Pii nespravném zachazeni se mize natrhnout, rozfiznout nebo odtrhnout. Zaruka se nevztahuje na
tyto typy poruch vyrobku. Proto, prosim, zachazejte se svou novou masku opatrné.

SPECIFIKACE

Odpor vu¢i pratoku vzduchu 50 I/min: 0,07

Odpor vici pritoku vzduchu 100 I/min: 0,39

OBJEM NEVYUZITEHO PROSTORU (cca ml): Mala — 155,3 ml / Stiedni — 181,7 ml / Velka — 196,6 ml

Tlak na vystupu otevieném do atmosféry: 2,1 cmH,0

Tlak na vystupu neotevieném do atmosféry: 2,28 cmH,0

Provozni teplota: Masku nevystavujte teplotam nad 60 “C (140 °F).
OCEKAVANA ZIVOTNOST
» Soucasti ramu masky — 6 mésicu
» Nahlavni souprava — 6 mésica

NAVOD K POUZIT]

1. Vyjméte masku a nahlavni soupravu z obalu.

2. Polozte nahlavni soupravu na stil Stitkem dola a nejuzsi ¢asti smérem k vam.

3. Nasad'te masku s gelovym polstatkem sméfujicim doli doprostfed nahlavni soupravy.

4. Vezméte kazdy z popruhti nahlavni soupravy a pfipevnéte ho na ptislusné misto na masce suchym
zipem tak, ze ho protahnete pfes otvor na nahlavni masce a suchy zip zatdhnete.

5. Jakmile je nahlavni souprava fadné pfipojena k masce, postupujte podle rad pro nasazeni masky
uvedenych nize:

6. Popruh na suchy zip Velcro® rozepnéte sejmutim smy¢ky suchého zipu z rychloupinaciho hacku,
nasad’te si nahlavni soupravu a masku vycentrujte na obliceji (obrazek 2).

7. Rozepnuty popruh na suchy zip opét upevnéte nasazenim smycky suchého zipu zpét na rychloupinaci
hacek (obrazek 3).

8. Ujistéte se, ze jsou popruhy nahlavni soupravy rovnobézné a nahlavni souprava je zcela natazena

30



a plos$né ptiléha na temeno hlavy (obrazek 4).

Dolni popruhy nahlavni soupravy nastavte suchymi zipy Velcro®. Ujistéte se, ze upinaci zafizeni
nahlavni soupravy (Active Headgear Connector) je rovnobézné s oblicejem a Ze je na obou stranach
stejné napnuté. Po utazeni se ujistéte, ze se upinaci zafizeni Active Headgear Connector™ muize
volné pohybovat (Obrazek 5).

Poznamka: Nahlavni soupravu NEUTAHUJTE ptilis.

10.
11.

Horni popruhy nahlavni soupravy nastavte suchymi zipy (obrazek 6).
Dolni popruhy nahlavni soupravy nastavte tak, aby maska pohodlné ptiléhala na oblice;j.

POZNAMKA: Aby maska optimalné a pohodIng t&snila, méla by piiléhat, ale ne piilis t&sn&. Napnuti upravte
rozepnutim popruhti na suchy zip a opétovnym zapnutim suchého zipu v nové poloze.

12.
13.

14.

15.

Hadicku masky napojte na hadicku pietlakového zafizeni a zafizeni zapnéte na piedepsany tlak (Obr. 7).
Otocte hlavou ze strany na stranu, zatimco lezite v posteli a identifikujte oblasti tniku vzduchu, které
by mohly branit spanku.
Dochazi-1i k aniku vzduchu, pfitdhnéte poutka suchého zipu (Velcro®) bliZe k oblasti uniku. Nahlavni
soupravu piilis NEUTAHUJTE.
Pokud tnik vzduchu pfetrvava, zkuste masku posunout vy$e nebo nize v oblasti nosu, abyste nasli
misto, kde sedi nejlépe.

Velcro® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Velero Industries B.V.

Innova® je ochranna znamka spoleénosti Sleepnet Corporation.

Navitive nase webové strinky wwwslecepnetmasks.com.

INSTRUKCJA OBSLUGI PELNOTWARZOWEJ MASKI DO WENTYLACII @
NIEINWAZYJNEJ Z OTWORAMI WENTYLACYJNYMI INNOVA

Z OTWORAMI WENTYLACYJINYMI INNOVA Z MOCOWANIEM
WYPRODUKOWANO W USA Z CZESCI WYPRODUKOWANYCH W USA ORAZ
POCHODZACYCH Z IMPORTU
WYLACZNIE NA RECEPTE
PRZEZNACZENIE

ZAWARTOSC: PELNOTWARZOWA MASKA DO WENTYLACIJI NIEINWAZYJNEJ j

Petnotwarzowa maska do wentylacji nieinwazyjnej z otworami wentylacyjnymi Innova to maska przeznaczona
do stosowania z urzadzeniami wytwarzajacymi dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych, np. CPAP lub BiPAP,
pracujgcymi pod cisnieniem 3 cm H,O lub wyzszym. Maski te nalezy stosowa¢ u pacjentow dorostych (>30 kg),
ktorym zalecono leczenie za pomoca dodatniego cisnienia w drogach oddechowych. Maska jest przeznaczona do
stosowania u jednego pacjenta w warunkach domowych, w szpitalu lub innego rodzaju placowce stuzby zdrowia.

>
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UWAGI

System maski nie zawiera PVC, DEHP ani materiatdéw zawierajacych ftalany. Jesli u pacjenta wystapi
JAKAKOLWIEK reakcja na ktorakolwiek czgs¢ systemu maski, nalezy przerwac jego stosowanie.
Produkt nie zawiera lateksu naturalnego.
W mask¢ wbudowany jest port wydechowy. W zwiazku z tym nie ma koniecznosci stosowania
odregbnego portu wydechowego.
Maska jest wyposazona w zawor zapobiegajacy uduszeniu, aby ograniczy¢ ponowne wdychanie
wypuszczonego powietrza w razie awarii urzadzenia wytwarzajacego dodatnie ci$nienie.

PRZESTROGI
Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom
lub na ich zamowienie.
Nie wystawia¢ maski na dzialanie temperatur powyzej 60°C (140°F).
Maska jest przeznaczona WYEACZNIE DO UZYTKU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA. Jedna osoba
moze ja czy$ci¢ i uzywaé ponownie, ale nie moze by¢ uzywana przez wigcej niz jedna osobe. Nie
wyjatawia¢ i nie dezynfekowac.

OSTRZEZENIA
Maski nie nalezy stosowa¢ do wentylacji w warunkach podtrzymania zycia.
Przy niskim ci$nieniu przeptyw przez porty wydechowe moze by¢ niewystarczajacy do usunigcia
wydychanych gazow z przewodu. Moze doj$¢ do ponownego wdychania wypuszczonego powietrza.
Maski nie nalezy uzywac pod ci$nieniem podstawowym ponizej 3 cm H,O.
Maske nalezy stosowaé z urzadzeniem do wytwarzania ci$nienia dodatniego w drogach oddechowych
zalecanym przez lekarza lub terapeut¢ oddechowego.
Nie blokowac i nie uszczelnia¢ otworéw wentylacyjnych ani zaworu zapobiegajacego ponownemu
wdychaniu. Otwory wentylacyjne umozliwiaja ciagly wypltyw powietrza z maski.
Maski nie nalezy uzywac, jesli urzadzenie wytwarzajace dodatnie ci$nienie nie jest wiaczone i nie
dziata prawidtowo. Wyjasnienie ostrzezenia: kiedy urzadzenie wytwarzajace dodatnie ci$nienie jest
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wlaczone i dziala prawidtowo, $wieze powietrze dostarczane przez urzadzenie wypycha powietrze
wydychane przez otwory wentylacyjne w masce. Kiedy urzadzenie wytwarzajace dodatnie ci$nienie
nie pracuje, moze doj$¢ do ponownego wdychania wypuszczonego powietrza. W niektorych
przypadkach ponowne wdychanie wydychanego powietrza moze doprowadzi¢ do uduszenia.
Ostrzezenie to dotyczy wigkszosci modeli aparatow i masek CPAP.

» Jesli z maska CPAP stosowany jest tlen, przeptyw tlenu nalezy wytaczy¢, kiedy aparat CPAP nie
pracuje. Wyjasnienie ostrzezenia: kiedy urzadzenie CPAP nie pracuje, a przeptyw tlenu jest
wlaczony, tlen dostarczany do przewodu urzadzenia moze gromadzi¢ si¢ w obudowie aparatu CPAP.
Tlen nagromadzony w obudowie aparatu CPAP stwarza ryzyko pozaru.

Uwaga: przy stalym nateZeniu przeplywu suplementacji tlenem stezenie wdychanego tlenu bedzie rozne w
zaleznosci od ustawien cisnienia, oddychania pacjenta i poziomu nieszczelnosci.

» W trakcie stosowania tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani korzysta¢ z otwartego ognia, np. $wiec.

» Aby zminimalizowa¢ ryzyko wymiotow podczas snu, nalezy unika¢ jedzenia lub picia na trzy (3)
godziny przed uzyciem maski.

» Nietypowe podraznienie skory, dyskomfort w klatce piersiowej, sptycenie oddechu, rozdecie zotadka,
bol brzucha, odbijanie lub wzdecia badz silne bole gtowy w trakcie lub bezposrednio po uzyciu
nalezy niezwlocznie zgtosi¢ personelowi stuzby zdrowia.

» Korzystanie z maski moze doprowadzi¢ do bolu zgbow, dzigset lub szczeki badz do zaostrzenia
istniejacej choroby zgbow. W razie wystapienia objawow nalezy skonsultowac sig¢ lekarzem lub
stomatologiem.

» Skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli podczas korzystania z maski wystapia ktorekolwiek z ponizszych
objawow: sucho$¢ oczu, bol oczu, infekcje oczu lub niewyrazne widzenie. Jesli objawy nie ustapia,
nalezy skonsultowac¢ si¢ z okulista.

» Nie zaciska¢ nadmiernie paskow mocowania. Do objawow nadmiernego zacis$ni¢cia naleza: silne
zaczerwienienie, owrzodzenie lub wypukta skora na krawgdziach maski. Aby ztagodzi¢ objawy,
nalezy poluzowac¢ paski mocowania.

» W przypadku niewlasciwego zamocowania maski moze dojs¢ do znacznego niezamierzonego
wycieku.

PRZECIWWSKAZANIA
Produktu nie nalezy uzywac, jesli wystepuja nudnoscei lub wymioty badz jesli uzytkownik przyjmuje wydawane na
recepte leki mogace wywota¢ wymioty lub jesli nie moze zdja¢ maski samodzielnie.
PRZED UZYCIEM

» Maske i zawor nalezy kontrolowaé przed kazdym uzyciem. W razie uszkodzenia czgséci lub
odstonigcia zelu z powodu rozerwania lub naktucia mankietu maske¢ nalezy wymienié.

» Sprawdzi¢ zawor zapobiegajacy uduszeniu. Kiedy urzadzenie wytwarzajace dodatnie ci$nienie jest
wylaczone, nalezy sprawdzi¢, czy klapka zaworu ustawiona jest w taki sposob, ze powietrze z
otoczenia moze przepltywac przez duze otwory w zaworze (Rysunek la). Wiaczy¢ system; klapka
powinna si¢ zamkna¢, a powietrze z systemu powinno przeptywac przez maske (Rysunek 1b). Jesli
klapka nie zamknie si¢ lub nie dziata prawidtowo, maske¢ nalezy wymieni¢. Nie blokowa¢ otworu
zaworu zapobiegajacego uduszeniu ani otworéw wentylacyjnych. Upewni¢ si¢, ze zawor nie jest
zablokowany przez wydzieliny oraz ze klapka jest sucha.

INFORMACJE OGOLNE
Maska jest objeta trzymiesieczna, nieprzenoszalna, ograniczona gwarancja producenta na wady, liczona od daty
zakupu przez pierwszego konsumenta. Jesli maska uzywana w normalnych warunkach okaze si¢ wadliwa, Sleepnet
dostarczy zamienna maske lub jej elementy. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat gwarancji Sleepnet,
nalezy odwiedzi¢ strong http://www.sleepnetmasks.com/. Zgodnie z rozporzadzeniem UE MDR 2017/745 powazne
incydenty nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwym organom panstw cztonkowskich UE.

UWAGA: Maskg oraz akcesoria nalezy zutylizowa¢ zgodnie z miejscowymi i regionalnymi przepisami.

CZYSZCZENIE I KONSERWACJA — STOSOWANIE U JEDNEGO PACJENTA
Zalecane jest codziennie czyszczenie. Rgcznie umy¢ maske i jej elementy (zaleznie od potrzeb) w cieptej wodzie
przy uzyciu tagodnego detergentu. Maske po umyciu doktadnie sptuka¢. Sprawdzi¢ wizualnie, czy otwory
wentylacyjne nie sa zatkane, i pozostawi¢ maske do wyschnigcia na powietrzu. Umycie twarzy przed zatozeniem
maski usunie nadmiar sebum ze skory twarzy i przedtuzy zywotno$¢ maski.

Cotygodniowe czyszczenie (zaleznie od potrzeb): maske Innova mozna czysci¢ w zmywarce, jesli jest umieszczona
na gornej polce; mate elementy nalezy zabezpieczy¢. Przed uzyciem osuszy¢ na powietrzu.
UWAGA: W warunkach normalnego uzytkowania zgodnie z zalecanymi protokotami czyszczenia i konserwacji
kotnierz zelowy nie ulegnie rozerwaniu, rozszczelnieniu ani odtaczeniu, mimo iz jest delikatny w dotyku.
Kohierz zelowy nie jest jednak niezniszczalny. W razie nieprawidlowego stosowania kotnierz ulegnie
rozerwaniu lub przecigciu. Gwarancja nie obejmuje tego typu wad produktu. Dlatego z nowa maska nalezy
obchodzi¢ si¢ ostroznie.
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DANE TECHNICZNE

Odpornos¢ na przeptyw powietrza o natgzeniu 50 I/min: 0,07

Odpornos¢ na przeptyw powietrza o natgzeniu 100 /min: 0,39

OBJETOSC MARTWA (ml w przyblizeniu): mata — 155,3 ml/ §rednia — 181,7 ml/ duza — 196,6 ml
Otwarcie przy ci$nieniu atmosferycznym: 2,1 cm H,0

Zamknigcie przy ci$nieniu atmosferycznym: 2,28 cm H,0

Temperatura robocza: nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatur powyzej 60°C (140°F).

PRZEWIDYWANY OKRES EKSPLOATACII
Elementy ramki maski — 6 miesigcy
Mocowanie — 6 miesigcy

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Wyja¢ maske i mocowanie z opakowania.
Umies$ci¢ mocowanie na stole, etykieta do dotu, z najwezsza czgscia skierowang do siebie.
Umiesci¢ maske strong z zelem skierowana ku dotowi na $rodku mocowania.
Wzia¢ kazdy pasek mocowania i potaczy¢ go z odpowiednim miejscem na masce, przektadajac pasek
Z rZepem przez otwory w mocowaniu i zaczepi¢ rzepy.
Po odpowiednim przymocowaniu mocowania do maski, postgpowac zgodnie z ponizszymi
wskazowkami, aby dopasowa¢ maske:
Zdja¢ jeden pasek z rzepem Velcro®, zsuwajac petle z haczyka szybko zwalniajacego, nasunaé
mocowanie na glowe i ustawi¢ maske na $rodku twarzy (Rysunek 2).
Chwyci¢ zdjety pasek z rzepem Velcro® i ponownie wsuna¢ petle na haczyk szybko zwalniajacy
(Rysunek 3).
Upewnic¢ si¢, ze paski mocowania sg utozone rownolegle, a mocowanie jest maksymalnie
rozciagniete i lezy ptasko z tytu gtowy (Rysunek 4).
Dostosowa¢ dolne paski mocowania za pomoca rzepéw Velcro®. Upewni¢ sig, ze aktywne ztacze
mocowania jest umieszczone rownolegle do twarzy, a nacisk wywierany przez mocowanie rozktada
si¢ rownolegle. Po zaci$nigciu nalezy upewnic si¢, ze aktywne zlacze mocowania Active Headgear
Connector™ moze poruszac si¢ swobodnie (Rysunek 5).

Uwaga: NIE zaciska¢ nadmiernie mocowania.

10.
11.

Dostosowa¢ gorne paski mocowania za pomocg ztaczy z rzepami Velcro® (Rysunek 6).
Ponownie dostosowa¢ dolne paski mocowania, aby upewnic¢ si¢, ze dot maski wygodnie przylega do
twarzy.

Uwaga: W celu uzyskania optymalnego uszczelnienia i komfortu maska powinna by¢ dobrze dopasowana, ale
nie moze by¢ zbyt ciasna. Dostosowa¢ napiecie, odtaczajac paski z rzepem, zaciskajac lub poluzowujac je, a
nastgpnie ponownie zaktadajac rzepy.

12.

13.
14.

15.

Podtaczy¢ przewodd maski do przewodu urzadzenia wytwarzajacego dodatnie cisnienie i wlaczy¢
urzadzenie, ustawiajac zalecone cisnienie (Rysunek 7).
Obroéci¢ glowe z boku na bok, lezac na 16zku i okresli¢ miejsca wycieku, ktore moga uniemozliwi¢ sen.
W przypadku nieszczelno$ci zacisna¢ mocniej rzepy Velcro® znajdujace si¢ najblizej miejsca
wycieku. NIE zaciska¢ nadmiernie mocowania.
Jesli powietrze nadal wycieka, sprobowa¢ przesuna¢ maske w gore lub w dot wokot nosa, aby
znalez¢ najlepsze dopasowanie.

Velero® to zarcjestrowany znak towarowy firmy Velero Industrics B.V.

Innova® jest znakiem towarowym firmy Sleepnet Corporation.

Odwiedz nasza strong internetowa pod adresem: www.sleepnetmasks.com.

NAVOD NA POUZITIE CELOTVAROVEJ VENTILOVANEJ MASKY INNOVA @

VYROBENE V USA Z DOVEZENYCH DIELOV
IBA NA LEKARSKY PREDPIS
ZAMYSLANE POUZITIE

OBSAH: CELOTVAROVA VENTILOVANA MASKA INNOVA S POSTROJOM NA HLAVU A

Celotvarova ventilovana maska Innova je ur¢ena na pouzitie spolu s pristrojmi generujucimi pozitivny tlak do
dychacich ciest, ako napriklad CPAP alebo pristroje s dvojliroviiovym pretlakom vyuZivajuce tlak 3 cm H,0 alebo
vyssi. Masky st urcené na pouzitie u dospelych pacientov (> 30 kg), ktorym bola predpisana liecba pozitivnym
tlakom v dychacich cestach. Maska je urcena na pouzitie u jedného pacienta v domacom, nemocni¢nom alebo
ustavnom prostredi.

>

POZNAMKY
Maska a prislusné diely neobsahuju PVC, DEHP ani ftalatové materialy. Ak by sa u pacienta vyskytla
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AKAKOLVEK reakcia na niektory z dielov alebo kryt masky, prestaiite ju pouzivat’.

Tento vyrobok nebol vyrobeny z prirodného kaucuku.

Tato maska ma zabudovany exhala¢ny otvor, nevyzaduje sa preto zavedenie samostatného

exhala¢ného otvoru.

Maska je vybavena ventilom proti zaduseniu, ktory pomaha znizit' moznost’ vdychnutia uz

vydychnutého vzduchu v pripade nespravneho fungovania pristrojov na generovanie pozitivneho tlaku.
UPOZORNENIA

Podrla federalnej legislativy USA moze tento pristroj predavat iba lekar alebo méze byt na predaj iba

na lekarsky predpis.

Nevystavujte masku teplotam nad 140 °F (60 °C).

Masku je mozné pouzivat IBA U JEDNEHO PACIENTA. Moéze sa Cistit' a opakovane pouzivat na tej istej

osobe, ale nesmie sa pouzivat' na viacerych osobach. Masku opétovne nesterilizujte ani nedezinfikujte.

VAROVANIA

Tato maska nie je vhodna na zaistenie privodu vzduchu v zivot ohrozujicich situaciach.

V pripade nizkych tlakov nemusi byt prietok cez exhala¢né otvory dostato¢ny na to, aby z hadicky

odstranil v§etky vydychnuté plyny. Méze dochadzat’ k opdtovnému vdychnutiu istého mnozstva vzduchu.

Nepouzivajte tito masku pri zakladnom tlaku nizSom ako 3 cm H,O.

Tato maska by sa mala pouzivat’ s pristrojom na vytvaranie pretlaku v dychacich cestach

odporucanym lekarom alebo respiracnym terapeutom.

Neupchavajte ani sa nesnazte utesnit’ ventilaéné otvory ¢i ventil bez opatovného vdychovania.

Ventila¢né otvory umoziuji kontinudlny prietok vzduchu z masky.

Maska by sa nemala pouzivat’, kym nie je zapnuty pristroj na generovanie pozitivneho tlaku, alebo ak

nefunguje spravne. Vysvetlivky k varovaniam: Ak je pristroj na vytvaranie pozitivneho tlaku zapnuty

a funguje spravne, novy vzduch z pristroja vytlaca vydychnuty vzduch z masky cez ventilaéné

otvory. Ak pristroj na vytvaranie pozitivneho tlaku nie je zapnuty, moze déjst k opdtovnému

vdychnutiu vydychnutého vzduchu. Opédtovné vdychovanie vydychnutého vzduchu méze viest' v

niektorych pripadoch k duseniu. Toto varovanie sa tyka vdc¢siny modelov pristrojov a masiek CPAP.

Ak sa pri pouziti masky CPAP pouziva privod kyslika, privod kyslika musi byt vypnuty vzdy, ked’

pristroj CPAP nie je v prevadzke. Vysvetlivky k varovaniam: Ak pristroj CPAP nie je v prevadzke a

privod kyslika zostane zapnuty, méze dojst’ k akumulacii kyslika privadzaného do hadicky v

priestoroch pristroja. Akumulaciou kyslika v pristroji CPAP vznika riziko vzniku poziaru.

Pozndmka: Pri stabilnom prietoku doplnkového kyslika sa bude inhalovana koncentrdcia kyslika lisit v zavislosti
od nastavenia tlaku, dychania pacienta a uniknutého mnozstva kyslika.

>
>

>

Pocas pouzivania kyslika je zakazané faj¢it’ alebo pouzivat’ otvorené plamene, ako napriklad sviecky.
Aby sa minimalizovalo riziko zvracania pocas spanku, tri (3) hodiny pred pouzitim masky nejedzte
ani nepite.
Akékol'vek neobvyklé kozné podrazdenie, neprijemny pocit na hrudi, dychavi¢nost, zalido¢na
distenzia, bolesti brucha, zvracanie alebo naduvanie sposobené vdychnutym vzduchom ¢i silné
bolesti hlavy pocas alebo bezprostredne po pouziti masky by mali byt nahlasené lekarovi.
Pouzitie masky moze sposobit’ bolestivost’ zubov, d’asien alebo ¢el'uste, pripadne zhorsit’ existujiice
ochorenia v Ustnej dutine. Ak sa vyskytnu nejaké priznaky, porad'te sa s lekarom alebo zubarom.
Porad’te sa s lekarom, ak sa u vas pocas pouzivania masky vyskytni nasledujuce priznaky: Suché o¢i,
bolesti oka, o¢né infekcie alebo rozmazané videnie. Ak priznaky pretrvavaji, porad'te sa s
oftalmologom.
Nezat'ahujte prili$ silno popruhy postroja na hlavu. K priznakom prili§ zatiahnutych popruhov patri:
nadmerné zacervenanie, vredy alebo napuchnutie pokozky v oblasti okrajov masky. Pre zmiernenie
priznakov, popruhy postroja uvolnite.
Pri nespravnom nasadeni masky moze dochadzat’ k nezamysl'anému uniku vyznamného mnozstva
vzduchu.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte tento vyrobok, ak trpite nevolnostou alebo zvracanim, pripadne uzivate lieky, ktoré by mohli vyvolat
zvracanie, alebo ak si nedokazete masku zlozit’ bez pomoci.
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PRED POUZITIM
Skontrolujte masku a ventil pred kazdym pouzitim. Ak sa ¢ast’ masky poskodi alebo ak déjde k uniku
gélu v dosledku natrhnutia ¢i prepichnutia vlozky, masku vymente.
Skontrolujte ventil proti zaduseniu. Ak je pristroj na vytvaranie pozitivneho tlaku vypnuty,
skontrolujte, ¢i je uzaver ventilu nastaveny tak, aby mohol vzduch v miestnosti prudit’ vel'kymi
otvormi vo ventile (obrazok la). Zatvorte uzaver ventilu a zapnite systém. Maskou by mal zacat
prudit vzduch z pristroja (obrazok 1b). Ak uzaver nie je mozné zatvorit’ alebo nefunguje spravne,
masku vymeite. Neupchavajte otvor ventilu proti zaduseniu ani ventilaéné otvory. Uistite sa, ze
ventil nie je upchaty sekrétom a ze uzaver ventilu je suchy.



VSEOBECNE INFORMACIE

Na tato masku sa vzt'ahuje neprenosna trojmesaéna obmedzena zaruka na chyby vyrobcu od datumu zakupenia
prvym spotrebitel'om. Ak by maska, ktora sa pouzivana za beznych podmienok, zlyhala, spolo¢nost’ Sleepnet
masku alebo jej stcasti vymeni. Viac informacii o zaruke spolo¢nosti Sleepnet najdete na webovej stranke http://
www.sleepnetmasks.com/. V siilade s nariadenim EU MDR 2017/745 nahléste zdvazné nehody vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského statu EU.

POZNAMKA: Masku a prisluenstvo zlikvidujte podl'a §tatnych a miestnych nariadeni o likvidacii odpadu.

CISTENIE A UDRZBA — POUZITIE PRE JEDNEHO PACIENTA

Cistenie sa odporii¢a na dennej baze. Masku a postroj na hlavu umyte ruéne (v pripade potreby) v teplej vode
pomocou jemného Cistiaceho prostriedku. Po umyti dokladne oplachnite. Vizualne skontrolujte, ¢i st ventilaéné
otvory vol'né a nechajte masku vyschnut' na vzduchu. Umytim tvare pred nasadenim masky sa odstrani prebytocny
maz z tvare a predizi sa Zivotnost’ masky.

Tyzdenné cistenie (v pripade potreby): Masku Innova je mozné umyvat’ v umyvacke riadu, ak sa vlozi do hornej

priehradky; malé sucasti by mali byt’ zabezpecené. Pred pouzitim nechajte uschniit’ na vzduchu.
POZNAMKA: Gélova, na dotyk jemné vlozka sa pri normalnom pouzivani a za predpokladu dodrziavania
odporucanych postupov Cistenia a udrzby neroztrhne, nepretecie ani neoddeli od masky. Gélova vlozka vsak
nie je nezni¢itelna. Pri nespravnom zaobchadzani alebo zneuziti hrozi jej roztrhnutie, odtrhnutie ¢i zvrasnenie.
Zaruka sa nevzt'ahuje na tieto druhy portch produktu. Preto zaobchadzajte so svojou novou maskou opatrne.

SPECIFIKACIE

Odpor voci prietoku vzduchu 50 1/min: 0,07

Odpor voc¢i prietoku vzduchu 100 I/min: 0,39

MRTVY PRIESTOR (cca v ml): Nizky — 155,3 ml Stredny — 181,7 ml Vysoky — 196,6 ml

Otvoreny atmosféricky tlak: 2,1 cmH,O

Zatvoreny atmosféricky tlak: 2,28 cmH,0

Prevadzkova teplota: Nevystavujte masku teplotam nad 140 °F (60 °C).
OCAKAVANA ZIVOTNOST
» Stcasti ramu masky — 6 mesiacov
» Postroj na hlavu — 6 mesiacov
POKYNY PRE POUZIVATEIA

1. Vyberte masku a postroj na hlavu z obalu.

2. Polozte postroj na hlavu na stdl Stitkom nadol, najuzsou castou k sebe.

3. Polozte masku gélovou stranou nadol na stred postroja na hlavu.

4. Vezmite kazdy popruh postroja na hlavu a pripojte ho k prislusnému miestu na maske tak, ze popruh
so suchym zipsom prevleciete cez otvory postroja na hlavu a pripevnite ho spat’.

5. Po spravnom pripevneni postroja na hlavu k maske postupujte podl'a nizsie uvedenych tipov pre
nasadenie masky:

6. Odopnite jeden popruh so suchym zipsom Velcro® tak, ze cez rychloupinaci ha¢ik vytiahnete von
jednu Cast’ popruhu so suchym zipsom. Nasad’te postroj na hlavu a umiestnite masku doprostred tvare
(obrazok 2).

7. Zoberte odopnuty popruh so suchym zipsom a pretiahnite jednu Cast’ spat’ cez rychloupinaci hacik
(obrazok 3).

8. Uistite sa, ze su popruhy postroja na hlavu zalozené rovnomerne a postroj na hlavu je uplne
roztiahnuty a lezi plocho na temene hlavy (obrazok 4).

9. Upravte spodné popruhy postroja na hlavu pomocou pitok so suchym zipsom Velcro®. Uistite sa, ze
aktivny konektor k postroju na hlavu je rovnobezny s tvarou a ze je na oboch stranach rovnako
napnuty. Po utiahnuti sa uistite, ze sa aktivny konektor k postroju na hlavu Active Headgear
Connector™ méze vol'ne pohybovat. (obrazok 5).

Poznamka: Postroj na hlavu prili§ NEZATAHUITE.

10. Upravte horné popruhy postroja na hlavu pomocou putok so suchym zipsom (obrazok 6).

11. Upravte spodné popruhy postroja na hlavu, aby ste sa uistili, Ze spodna ¢ast masky pevne sedi na
tvari pacienta.

POZNAMKA: Pre optimalne tesnenie a komfort by maska mala byt nasadena pohodine, ale nie natesno.

Upravte t'ah masky na hlave, tak ze odopnete suchy zips, pritiahnete alebo povolite popruhy, a opdtovne zapnete

suchy zips.

12. Pripojte hadicku masky k hadicke pristroja generujuceho pozitivny tlak do dychacich ciest a zapnite
pristroj na predpisant uroven tlaku (obrazok 7).

13. V polohe lezmo na 16zku otacajte hlavou zo strany na stranu a identifikujte miesta Gniku, ktoré mozu
branit’ spanku.

14. V pripade netesnosti utiahnite pttka so suchym zipsom Velcro®, ktoré su najblizsie k miestu
netesnosti. Neut'ahujte postroj na hlavu prili$ silno.
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15. Ak netesnosti pretrvavaju, skuste masku posunat’ vyssie alebo nizsie okolo nosa, aby ste nasli
polohu, v ktorej vam najlepsie sedi.
Velcro® je registrovand ochranna znémka spolocnosti Velero Industries B.V.
Innova® je ochranna znamka spolo¢nosti Sleepnet Corporation.

Navstivte naSu webovi stranku na adrese www.sleepnetmasks.com.

GHID DE INSTRUCTIUNI PENTRU MASCA VENTILATA PENTRU INTREAGA FATA INNOVA

DE FIXARE PE CAP
FABRICATA iIN S.U.A., CU PIESE DIN S.U.A. SI IMPORTATE
EXCLUSIV RX
UTILIZARE

CUPRINS: MASCA VENTILATA PENTRU INTREAGA FATA INNOVA CU BANDA A

Masca ventilata pentru intreaga fata Innova este destinata utilizarii impreuna cu dispozitive de presiune pozitiva
asupra cdilor respiratorii, cum ar fi cele CPAP sau BPAP, ce opereazi la presiuni de 3 cm H,O sau mai mult. Mastile
sunt destinate utilizarii de catre pacientii adulti (> 30kg), carora le-a fost prescrisa terapia prin aplicarea de presiune
pozitiva asupra cailor respiratorii. Masca este destinata utilizarii de catre un singur pacient la domiciliu, la spital sau
intr-un mediu spitalicesc sau institutional.

NOTE

» Sistemul mastii nu contine PVC, DEHP sau ftalati. Daca pacientul are ORICE fel de reactie, la
oricare dintre componentele sistemului mastii, intrerupeti utilizarea.

» Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.

> Aceasta masca are integrat un port pentru expiratie, astfel incat nu este necesar un port separat pentru
aceasta.

» Masca include o supapa anti-asfixiere, pentru a reduce inhalarea aerului expirat in cazul in care
dispozitivul de presiune pozitiva nu functioneaza corect.

PRECAUTIIL
in S.U.A., Legea federala impune vanzarea acestui dispozitiv doar citre un medic sau in baza
comenzii unui medic.

» Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 140°F (60°C).

» Masca este destinati UTILIZARIT DE CATRE UN SINGUR PACIENT. Ea poate fi curatat si
utilizatd in mod repetat de catre aceeasi persoana, dar nu trebuie s fie utilizata de cdtre mai multe
persoane. Nu sterilizati si nu dezinfectati.

AVERTISMENTE

» Aceasta mascd nu este potrivita ventilarii pentru mentinerea in viata.

» La presiuni mici, fluxul prin porturile de expiratie poate fi insuficient pentru eliminarea in totalitate a
gazului expirat din tub. Este posibil ca o parte sa fie reinhalat.

> Nu folositi aceastd masca cu o presiune standard mai micd de 3 cm H,0.

» Aceasta masca ar trebui folosita impreuna cu dispozitivul de presiune pozitiva recomandata de catre
doctorul sau terapeutul dumneavoastra ORL-ist.

» Nu blocati sau nu incercati sa sigilati gaurile de ventilatie sau valva anti-reinhalare. Orificiile de
aerisire permit iesirea unui flux continuu de aer din masca.

» Masca nu trebuie utilizatd decat daca dispozitivul de presiune pozitiva asupra cailor respiratorii este

pornit si functioneaza corect. Explicatie cu privire la acest avertisment: Atunci cand dispozitivul de
presiune pozitiva asupra cailor respiratorii este pornit si functioneaza corect, aerul proaspat din
dispozitiv elimina aerul expirat prin orificiile de aerisire ale mastii. Atunci cand dispozitivul de
presiune pozitiva asupra cailor respiratorii nu functioneaza, aerul expirat ar putea fi reinhalat.
Reinhalarea aerului expirat poate duce, in anumite circumstante, la sufocare. Acest avertisment se
aplica majoritatii modelelor de aparate si masti CPAP.

» In cazul in care se foloseste oxigen impreun cu aceasti mascd CPAP, fluxul de oxigen trebuie oprit
atunci cand aparatul CPAP nu functioneaza. Explicatie cu privire la acest avertisment: Cand aparatul
CPAP nu este in functiune si fluxul de oxigen este pornit, oxigenul livrat in tubulatura dispozitivului
s-ar putea acumula in interiorul aparatului CPAP. Oxigenul acumulat in interiorul aparatului CPAP va
determina aparitia unui risc de incendiu.

Nota: La un nivel stabil al fluxului de oxigen suplimentar, concentratia oxigenului inhalat variaza in functie de
setdrile de presiune, de respiratia pacientului §i de nivelul pierderilor de gaz.
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» Nu fumati si nici nu utilizati obiecte cu flacara deschisa, cum ar fi lumanarile, atunci cand folositi
oxigen.

> Pentru a minimiza riscul de a vomita in timpul somnului, evitati sa mancati sau sa beti cu trei (3) ore
inainte sa folositi masca.

» Orice simptom de iritare neobisnuita a pielii, disconfort toracic, respiratie sacadata, distensie



gastricd, dureri abdominale, eructatii sau flatulenta din aerul inhalat sau dureri de cap severe,
prezentat in timpul sau imediat dupa utilizare, trebuie raportat personalului ce asigura asistenta
medicald profesionala.

» Utilizarea mastii poate provoca dureri dentare, gingivale sau ale maxilarului sau poate agrava o
afectiune dentara existenta. Daca simptomele apar, consultati medicul dentist.

» Consultati un medic in cazul in care, in timpul utilizarii mastii prezentati oricare dintre urmatoarele
simptome: Uscaciune oculara, dureri oculare, infectii oculare sau vedere incetosata. Consultati un
oftalmolog in cazul in care simptomele persista.

» Nu strangeti prea tare banda de fixare pe cap. Semnele de strangere excesiva includ: inrosire
excesiva, rani sau piele umflata in jurul marginilor mastii. Slabiti banda de fixare pe cap pentru a
atenua simptomele.

> In cazul fixdrii incorecte a mastii, este posibil si apard pierderi semnificative, neintentionate, de gaz.

CONTRAINDICATII
Nu folositi acest produs daca va confruntati cu/suferiti de greata, cu/de stari de voma, daca luati un medicament
care poate provoca stari de voma, sau daca nu va puteti scoate masca singuri.
INAINTE DE UTILIZARE
> Inspectati masca si valva inainte de fiecare utilizare. Inlocuiti masca daci existd componente stricate
sau daca gelul este vizibil din cauza unor rupturi sau intepaturi.
> Verificati supapa anti-asfixiere. Dezactivati dispozitivul de presiune pozitiva si verificati daca clapeta
supapei este pozitionata astfel incat aerul sa poata circula prin orificiile mari ale supapei (Figura la).
Porniti sistemul; clapeta ar trebui sa se inchida, iar aerul ar trebui sa circule prin masca (Figura 1b).
Inlocuiti masca in cazul in care clapeta nu se inchide sau nu functioneazi corect. Nu blocati
deschiderea supapei anti-asfixiere sau orificiile de aerisire. Asigurati-va ca robinetul nu este blocat
cu secretii §i cd este uscatd clapeta.
INFORMATII GENERALE
Aceastd masca are o garantie limitatd non-transferabila de trei luni de la data cumpararii de catre clientul initial
pentru defecte ale producatorului. Daca o masca folosita in conditii normale se strica, Sleepnet va inlocui masca
sau componentele sale. Pentru informatii aditionale despre Garantia Sleepnet, va rugam vizitati http:/www.
sleepnetmasks.com/. Conform Directivei UE 2017/745 privind dispozitivele medicale, va rugam sa raportati
incidentele grave producatorului si autoritatii competente din statul membru al UE.
NOTA: Vi rugim si aruncati masca si accesoriile in conformitate cu reglementirile locale si regionale.
CURATARE SI INTRETINERE - UTILIZARE DE CATRE UN SINGUR PACIENT
Curatarea este recomandata zilnic. Spalati de mana masca si banda de fixare pe cap (dupa caz) cu apa calda folosind
un detergent delicat. Clatiti temeinic dupa spalare. Verificati vizual faptul ca gaurile de ventilatie sunt libere si
permit uscarea mastii la/in aer. Spalarea fetei inainte de punerea mastii va indeparta excesul de uleiuri faciale si va
ajuta la extinderea durabilitatii mastii.

Curdtare saptamdnala (dupa preferinte): Masca Innova poate fi spalatd in masina de spalat vase daca este asezata

in raftul superior; componentele mici trebuie fixate. Uscati la aer inainte de utilizare.
NOTA: Pernita din gel, desi matasoasa la atingere, nu se va rupe, nu va permite pierderi de gaz si nici nu se va
desprinde de masca in conditii normale de utilizare si cu respectarea protocoalelor de curatenie si de intretinere
recomandate. Totusi, pernuta de gel nu este indestructibila. Daca nu este folosita corect sau utilizarea ei este
abuziva, aceasta se va rupe, se va taia sau se va sfasia. Garantia nu acopera aceste tipuri de defectiuni ale
produsului. De aceea, va rugam sa utilizati noua dumneavoastra masca cu grija.

SPECIFICATIL

Rezistenta la un flux de aer de 50 L/min: 0,07

Rezistenta la un flux de aer de 100 L/min: 0,39

VOLUM SPATIU MORT (aprox. in ml): Mica 155,3 ml Medie 181,7 ml Mare 196,6 ml

Presiune in atmosfera deschisa: 2,1 cmHZO

Presiune in atmosfera inchisa: 2,28 cmH,0

Temperatura de operare: Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 140°F (60°C).
DURATA DE EXPLOATARE PRECONIZATA
» Componentele cadrului mastii - 6 luni
» Banda de fixare pe cap - 6 luni
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Scoateti masca si banda de fixare pe cap din ambalaj.

2. Asezati banda de fixare pe cap pe o masa, cu eticheta in jos si cu partea cea mai ingustd aproape de
dumneavoastra.
Asezati masca cu partea cu gel in jos pe centrul benzii de fixare pe cap.
4. Luati fiecare curea de pe banda si conectati-o in pozitia respectiva de pe mascd, trecand cureaua

w
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Velcro prin fantele de pe banda si fixand-o din nou pe ea insasi.

Odata ce banda a fost atasata in mod corespunzator pe masca, urmati sfaturile de mai jos pentru a
ajusta masca:

Desprindeti o curea Velcro® scotédnd bucla Velcro de pe cérligul de detasare rapida, treceti banda de
fixare peste cap si centrati masca pe fata (Figura 2).

Prindeti cureaua Velcro® desprinsa si introduceti bucla Velcro inapoi pe carligul de detasare rapida
(Figura 3).

Asigurati-va ca toate curelele benzii de fixare pe cap sunt paralele si complet intinse si plane pe
partea din spate a capului (figura 4).

Ajustati curelele benzii de fixare pe cap din partea de jos utilizdnd clemele Velcro®. Asigurati-va ca
conectorul la banda de fixare pe cap este paralel cu fata si ca existd o tensiune egala din partea benzii
pe ambele parti. Dupa strangere, asigurati-va ca conector activ la banda de fixare pe cap™ se poate
misca liber. (Figura 5).

Nota: NU strangeti prea tare banda de fixare pe cap.

10.
11.

Ajustati benzile din partea de sus utilizdnd clemele Velcro® (Figura 6).
Ajustati curelele benzi de fixare pe cap din partea inferioard pentru a va asigura ca partea de jos a
mastii este fixata in mod confortabil pe fata.

NOTA: Pentru etansare si confort optime, masca trebuie sa fie fixa, dar fard a fi prea strnsa. Ajustati tensiunea
detasand benzile Velcro, strangand sau relaxand benzile si reatasand sistemul de prindere Velcro.

12.

Conectati tubulatura mastii la tubulatura dispozitivului de presiune pozitiva asupra cailor respiratorii
si porniti aparatul la presiunea indicata (Figura 7).

. Intoarceti capul de pe o parte pe alta in timp ce stati intins pe pat si identificati zonele de scurgeri

care pot afecta somnul.

. In cazul unor scurgeri, strangeti clemele Velcro® cele mai apropiate de zona de scurgere. NU

strangeti prea tare banda de fixare pe cap.

. Daca scurgerile persistd, incercati sa mutati masca mai sus sau mai jos in jurul nasului pentru a gasi

cea mai buna potrivire.
Velcro® este o marcd inregistratd a Velcro Industries B.V.
Innova® este marca inregistrata a Sleepnet Corporation.

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

INNOVA HAVALANDIRMALI TAM YUZ MASKE KULLANIM KILAVUZU

D
ICINDEKILER: BASLIKLI INNOVA HAVALANDIRMALI TAM YUZ MASKE
ABD'DE URETILEN VE iTHAL EDILEN PARCALAR A
SADECE RX
KULLANIM AMACI

Innova Havalandirmali Tam Yiiz Maske, 3 cm H,O veya iizerinde ¢alisan CPAP veya iki seviyeli gibi pozitif hava
yolu basinci cihazlartyla kullanilmak tizere tasarlanmistir. Maskeler, pozitif solunum yolu basinci tedavisi recete
edilen yetiskin hastalarda (>30 kg) kullanima yoneliktir. Bu maske, evde, hastanede veya saglik kurulusu ortaminda
tek hasta tarafindan kullanilacak sekilde tasarlanmustir.

>

>
>
>
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NOTLAR
Maske sistemi PVC, DEHP veya ftalat malzemeler icermez. Hastanin maske sisteminin herhangi bir
pargasina karst HERHANGI bir reaksiyonu varsa, kullanmay1 birakin.
Bu iirlin, dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir.
Ayr1 bir soluk verme portu gerekmemesi i¢in, bu maskeye bir soluk verme portu ilave edilmistir.
Bu maskede pozitif basing cihazinin diizgiin ¢aliymamas: durumunda disar1 verilen havanin yeniden
solunmasini azaltmaya yardimei olmak igin asfiksi dnleyici valf bulunmaktadir.

IKAZLAR
ABD'de, Federal Yasa bu cihazin bir doktor tarafindan veya regetesi ile satilmasina izin vermektedir.
Maskeyi 140°F (60°C) iizeri sicakliklara maruz birakmayin.
Maske SADECE TEK HASTADA KULLANIM igin tasarlanmistir. Temizlenerek ayni kisi izerinde
tekrar tekrar kullanilabilir, ancak birden fazla kiside kullanilmamalidir. Sterilize veya dezenfekte
etmeyin.

UYARILAR
Bu maske, yasam destek ventilasyonu saglamaya uygun degildir.
Diisiik basinglarda, soluk verme portlarindaki akis, disari verilen gazin tamaminin borudan
¢ikarilmasina yetmeyebilir. Bir miktar yeniden soluma meydana gelebilir.
Bu maskeyi referans basinct 3 cm H,O'nun altinda kullanmayin.
Bu maske, bir doktor veya solunum terapisti tarafindan tavsiye edilen pozitif hava yolu basing cihazi
ile kullanilmalidir.



» Havalandirma deliklerini veya yeniden solumasiz valfi tikamayin veya kapatmaya caligmayin.

» Pozitif solunum yolu basinci cihazi agik degilse veya diizgiin ¢caligmiyorsa maske kullanilmamalidir.
Pozitif solunum yolu basinci cihazi agik oldugunda ve diizgiin sekilde ¢alistiginda, cihazdan ¢ikan
yeni hava, disar1 verilen havay1, maskenin havalandirma deliklerinden (nefes verme noktalari) nefesle
¢ikarir. Pozitif solunum yolu basinci cihazi ¢alismadiginda, nefesle disar: verilen hava tekrar
solunabilir. Ekshale edilen havanin yeniden solunmasi bazi durumlarda bogulmaya yol agabilir. Bu
ikaz, ¢ogu CPAP makine ve maske modeli i¢in gegerlidir.

» Bu CPAP maskesi ile oksijen kullaniliyorsa, CPAP makinesi ¢caligmadiginda oksijen akisi
kapatilmalidir. Uyarinin agiklamasi: CPAP cihazi ¢calismadiginda ve oksijen akist agik birakildiginda,
cihaz hortumuna verilen oksijen CPAP makinesi muhafazasi i¢inde birikebilir. CPAP makinesi
muhafazasinda biriken oksijen yangin riski olusturacaktir.

Not: Sabit bir tamamlayici oksijen akis hizinda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlari, hastanin
solunumu ve sizinti oranina bagl olarak degisiklik gosterecektir.

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

» Upyku sirasinda kusma riskini en aza indirmek i¢in, maskeyi kullanmadan ii¢ (3) saat dnce yemek
yemeyi veya icecek igmeyi birakin.

» Herhangi bir anormal cilt tahrisi, gogiiste rahatsizlik, nefes darligi, mide sisligi, karin agrisi, yutulan
hava nedeniyle gegirme veya midede gaz birikmesi ya da kullanim sirasinda veya hemen sonrasinda
yasanan siddetli bas agris1 bir saglik gérevlisine bildirilmelidir.

Maske kullanimi dis, dis eti veya ¢ene agrisina neden olabilir veya mevcut bir dis rahatsizligini
kotiilestirebilir. Belirtiler ortaya ¢ikarsa, bir doktora veya dis hekimine danisin.
Maskeyi kullanirken su belirtilerden herhangi birini yasarsaniz bir doktora danisin: Gézlerde kuruma,
g0z agrist, goz enfeksiyonlari veya bulanik gorme. Belirtiler devam ederse bir goz doktoruna danigin.
Baslik kayislarini asirt sikmayin. Asirt sikma belirtileri sunlardir: maskenin kenarlarinda asiri
kizariklik, yaralar veya siskin cilt. Belirtileri hafifletmek i¢in baslik kayislarini gevsetin.
Maske diizgiin sekilde takilmadiginda, belirgin derecede istenmeyen sizinti meydana gelebilir.

KONTRAENDIKASYONLAR
Bulant1 veya kusma yasarsaniz, kusmaya neden olabilecek bir receteli ilag kullantyorsaniz veya maskeyi kendi
basiniza ¢ikaramiyorsaniz bu iiriin kullanmayin.

KULLANMADAN ONCE

» Maskeyi ve valfi her kullanimdan 6nce kontrol edin. Pargalar hasar gérmiisse veya yirtilma ya da
delinme nedeniyle jel agiga ¢ikmigsa maskeyi degistirin.

» Anti asfiksi valfini kontrol edin. Pozitif basing cihazi kapaliyken, valf klapesinin oda havasinin
valfteki biiyiik agikliklardan akabilecegi sekilde konumlandirildigint dogrulayin (Sekil la). Sistemi
acin; klape kapanmali ve sistem havasi maskeden akmalidir (Sekil 1b). Sineklik kapanmazsa veya
diizgiin caligmazsa maskeyi degistirin. Anti-asfiksi valfi tizerindeki agiklig1 veya havalandirma
deliklerini kapatmayin. Valfin salgilarla ttkanmadigindan ve klapenin kuru oldugundan emin olun.

GENEL BILGILER
Bu maske, iiriiniin ilk kullanici tarafindan alindig: tarihten itibaren ii¢ ay boyunca iiretici kusurlarina kars1 devredilemez
garantiye sahiptir. Normal kosullarda kullanilan maskenin arizalanmasi halinde maske, Sleepnet tarafindan
degistirilecektir. Sleepnet Garantisi hakkinda daha fazla bilgi igin Litfen http://www.sleepnetmasks.com/ adresini ziyaret
edin. EU MDR 2017/745 uyarinca, liitfen ciddi vakalar iireticiye ve AB Uye Devleti yetkili makamina bildirin.

NOT: Litfen maskeyi ve aksesuarlari yerel ve bolgesel kilavuzlara uygun olarak atin.

TEMIZLIK VE BAKIM - TEK HASTADA KULLANIM
Maske giinliik olarak temizlenmelidir. Maskeyi ve baslig1 (gerektiginde) 1lik suda yumusak bir deterjan kullanarak
elde yikaym. Yikadiktan sonra iyice durulayin. Havalandirma deliklerinin tikanmadigin1 gérsel olarak dogrulayin
ve maskeyi kurumaya birakin. Maskenin takilmasindan 6nce yiiziiniizii yikamak, fazla yiiz yaglarini temizler ve
maskenin 6mriiniin uzamasina yardimei olur.

Y VY Y V¥V

Haftalik Temizlik (istenirse): Innova Maske bulagik makinesinde tist rafa yerlestirilerek yikanabilir; kiigiik parcalar
sabitlenmelidir. Kullanmadan 6nce havayla kurutun.
NOT: Dokunuldugunda yumusak bir his vermesine ragmen jel yastik, normal kullanim sirasinda ve tavsiye
edilen temizlik ve bakim prosediirlerine uyulmas: halinde yirtilmaz, sizint1 yapmaz veya maskeden ayrilmaz.
Ote yandan, jel yastik imha edilemez degildir. Yanls kullanim veya suistimale maruz kalirsa yirtilacak, kesilecek
ve kopacaktir. Garanti, bu tip tirlin arizalarini karsilamaz. Bu nedenle, liitfen yeni maskenizi 6zenle kullanin.
TEKNIK OZELLIKLER

50 1/dk.’da hava akigina direng: 0,07

100 1/dk.'da hava akisina direng: 0,39

OLU ALAN HACMI (ml yaklagik): Kiigiik - 155,3 ml/ Orta - 181,7ml/ Biiyiik - 196,6 ml
Atmosfere agik basing: 2,1 cmH,O

Atmosfere kapali basing: 2,28 cmH,0
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Calisma Sicakligi: Maskeyi 140°F (60°C) tizerindeki sicakliklara maruz birakmayin.
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BEKLENEN HiZMET OMRU
Maske Cercevesi Bilesenleri - 6 ay
Baslik - 6 ay

KULLANICI TALIMATLARI
Maskeyi ve baslig1 paketten ¢ikarin.
Baslig: etiket tarafi asagi, en dar kismi ise size bakacak sekilde bir masaya koyun.
Maskeyi, jel kismi basligin merkezine gelecek sekilde yerlestirin.
Velcro kayislart baslik slotlarina gecirip tekrar basliga sabitleyerek tiim baslik kayislarini maske
tizerindeki ilgili yerlere takin.
Bagslik diizgiin bir sekilde maskeye takildiktan sonra maskeyi takmak icin asagidaki takma ip uglarini
takip edin.
Bir Velcro® kayist Velcro halkasini hizli serbest birakma kancasindan kaydirarak ayirin, basligi basin
tizerinden ge¢irin ve maskeyi yiize ortalaym (Sekil 2).
Cikarilan Velcro® kayist bulun ve Velcro halkasini kolay ¢ikarilan kancaya geri takin (Sekil 3).
Baslik kayiglarinin paralel oldugundan ve basligin basin tist kisminin etrafinda tamamen uzatilmis ve
diiz oldugundan emin olun (Sekil 4).
Velcro® seritlerini kullanarak alt baglik kayislarini ayarlayimn. Active Headgear Connector'in yiize
paralel oldugundan ve basligin her iki tarafinda da gerginligin ayn1 oldugundan emin olun. Siktiktan
sonra, Active Headgear Connector™'"in serbestge hareket edebildiginden emin olun (Sekil 5).

Not: Baslik kayislarini agir1 SIKMAYIN.

10.
11.

Velcro® seritlerini kullanarak iist baslik kayislarini ayarlayimn (Sekil 6).
Maskenin alt kisminin yiize rahat bir sekilde oturdugundan emin olmak i¢in alt baslik kayislarin
ayarlayin.

NOT: Optimum si1zdirmazlik ve konfor i¢in maske tam oturmali ancak siki olmamalidir. Velcro kayislar
cikararak, kayislari sikarak veya gevseterek ve Velcro'yu yeniden takarak gerginligi ayarlayin.

12.

Maske boru diizenegini pozitif hava yolu basing cihazinin borusuna baglayin ve cihazi agarak
belirtilen basinca getirin (Sekil 7).

. Yatakta yatarken kafay1 bir yandan diger yana g¢evirin ve uykuyu dnleyebilecek sizint1 bolgelerini

tespit edin.

. Sizint1 olmast durumunda sizint1 bolgesine yakin olan Velcro® seritlerini sikin. Baslik kayislarini asirt

SIKMAYIN.

. Sizintilar devam ederse, en iyi uyumu bulmak i¢in maskeyi burun ¢evresinde daha yiiksege veya

daha al¢aga kaydirmay1 deneyin.
Velero®, Velero Industries B.V.'nin tescilli ticari markasidir.
Innova® Sleepnet Corporation'in ticari markasidir.

‘Web sitemiz olan www.sleepnetmasks.com'u ziyaret edin.
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Explanation of Symbols Which Appear on the Device Labeling

Explicacion de simbolos que aparecen en la etiqueta del dispositivo

Explication des symboles qui apparaissent sur 1’étiquette de 1’appareil

Erkldrung der Symbole auf dem Etikett dieses Gerites

Spiegazione dei simboli che figurano nelle etichette del dispositivo

Explicagéo dos simbolos que aparecem na rotulagem do dispositivo

Uitleg van symbolen die worden weergegeven op de etikettering van het apparaat

Laitteen merkinndissd nikyvien symbolien selitys

Forklaring av symboler i mérkning pa utrustningen

Symbolforklaring pa enhetens etikett

Forklaring af symboler pa produktmarkningen

Vysvétleni symbolt uvedenych na Stitku prostiedku

Objasnienie symboli na etykiecie produktu

Vysvetlivky k symbolom, ktoré sa objavuji na vyrobnych stitkoch zariadeni

Explicatii cu privire la simbolurile care apar pe eticheta dispozitivului

Cihaz Etiketinde Goriinen Sembollerin Agiklamasi

Caution or Warning

Precaucion o advertencia
Avertissement ou mise en garde
Achtung oder Warnung
Attenzione o avvertenza
Precaugdes ou adverténcias

Let op of waarschuwing
Huomio tai varoitus
Forsiktighetsatgiérd eller varning
Varsel eller advarsel

Forsigtig eller advarsel
Upozornéni nebo varovani
Przestroga lub ostrzezenie
Upozornenie alebo varovanie
Precautii sau avertismente

ikaz veya Uyari

Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Valmistaja
Tillverkare
Produsent
Producent
Vyrobee
Producent
Vyrobca
Producator
Uretici

(T3]

Refer to Instructions for Use
Consulte las instrucciones de uso.
Se reporter au mode d’emploi
Siehe Gebrauchsanleitung
Consultare le Istruzioni per 1'uso
Consulte as instrugdes de utilizagao
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Katso kéyttoohjeita

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen

Se brugervejledningen

Viz navod k pouziti

Patrz instrukcja obstugi

Pozri pokyny na pouzitie
Consultati instructiunile de utilizare
Kullanim Talimatlarina Bakin

CE Certification Mark
Marca de certificacion CE
Marquage de certification CE
CE Zertifizierungsmarke
Marcatura CE

Marca de certificagdo CE
CE-markering
CE-sertifiointimerkintd
CE-mirkning
CE-sertifiseringsmerke
CE-marke

Oznaceni CE certifikace
Znak CE

Certifika¢na znamka CE
Marca de certificare CE
CE Belgelendirme isareti
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Part number Lot number
Ntmero de pieza Nuimero de lote
Référence Numéro du lot
Teilenummer Losnummer
Numero di articolo Numero di lotto
Numero de peca Numero de lote

Onderdeelnummer Lotnummer
Osanumero Erdnumero
Art.nr Partinummer
Delenummer Partinummer
Delnummer Partinummer
Cislo dilu Cislo sarze
Numer katalogowy Numer partii
Cislo dielu Cislo Sarze
Numar piesa Numar lot

Par¢a numarasi Parti numarasi

This Product is not manufactured with Natural Ruber Latex. ggﬂfgol)s:gf:rio
@ Este producto no se fabrica con latex de caucho. Dispositif médical

Ce produit est fabriqué sans latex M gizinisches Gerit

Dieses Produkt ist nicht mit Kautschuklatex hergestellt Dies ositivo medico

11 prodotto non contiene lattice. Di P 't‘v di

Este produto ndo ¢ fabricado com latex de borracha natural Ml sg?“;? 1me 'cli(:iol

Dit product is vervaardigd zonder natuurrubber Léieéiklisrfnéillliln];:;aitz

Tité tuotetta ei ole valmistettu kéyttden luonnonkumilateksia Medicinsk utrustnin

Denna produkt har inte tillverkats med naturgummilatex Medisinsk enhet &

Dette produktet er ikke produsert med naturlig gummilateks Medicinsk udstyr

Produktet indeholder ikke naturgummilatex Zdravotnicky i,osﬁ'e dek

Tento vyrobek neni vyroben z piirodniho latexu Urzadzenic an dyezne

Produkt nie zawiera lateksu naturalnego Z ervotnicka oz]nécka

Tento vyrobok nebol vyrobeny z prirodného kaucuku Dispozitiv meIc)lical

Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural M g'k | Cih

Bu Uriin, Dogal Kauguk Lateks ile iiretilmemistir cdikal Lihaz

Date of Manufacture Use by Date

@ Fecha de fabricacion g Fecha de caducidad
Date de fabrication Date limite d’utilisation
Herstellungsdatum Verfallsdatum

®

EC |REP
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Data di produzione
Data de fabrico
Productiedatum
Valmistuspdivimaara
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato
Fremstillingsdato
Datum vyroby
Data produkcji
Datum vyroby
Data fabricatiei
Uretim Tarihi

Importer / Importador/
Importateur/ Importeur/
Importatore / Importador/
Importeur / Maahantuoja/
Importdr / Importer/
Importer/ Importér/
Importer / Dovozca/
Importator / ithalatg1

Medical Product Services GmbH
Borngasse 20, 35619 Braunfels Germany

info@mps-gmbh.eu

Da utilizzare entro la data indicata
Prazo de validade

Uiterste houdbaarheidsdatum
Viimeinen kéyttopdiva

Bor anvéndas fore

Brukes innen

Sidste anvendelsesdato
Datum pouzitelnosti

Data przydatnosci do uzycia
Datum trvanlivosti

A se folosi pana la data

Son Kullanma Tarihi



