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MiniMe® 2 Nasal Vented Mask

These instructions contain the following languages:

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

Sleepnet Corporation
5 Merrill Industrial Drive
Hampton, NH 03842 USA
c Tel: (603) 758-6600
Fax: (603) 758-6699
Toll Free: 1-800-742-3646 (Usa)
www.sleepnetmasks.com
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MiniMe® 2 Mask
1.Touchless Spacebar™
2Mask Shell

3.Airgel® Cushion
4.Headgear Connector
5.Vented Elbow Assembly
6. Headgear

Miscara MiniMe® 2

1. Barra espaciadora sin
contacto

2. Carcasa de la mascara
3. Almohadilla de Airgel®
4. Conector del casco

5. Conjunto del codo con
ventilacion

6. Casco

MiniMe® 2 Maske

1. Beriihrungsloser
Abstandsgurt

2. Maskenschale

3. Airgel®Kissen

4. Kopfgurt-
Befestigungsvorrichtung
5. Winkelstiick mit
Auslassventil

6. Kopfbinderung

Masque MiniMe® 2

1. Raccord du casque

2. Coque du masque

3. Coussinet de Airgel®

4. Raccord du casque

5. Ensemble coude ventilé
6. Harnais

Maschera MiniMe® 2

1. Barra spaziatrice
touchless

2. Guscio della maschera
3. Cuscinetto in Airgel®

4. Connettore della cuffia
5. Gruppo gomito con fori
di esassventil

6. Cuffia

MiniMe® 2 -neniimaski
1. Touchless spacebar™
2. Maskin kuori

3. Airgel®-tyyny

4. Padhihnan liitin

5. kulmaliitin

6. Padremmit

MiniMe® 2 neusmasker
1. Touchless Spacebar™
2. Gelaatstuk

3. Airgel® Gelkussen

4. Connector bandenstel
5. Kniestuk

6. Hoofdband
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MiniMe® 2 HE

1. Touchless Spacebar™
2. BENE

3. Airgel' S8
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Macka MiniMe® 2

1. Touchless Spacebar™
(yHHKATHA TEXHONOTHS 32
IPeMaxBaHe Ha BCAKAKBB
Jionwp ¢ obnactra Ha
YeJI0TO)

2. Pamka Ha Mackata

3. Bp3mmaBHnuxa Airgel®
4. KoHeKTop 3a OIIaBHAK
5. KomstHoB 6ok ¢
BEHTHJIALIMOHEH OTBOP

6. HaraBuuk

MiniMe® 2 Maska

1. Beskontaktna
razmaknica™

2. Skoljka maske

3. Airgel® jastugi¢

4. Konektor drzaca za glavu
5. Set za sklapanje
ventilacijskih laktova

6. Naglavni komplet

Maska MiniMe® 2

1. Bezkontaktni distanéni
popruh

2. Kryt masky

3. Polstaiek Airgel®

4. Upinaci zafizeni nahlavni
soupravy

5. Otocné kolinko

6. Nahlavni souprava

Maéoxa MiniMe® 2

1. Touchless Spacebar™
2. Kégog paokag

3. Mathapdxt Airgel®
4. Xovdeon eEuptipatog
KEQaARG

5. Agpilopevn yoviaky
ddraén

6. E&appa kepaig

)

MiniMe® 2 Maszk

1. Erintésmentes tavtartd
(Spacebar™)

2. Maszk héjszerkezet

3. Airgel® parna

4. Fejrogzités csatlakozo
5. Szell6ztetett
konyokszerelvény

6. Fejrész

Masci MiniMe® 2

1. Design Touchless
Spacebar™

2. Carcasa masca

3. Pernute amortizoare
Airgel®

4. Conector cascd

5. Ansamblu Cot Ventilat
6. Echipament de fixare
pe cap

MiniMe® 2 Maska

1. Touchless Spacebar™
2. Skrupina masky

3. Airgel® podlozka

4. Hlavova spojka

5. Ventilované koleno

6. Postroj na hlavu

MiniMe® 2 Maske

1. Touchless Spacebar™
(Temassiz Bosluk Cubugu)
2. Maske Kaplamast

3. Airgel® Yastik

4. Baslik Konektorii

5. Havalandirmali Dirsek
Diizenegi

6. Baglik

Méscara MiniMe® 2

1. Touchless Spacebar™
2. Revestimento exterior da
mascara

3. Almofada Airgel®

4. Conector da protegdo

de cabeca

5. Conjunto do cotovelo
com ventilagdo

6. Fixador

MiniMe® 2-mask

1. Touchless Spacebar™
2. Maskhdlje

3. Airgel®-kudde

4. Kopplingsdon for
maskhallare

5. Ventilerad knéenhet
6. Maskhallare

MiniMe® 2 Maske

1. Touchless Spacebar™

2. Maskens ytre

3. Airgel® puter

4. Tilkobling til hodeutstyr
5. Ventilert vinkeltilkobling
6. Hodeutstyr
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MiniMe® 2-maske
1. Touchless Spacebar™
2. Maskeskal
3. Airgel®-pude
4. Hovedtojstilslutning
5. Albuesamling med
ventilation
6. Hovedtoj

Mask MiniMe® 2

1. Touchless Spacebar™

2. Maski timbris

3. Airgel*-pehmendus

4. Peakomplekti tihendusliili
5. Ventileeritav torupdlv

6. Peakomplekt

Maska MiniMe® 2

1. Touchless Spacebar™
2. Maskas apvalks

3. Airgel® polster&jums
4. Galvas stiprinajuma
savienotajdala

5. Taisnlenka caurulite ar
ventilacijas atverém

6. Galvas stiprinajums

»MiniMe® 2 kauké

1. ,,Touchless Spacebar™
2. Kaukés korpusas

3., Airgel® pagalvéle

4. Galvos dirzeliy jungtis
5. Ventiliuojama kampiné
jungtis

6. Dirzeliai

Maska MiniMe® 2

1. Bezdotykowy separator
Touchless Spacebar™

2. Muszla maski

3. Kotnierz Airgel®

4. Ztacze mocowania

5. Kolanko z otworami
wentylacyjnymi

6. Mocowanie

Macka MiniMe® 2

1. Koncrpykums Touchless
Spacebar™

2. Kopryc Macku

3. Toxymka U3 Matepuana
Airgel®

4. CoeMHEHHE CHCTEMbI
(uKcaIy Ha ronoBe

5. Benruupyemoe yriopoe
COCIMHCHNE

6. Cuctema (uxcaiyu Ha
ToJ0Be

MiniMe® 2 maska

1. Touchless Spacebar™
2. Obrazina maske

3. Airgel® naslon

4. Prikljucak oglavnika

5. Ventilirani lakatni sklop
6. Oglavnik

Maska MiniMe® 2

1. Brezkontaktni distancnik
Touchless Spacebar™

2. Ogrodje maske

3. Blazinica Airgel®

4. Prikljucek naglavnega
sistema

5. Ventilacijski sklop s
kolenom

6. Naglavni sistem
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VENT HOLE PRESSURE/FLOW CHARACTERISTICS (Approx.)

CARACTERISTICAS DE PRESION/FLUJO DEL ORIFICIO DE
VENTILACION (APROX.)

ENTLUFTUNGSLOCHDRUCK / FLIESSVERHALTEN (ungefahr)

CARACTERISTIQUI;IS DE PRESSION/DEBIT DES ORIFICES
D’EVACUATION (approx.)

CARATTERISTICHE PRESSIONE/FLUSSO FORO DI SFOGO (Appross.)

VENTILATIEOPENINGEN DRUK-/STROMINGSEIGENSCHAPPEN (bij
benadering)

TUULETUSAUKON PAINE/VIRTAUSOMINAISUUDET
BRILE/RENEHE GEOME)
FFRLOICAD B EN/ANDFE GEblfE)

HAJDITAHE B OTBOPUTE/XAPAKTEPMCTHUKHU HA CTPYSTA
(mpubmmsnTenHO)

TLAK OTVORA ODUSKA/KARAKTERISTIKE PROTOKA (priblizne
vrijednosti)

TLAKOVA/PRUTOCNA CHARAKTERISTIKA VETRACIHO OTVORU (cca)
TIMES [TIEZHE/ POHE OIHE EEAEPIIMOY (Ilepinov)
SZELLOZONYILAS NYOMAS / ARAMLAS JELLEMZOK (kb.)

PRESIUNE ORIFICIU VENTILARE/CARACTERISTICI DE CURGERE
(Aproximativ)

UDAIE O TLAKU/PRIETOKU VO VENTILACNOM OTVORE
HAVALANDIRMA DELIGI BASING/AKIS OZELLIKLERI (Yaklagik olarak)

CARACTERISTICAS DE PRESSAO/FLUXO DO ORIFIiCIO DE VENTILAGAO
(Aprox.)

VENTILATIONSHALSTRYCK/FLODESEGENSKAPER (ca)
VENTILERINGSHULLTRYKK/STROMNINGSEGENSKAPER (ca.)
(R ) ol a3 (5
VENTILATIONSHULSTRYK/FLOWEGENSKABER (cirkatal)
VENTILATSIOONIAVA ROHU/VOOLU NAITAJAD (ligikaudsed)

VENTILACIJAS ATVERES GAISA SPIEDIENS/GAISA PLUSMAS
PARAMETRI (aptuveni)

VENTILIACIJOS ANGOS SLEGIS / SRAUTO CHARAKTERISTIKOS
(apytikslés)

CISNIENIE NA OTWORZE WENTYLACYIJNYM / CHARAKTERYSTYKA
PRZEPLYWU (wartosci przyblizone)

XAPAKTEPHCTHKHU TABJIEHUSA/PACXO/IA B BEHTWIISILIMOHHBIX
OTBEPCTUSAX (npubmu3uTenbHbie)

KRIVE PRITISAK/PROTOK ZA OTVORE (priblizno)
TLAK V ZRACNIH ODPRTINAH/ZNACILNOSTI PRETOKA (pribl.)
(Q1"P2) MDA WA T AT/ YN TNIKD

5

Vent Flow [L/min)

Vent Flow (L/min)
Flujo de ventilacion
Entliiftungsrate

Havalandirma Akigt
Fluxo de ventilagio (L/min)
Ventilationsflode (I/min)
Débit d’évacuation Ventileringsstrom (I/min.)
CEE N

Ventilationsflow (I/min.)

Flusso foro di sfogo
Ventilatiestroming
Virtaus tuuletusaukoissa
BSRE (L/min)
Ry R70- (L/4)
Crpys B oTBOpHTE

Ventilatsioonivool (I/min)
Ventilacijas gaisa pliisma (1/min)
Ventiliacijos srautas (I/min.)

Natgzenie przeptywu na otworze

Protok odutka wentylacyjnym (I/min)
Priitok vétracim ofvorem Pacxo/1 BeHTHIISLHOHHOTO BO3yXa
(n/mun.)

Pon eZazpiopod Protok kroz otvore

Szell6z6 aramlas (I/min)
Debit ventilare Pretok zraka (I/min)

Ventilagny prietok MP1/7) MmN Mt

Mask Pressure Tlak v maske
(em H,0) Maske Basinci
Presion de la mascara 5 .
Pressdo da mascara
Maskendruck Masktryck (cm H,0)
Pression du masque Masketrykk (cm H,0)
Pressione maschera glill Lin
Maskerdruk () e jiatiins)
Maskin paine Masketryk (cm H,0)
EEEN (cm H,0) Maski rdhk (cm H,0)

RRIEH(cm/H,0)
Hansrane Ha mackara
Tlak maske
Tlak v masce

Maskas gaisa spiediens (cm H,0)
Kaukés slégis (cm H,0)
Cisnienie w masce (cm H,0)
JlaneHne B Macke (CM BOASHOTO

i . cronba)
ieon pdokog

Pritisak u masci (cm H,0)
Tlak v maski (cm H,0)

(o"n n"0) nJon yn7

Maszk nyomas

Presiune masci



MiniMe* 2 Nasal Vented Mask
CONTENTS: MiniMe"® 2Nasal Vented Mask, tubing, and headgear ﬁ
THIS PRODUCT IS NOT MANUFACTURED WITH NATURAL RUBBER LATEX
Rx ONLY MADE IN U.S.A.

The MiniMe 2 Pediatric Nasal Vented Mask is intended to provide a patient interface for application of positive
pressure therapy. The mask is to be used as an accessory to CPAP or Bi-level positive pressure systems. It is
intended for patients >2 years old and <12 years old. It is intended for single patient, multi-use in the home,
hospital, or institutional environment.

GENERAL INFORMATION - WARNINGS AND CAUTIONS
CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device for sale by or on the order of a physician.
CAUTION: Do not expose the mask to temperatures above 122°F (50°C).
WARNING: Do not use the Mask with baseline pressure less than 4 cm H,O or greater than 20 cm H,O.
CAUTION: The mask is designed to provide a stable, effective air seal with minimum headgear tension.
Excessive headgear tension may lead to facial deformities with long-term use. Regular clinical review is
recommended.
CAUTION: If skin irritation or any other adverse reaction develops, discontinue use and contact your health
care professional.
CAUTION: This mask may be cleaned and used repeatedly on the same person. Do not sterilize.
WARNING: This mask is not suitable for providing life support ventilation.
WARNING: Do not block or try to seal the vent holes.
WARNING: At low baseline pressure, the flow through the vent holes may be inadequate to clear all exhaled
gas from the tubing. Some re-breathing may occur.
WARNING: This mask is intended for use on children >2 years of age and <12 years of age. The mask is
designed to seal over the child’s nose. Ensure that the nasal mask cushion does not block the nostrils at any time
during fitting or use.
WARNING: Children should be attended at all times during therapy.
WARNING: This mask should be used with the positive airway pressure device recommended by the
manufacturer, your physician, or a respiratory therapist. The mask should not be used unless the positive airway
pressure device is turned on and operating properly. The mask’s vent holes should never be blocked. The vent
holes allow a continuous flow of air out of the mask. When the positive airway pressure device is turned on and
functioning properly, new air from the device flushes the exhaled air out through the mask’s vent holes. When
the positive airway pressure device is not operating, exhaled air may be re-breathed. Re-breathing of exhaled
air can, in some circumstances, lead to suffocation. This warning applies to most models of nasal positive
airway pressure devices and masks.
WARNING: If oxygen is used with this CPAP mask, the oxygen flow must be turned off when the CPAP
machine is not operating. Explanation of the warning: When the CPAP device is not in operation, and the
oxygen flow is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumulate within the CPAP machine
enclosure. Oxygen accumulated in the CPAP machine enclosure will create a risk of fire.
WARNING: No smoking or open flames such as candles may be used when oxygen is in use.
WARNING: Consult manufacturer for proper O, enrichment tubing. At a fixed rate of supplemental oxygen
flow, the inhaled oxygen concentration will vary, depending on the pressure settings, patient breathing pattern,
mask selection, and the leak rate.
WARNING: Using a mask may cause tooth, gum, or jaw soreness or aggravate an existing dental condition. If
symptoms occur, consult your physician or dentist.
WARNING: Significant unintentional leak may occur without properly fitting the mask. Follow the USER
INSTRUCTIONS FOR MINIME 2 NASAL MASK provided.
WARNING: If the mask is prescribed for children with serious congenital conditions or cognitive impairments
then the positive pressure device must have the appropriate alarms. The device, mask, and alarms must be
tested before starting therapy.

GENERAL INFORMATION

The 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 www.
sleepnetmasks.com. Per EU MDR 2017/745, please report serious incidents to manufacturer and EU Member
State competent authority.

NOTE: The mask has a service life of 6 months.

NOTE: Please dispose of the mask and accessories in accordance with local and regional guidelines.

NOTE: THIS PRODUCT IS NOT MANUFACTURED WITH NATURAL RUBBER LATEX.




CLEANING AND MAINTENANCE - SINGLE PATIENT USE
Cleaning is recommended on a daily basis. Hand wash the mask and components in warm water using a mild
detergent. Rinse the mask thoroughly after washing. Visually verify that the vent holes are clear and allow the
mask to air dry. Washing child’s face prior to fitting the mask will remove excess facial oils and help extend the
life of the mask.
NOTE: Inspect mask prior to each use. Replace the mask if parts are damaged or gel is exposed due to tear
or punctures.
NOTE: The gel cushion, although silky to touch, will not tear, leak or detach from the mask under normal
use and following recommended cleaning and maintenance protocols. However, the gel cushion is not
indestructible. It will tear, cut and rip if subjected to mishandling or abuse. Do not clean in a dishwashing
machine. The warranty does not cover these types of product failures. Therefore, please handle your new mask
with care.

TECHNICAL INFORMATION
Resistance to air flow at 50 L/min: 0.90 cmH,0
Resistance to air flow at 100 L/min: 3.60 cmH,0
Dead space (approx): XS size- 20 ml S size- 25 ml M size- 37 ml L size- 40 ml
A-weighted Sound Pressure Level at 1 m distance: 29.89 dBA; A-weighted Sound Power Level: 32.93 dBA
Operating Temperature: Do not expose the mask to temperatures above 122°F ( 50C°)

USER INTRUCTIONS FOR THE MINIME® 2 NASAL MASK

. Attach the tubing assembly to the MiniMe 2 Mask (Figure 1).

Lay headgear flat with light gray side facing up with the head strap at the top as shown in Figure 2. Place

mask gel side down in the center of the headgear and thread all 4 straps through the slots as shown (Figure 2).

. To place mask on child, detach one or both lower straps from the mask. Slip the headgear over the head.

Seat the bottom cushion of the mask between the upper lip and nose, and tip the mask up to contact the nose

(Figure 3).

NOTE: The Touchless Spacebar™ should not contact the forehead.

Find the detached hook and loop fastener strap and reattach (Figure 4

Ensure the headgear straps are parallel and the headgear is fully extended and flat across the back of the hea

Adjust the bottom headgear straps by using the hook and loop fastener tabs (Figure 5).

. Adjust the upper headgear straps by using the hook and loop fastener tabs: detach the hook and loop fastener
tabs then pull straps forward to center the mask over face. Ensure headgear is centered by aligning the two
straps. Then pull straps back, adjust strap tension, and affix tabs (Figure 6).

. Adjust the head strap by using the hook and loop fastener tab (Figure 7).

9. If mask is uncomfortable repeat steps 6-

NOTE: Do NOT overtighten the headgear.

NOTE: The Touchless Spacebar™ should NOT touch the forehead. It should be parallel to the forehead
(Figure 8).

NOTE: For optimal seal and comfort, mask should be snug, but not tight. Adjust the tension by detaching the
straps, tightening or loosening the straps, and reattaching the hook and loop fastener tabs.

10. Connect the mask tubing assembly to the positive airway pressure device tubing and turn the device on to

the prescribed pressure (Figure 9).

11. Gently press the edges of the mask to change mask shape, create a comfortable fit, and reduce leaks.
NOTE: The MiniMe 2 Nasal Mask contains Custom Fit Technology™. This soft mask shell can be shaped
to follow the contours of a child’s face. The Memory Wire™ embedded into the shell locks the customized fit
in place.

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

13. If leaks are noticed at the bridge of the nose, slightly tighten the top straps as described in in step 7. The

Touchless Spacebar™ should not contact the forehead.
14. If leaks are noticed at the upper lip or below the nose, slightly tighten the bottom stra
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MiniMe" 2 is a trademark of Sleepnet Corporation.

Visit our website at www.sleepnetmasks.com.

Mascara nasal de ventilacion MiniMe® 2 ESPANOL
CONTENIDO: Mascara nasal pediatrica de ventilacion MiniMe" 2 tubos y cascoeste
PRODUCTO NO SE FABRICA CON LATEX DE CAUCHO. A
SOLO RX HECHO EN EE.UU.



La mascara nasal pediatrica de ventilacion MiniMe 2 se ha disefiado como interfaz del paciente para la
aplicacion de la terapia de presion positiva. Esta mascara se debe utilizar como accesorio de sistemas de presion
positiva CPAP o de dos niveles. Esta destinada a pacientes mayores de 2 afios y menores de 12. Es para uso en
un solo paciente; o en varios, ya sea en casa, en ¢l hospital o en entornos institucionales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
PRECAUCION: Las leyes federales de los EE. UU. solo permiten la venta de este dispositivo bajo
prescripcion médica.
PRECAUCION: No exponga la méascara a temperaturas superiores a los 50°C.
ADVERTENCIA: No utilice la méscara con presiones de referencia inferiores a los 4 cm H,O o superiores a
los 20 cm HZQ.
PRECAUCION: La mascara esta disefiada para proporcionar un sellado efectivo para el aire con una tension
minima del casco. Una tension excesiva del casco podria provocar deformaciones faciales con un uso a largo
plazo. Se recomienda una revision médica regular.
PRECAUCION: Si se produce irritacion cutdnea o cualquier otra reaccion adversa, interrumpa su uso y
péngase en contacto con un profesional sanitario.
PRECAUCION: Esta mascara puede limpiarse y utilizarse de forma repetida en una misma persona. No la
esterilice.
ADVERTENCIA: Esta mascara no es adecuada para proporcionar ventilacion de soporte vital.
ADVERTENCIA: No bloquee ni intente tapar los orificios de ventilacion.
ADVERTENCIA: Con presiones de referencia bajas, el flujo por los orificios de ventilacion puede ser
insuficiente para eliminar la totalidad del gas exhalado por el tubo y puede producirse su reinhalacion.
ADVERTENCIA: Esta mascara estd pensada para usarse en nifios mayores de 2 afios y menores de 12. La
mascara, esta disefiada para quedar sellada por encima de la nariz del nifio. Asegurese de que el acolchado de la
mascara nasal no bloquee las narinas en ningun momento al colocarla o utilizarla.
ADVERTENCIA: Los nifios deben estar acompafiados en todo momento durante la terapia.
ADVERTENCIA: Esta mascara solo se debe utilizar con el dispositivo de presion positiva de las vias aéreas
recomendado por un medico o un terapeuta respiratorio. La mascara solo se debe utilizar si el dispositivo de
presion positiva de las vias aéreas esta encendido y funcionando adecuadamente. No bloquee ni intente tapar los
orificios de ventilacion. Los orificios de ventilacion permiten que salga un flujo continuo de aire de la mascara.
Cuando el dispositivo de presion positiva de las vias aéreas esta encendido y funcionando adecuadamente,
el aire nuevo que entra del dispositivo limpia el aire espirado por los orificios de ventilacion de la méscara.
Cuando el dispositivo de presion positiva de las vias aéreas no estd funcionando, el aire espirado se puede
volver a inspirar. La reinspiracion del aire espirado puede, en algunas circunstancias, producir ahogo. Esta
advertencia se aplica a la mayoria de modelos de dispositivo de presion positiva y mascaras.
ADVERTENCIA: Si se utiliza oxigeno con esta mascara de CPAP, el flujo de oxigeno debe estar interrumpido
cuando el aparato de CPAP no esté en funcionamiento. Explicacion de la advertencia: Cuando el dispositivo
CPAP no esté en funcionamiento, y se permite el flujo de oxigeno, el oxigeno suministrado al tubo del
ventilador puede acumularse dentro del recinto del aparato de CPAP. El oxigeno acumulado en el recinto del
aparato de CPAP creara un riesgo de incendio.
ADVERTENCIA: No se puede fumar ni usar llamas vivas, como las velas, cuando se esta utilizando oxigeno.
ADVERTENCIA: Consulte al fabricante sobre los tubos de enriquecimiento de O, adecuados. Cuando se
utiliza un caudal fijo de oxigeno adicional, la concentracion de oxigeno inhalado variara dependiendo de los
ajustes de la presion, el patron de respiracion del paciente, el tamafio de la méscara y la tasa de escapes.
ADVERTENCIA: El uso de una mascara puede causar dolor en los dientes, las encias o las mandibulas o
agravar una afeccion dental existente. Si se produjeran estos sintomas, consulte a su médico o dentista.
ADVERTENCIA: Se pueden producir fugas accidentales importantes si la mascara no esta adaptada
correctamente. Siga las INSTRUCCIONES DEL USUARIO PARA LA MASCARA NASAL MINIME 2 que se
proporcionan.
ADVERTENCIA: Si la mascara se prescribe para nifios con afecciones congénitas o discapacidades cognitivas
graves, el dispositivo de presion positiva debe contar con las alarmas adecuadas. El dispositivo, la mascara y
las alarmas se deben probar antes de comenzar el tratamiento.

INFORMACION GENERAL
La mascara nasal Innova tiene una garantia limitada de tres meses para defectos de fabricacion desde la fecha
de compra del consumidor original. Si la mascara se utiliza bajo condiciones normales, y fallara, Sleepnet se
compromete a reemplazar la mascara o sus componentes. Si desea informacion adicional acerca de la garantia
de Sleepnet, visite www.sleepnetmasks.com. Segiin UE MDR 2017/745, comunique cualquier incidente grave al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE.
NOTA: La mascara tiene una vida util de 6 meses.




NOTA: Deseche la mascara y sus accesorios de acuerdo con la normativa local y regional.
NOTA: ESTE PRODUCTO NO SE FABRICA CON LATEX DE CAUCHO.

PARA USO EXCLUSIVO DE UN PACIENTE

Se recomienda limpiar el dispositivo todos los dias. Lave la mascara y los componentes en agua caliente con
detergente suave. Enjuague la méscara a fondo después de lavarla. Compruebe visualmente que los orificios de
ventilacion se encuentren libres y dejen secar la mascara al aire libre. Lavar la cara del nifio antes de colocarle
la mascara eliminara el exceso de grasa facial y contribuira a alargar la vida de la mascara.

NOTA: inspeccione la mascara antes de cada uso. Cambiela por otra si alguno de sus componentes se
encuentra danado o si el gel queda expuesto a causa de roturas o perforaciones.

NOTA: El acolchado de gel, aunque sea suave al tacto, no se separara o desprendera de la mascara ni perdera
en condiciones normales de uso y siguiendo los procedimientos de limpieza y mantenimiento recomendados,
pero no es indestructible. Su manipulacién indebida o forzada puede desprenderlo, cortarlo o abrirlo. No
utilice un lavavajillas para limpiarla. 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 L/min: 0.90 cmH,O

Resistencia al flujo de aire a 100 L/min: 3.60 cmH,O

Volumen de Espacio Muerto (mL aprox.): Extra Pequeiio- 20 ml Pequeiio- 25 ml Mediano- 37 ml Grande- 40 ml
Nivel de presion sonora ponderado A a una distancia de 1 m: 29,89 dBA; Nivel de potencia sonora

ponderada A: 32,93 dBA

Temperatura de funcionamiento: No exponer la mascara a temperaturas superiores a 50C° (122°F).
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INSTRUCCIONES DEL USUARIO PARA LA MASCARA NASAL MINIME 2

. Conecte el conjunto del tubo a la mascarilla MiniMe 2 (Figura 1

Ponga el casco plano con el lado gris claro hacia arriba y con la correa para la cabeza en la parte superior, tal
y como se muestra en la Figura 2. Coloque el lado del gel de la mascarilla en el centro del casco y pase las 4
correas a través de las ranuras como se muestra (Figura 2).

. Para colocar la mascarilla en nifios, separe una de las correas inferiores de la mascarilla, o las dos. Deslice

el casco sobre la cabeza. Asiente la almohadilla inferior de la mascarilla entre el labio superior y la nariz, e
incline la mascarilla hacia arriba para que esté en contacto con la nariz (Figura 3).

NOTA: La barra espaciadora Touchless Spacebar™ no debe estar en contacto con la frente.

Busque el enganche separado y la correa de apriete mediante lazo y vuelva a colocarlo (Figura 4

. Asegurese de que las correas del casco estén en posicion paralela y de que el casco esté completamente

colocado y plano en la parte posterior de la cabeza.

Ajuste las correas inferiores del casco utilizando el enganche y las lengiietas de apriete del lazo (Figura 5).
Ajuste las correas superiores del casco utilizando el enganche y las lengiietas de apriete del lazo; suelte el
enganche y las lengiietas de apriete del lazo y tire de las correas hacia delante para centrar la mascarilla sobre
la cara. Asegurese de que el casco esté centrado alineando las dos correas. Después, tire hacia atras de las
correas, ajuste la tension de las mismas y sujételas en las lengiietas (Figura 6).

. Ajuste la correa de la cabeza utilizando el enganche y la lengiieta de apriete del lazo (Figura 7).
. Si la mascarilla no se siente comoda, repita los pasos 6-

NOTA: NO apriete en exceso el casco.

NOTA: La barra espaciadora Touchless Spacebar™ NO debe estar en contacto con la frente. Debe estar
paralela a la frente (Figura 8).

NOTA: Para un sellado y una comodidad optimos, la mascarilla debe estar ajustada, pero sin apretar. Ajuste
la tension soltando las correas, apretandolas o aflojandolas, y volviendo a sujetar el enganche y las lengiictas
de apriete del lazo.

10. Conecte el conjunto de tubos de la mascarilla a los tubos de presion positiva de aire del dispositivo de

presion y encienda el dispositivo con la presion prescrita (Figura 9).

11. Presione suavemente los bordes de la mascarilla para cambiar la forma de la misma, para crear un ajuste

comodo y para reducir las fugas.
NOTA: La mascarilla nasal MiniMe 2 contiene la tecnologia de ajuste personalizado Custom Fit Technology™.
Este armazon blando de la mascarilla puede conformarse para que siga el contorno de la cara de un nifio. El hilo
con memoria Memory Wire™ incorporado en el armazén bloquea el ajuste personalizado en su sitio.

12. Gire la cabeza de un lado a otro mientras se encuentra tumbado en la cama para identificar zonas de fuga

que pudieran impedir el suefio.

13. Se se observan fugas en el puente de la nariz, apriete ligeramente las correas superiores tal y como se

describe en el paso 7. La barra espaciadora Touchless Spacebar™ no debe estar en contacto con la frente.



14. Si se observan fugas en el labio superior o debajo de la nariz, apriete ligeramente las correas de la parte inferior.
MiniMe" 2 es una marca comercial de Sleepnet Corporation.

Visite nuestro sitio Web en www.sleepnetmasks.com.

MiniMe® 2 Nasenmaske mit Auslassventil DEUTSCH
INHALT: MiniMe 2 Pidiatrische Nasenmaske mit Auslassventil, mit Schlduchen und Kopfgurtvorrichtung
DIESES PRODUKT IST NICHT MIT KAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT
REZEPTPFLICHTIG  GEBILDET IN U.S.A.
Die MiniMe 2 Pédiatrische Maske mit Auslassventil ist vorgesehen als Patienten-Schnittstelle zur Anwendung einer
Positivdrucktherapie. Zu verwenden ist die Maske als Zubehor fiir CPAP- oder Bilevel-Positivdrucksysteme. Sie
ist vorgesehen fiir Patienten im Altersbereich >2 und <12 Jahre. Sie ist vorgesehen fiir die Anwendung an einem
einzelnen Patienten, Mehrfachanwendung in einer Heimumgebung, oder in einer Krankenhaus-/Instituts-Umgebung.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE
VORSICHT: Der Verkauf dieser Apparatur ist nach Bundesrecht der Vereinigten Staaten nur durch einen Arzt
oder auf Rezept erlaubt.
VORSICHT: Die Maske darf nicht Temperaturen iiber 50°C ausgesetzt werden.
WARNHINWEIS: Die Nasenmaske nicht bei einem Basisdruck von weniger als 4 cm H,O oder mehr als
20 cm H,O verwenden.
VORSICHT: Die maske ist so konstruiert, dass sie eine stabile, wirksame Luftabdichtung bei minimaler
Kopfgurtspannung liefert. Eine iibermafige Kopfgurtspannung kénnte bei Langzeitanwendung zu
Gesichtsverformungen fiihren. Eine regelmiBige klinische Uberpriifung wird empfohlen.
WARNUNG:Sollten sich Hautreizungen oder andere ungiinstige Reaktionen einstellen, die Anwendung
abbrechen und Thren Gesundheitsexperten kontaktieren.
VORSICHT: Diese Maske darf gereinigt und wiederholt von derselben Person benutzt werden. Nicht sterilisieren.
WARNUNG: Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden Beatmung geeignet.
WARNUNG: Die Entliiftungslocher nicht blockieren oder abdichten!
WARNHINWEIS: Bei niedrigem Basisdruck kann der Luftfluss durch die Entliiftungs6ffnungen nicht ausreichen,
um alle ausgeatmeten Gase aus dem Schlauch zu entfernen. Die Gase konnen wieder eingeatmet werden.
WARNUNG: Diese Maske ist vorgesehen fiir Kinder im Altersbereich >2 und <12 Jahre. Die Maske ist so
konstruiert, dass die Nase des Kindes umschlossen wird. Es ist sicherzustellen, dass die Nasenoffnungen weder
beim Anpassen noch wihrend der Verwendung durch das Maskenkissen blockiert werden.
WARNUNG: Kinder sind wihrend der Therapie immer zu beaufsichtigen.
WARNUNG: Diese Maske ist mit dem vom Arzt oder Atemtherapeuten empfohlenen Positivdruckbeatmungsgerit
zu verwenden. Die Maske darf erst verwendet werden, wenn das Positivdruckbeatmungsgerit eingeschaltet
ist und korrekt funktioniert. Die Entliiftungslocher nicht blockieren oder abdichten! Die Entliiftungslocher
ermoglichen eine kontinuierliche Entliiftungsstromung. Bei eingeschaltetem und ordnungsgeméf funktionierendem
Positivdruckbeatmungsgerét, spiilt neue vom Gerét kommende Frischluft die ausgeatmete Luft durch die
Entliiftungslocher aus der Maske heraus. Bei einem nicht funktionierenden Positivdruckgerét konnte es zu einer
Riickatmung der ausgeatmeten Luft kommen. Ein erneutes Einatmen ausgeatmeter Luft kann unter gewissen Umstanden
zu Erstickung fiihren. Diese Warnung gilt fiir die meisten Modelle von Positivdruckbeatmungsgerat und Masken.
ACHTUNG: Bei Verwendung von Sauerstoff mit CPAP-Masken muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet
werden, wenn das CPAP-Gerit nicht in Betrieb ist. Erlduterung des Warnhinweises: Wenn das CPAP-Gerat
nicht in Betrieb ist und die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der durch den Schlauch des
Beatmungsgerits zugefiihrte Sauerstoff in dem Gehéduse des CPAP-Gerits ansammeln. Bei Ansammlung von
Sauerstoff im Gehéduse des CPAP-Gerits besteht Feuergefahr.
ACHTUNG: Bei Verwendung von Sauerstoff nicht rauchen bzw. offene Flammen wie Kerzen verwenden.
WARNUNG: Wenden Sie sich an den Hersteller fiir Informationen zu geeigneten Schlauchsystemen fiir die
Anreicherung mit O,. Bei einem fest eingestellten Sauerstoffzugabestrom, hiingt die Sauerstoffkonzentration der
eingeatmeten Luft von der Druckeinstellung, vom Atmungsverhalten des Patienten, von der Maskenart und vom
Verlust durch Undichtigkeiten ab.
WARNUNG: Die Verwendung einer Maske kann zu Zahn-, Zahnfleisch- oder Kieferschmerzen fithren oder eine
bestehende dentale Erkrankung verschlimmern. Wenden Sie sich bei Symptomen an Ihren Arzt oder Zahnarzt.
WARNUNG: Wird die Maske nicht richtig aufgesetzt, kann es zu unbeabsichtigter Undichtigkeit kommen.
Befolgen Sie die mitgelieferte GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE MINIME 2 NASENMASKE.




WARNUNG: Wenn die Maske Kindern mit ernsten erblichen Erkrankungen oder kognitiven Stérungen
verschrieben wird, muss das Positivdruckbeatmungsgerét mit den entsprechenden Alarmfunktionen ausgestattet
sein. Das Gerét, die Maske und die Alarme miissen vor Beginn der Behandlung gepriift werden.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Die Innova Nasenmaske 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 www.sleepnetmasks.
com. Melden Sie gemdfl EU-MDR 2017/745 schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller und die
zusténdige Behorde des EU-Mitgliedsstaates.

HINWEIS: Die Maske hat eine Nutzungsdauer von sechs Monaten.

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

HINWEIS: DIESES PRODUKT IST NICHT MIT KAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT.

VERWENDUNG AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN
Eine tdgliche Reinigung des Gerits wird empfohlen. Verwenden Sie fiir das Waschen der Maske und Threr
Bestandteile in warmes Wasser und ein mildes Reinigungsmittel. Nach dem Waschen die Maske griindlich
abspiilen. Durch Sichtpriifung feststellen, daf3 die Entliiftungs6ffnungen frei sind und die Maske an der Luft
trocknen lassen. Die Lebensdauer der Maske kann dadurch erhoht werden, dass das Gesicht des Kindes vor der
Anwendung gereinigt wird.
HINWEIS: Die Maske vor jedem Gebrauch inspizieren. Die Maske ersetzen, wenn Teile beschddigt sind oder
Gel aufgrund von Rissen oder Punktierungen freiliegt.
HINWEIS: Obwohl sich das Gelkissen seidig anfiihlt, reifit, leckt bzw. trennt es sich bei normaler
Verwendung und bei Befolgung der empfohlenen Reinigungs- und Wartungsprotokolle nicht von der Maske.
Das Gelkissen ist jedoch nicht unzerstérbar. Bei Missbrauch oder falschem Gebrauch kann es zerreiflen. Die
Maske nicht in einer Geschirrspiilmaschine reinigen. Die Garantie deckt solche Produktausfélle nicht ab. Aus
diesem Grund sollten Sie Ihre neue maske sorgfiltig handhaben.

TECHNISCHE INFORMATIONEN
Druck, offen zur Atmosphére 50 L/min: 0.90 cmH,0
Druck geschlossen zur Atmosphire 100 L/min: 3.60 cmH,0
Totraumvolumen (in mL, ungefihr): Extra Klein- 20 ml Klein- 25 ml Mittelgrofi- 37 ml GroB- 40 ml
A-bewerteter Schalldruckpegel bei 1 m Abstand: 29,89 dBA; A-bewerteter Schalldruckpegel: 32,93 dBA
Betriebstemperatur: Die Maske darf keinen hoheren Temperaturen ausgesetzt werden 55°C (122°F).

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE MINIME 2 NASENMASKE

. Befestigen Sie di Atemschléduche an der MiniMe 2-Maske (Abbildung 1).

. Legen Sie die Kopfbanderung flach aus, wobei die graue Seite nach oben zeigen und der Kopfgurt oben
liegen muss, wie auf Abbildung 2 gezeigt. Legen Sie die Maske in die Mitte der Kopfbanderung und fadeln
Sie alle 4 Gurte ein (Abbildung 2).

. Um die Maske einem Kind anzulegen, 16sen Sie einen oder beide unteren Gurte von der Maske. Schieben Sie
die Kopfbénderung iiber den Kopf. Setzen Sie das untere Kissen der Maske zwischen Oberlippe und Nase an
und kippen Sie die Maske aufwiérts, so dass sie die Nase beriihrt (Abbildung 3).

HINWEIS: Der Touchless Spacebar™ darf die Stirn nicht beriihren.

4. Bringen Sie den vorher geldsten Klettverschluss wieder an (Abbildung 4

. Die Kopfbénderungsgurte miissen parallel verlaufen, die Halterung muss vollstindig entfaltet sein und rund
um den gesamten Kopf flach anliegen.

. Passen Sie die unteren Kopfgurte mithilfe der Klettverschliisse an (Abbildung 5

. Passen Sie die oberen Kopfgurte mit den Befestigungslaschen der Klettverschliisse an: 16sen Sie die
Befestigungslaschen der Klettverschliisse und ziehen Sie die Gurte nach vorne, um die Maske mittig {iber
das Gesicht zu platzieren. Sorgen Sie dafiir, dass die Kopfgurte mittig sind, indem Sie die beiden Gurte
ausrichten. Ziehen Sie die Gurte dann nach hinten, passen Sie die Gurtspannung an und befestigen Sie die
Laschen (Abbildung 6).

8. Passen Sie den Kopfgurt mithilfe der Klettverschliisse an (Abbildung 7

9. Wenn die Maske unbequem sitzt, wiederholen Sie Schritte 6-9.

HINWEIS: Ziehen Sie die Kopfgurte NICHT zu stark fest.

HINWEIS: Der Touchless Spacebar™ darf die Stirn NICHT beriihren. Er muss sich parallel zur Stirn

befinden (Abbildung 8).

HINWEIS: Die Maske ist optimal dicht, wenn sie komfortabel anliegt, aber nicht stramm sitzt. Stellen
Sie den Auflagedruck ein, indem Sie die Bander 16sen, die Bander enger oder weiter einstellen und die
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Befestigungslaschen der Klettverschliisse wieder schliefen.
10. SchlieBen Sie die Atemschlauchbaugruppe an den Schlauch des Uberdruckgerits an und stellen Sie das
Gerit auf den verschriebenen Druck ein (Abbildung 9).
11. Driicken Sie die Kanten der Maske vorsichtig, um die Form der Maske zu dndern, eine bequeme Passform
zu erreichen und Undichtigkeiten zu reduzieren.
HINWEIS: Die MiniMe 2-Nasenmaske ist mit Custom Fit Technology™ ausgestattet. Die weiche
Maskenschale ldsst sich an die Gesichtskontouren von Kindern anpassen. Die angepasste Form wird mithilfe
des in die Schale eingearbeitetem Memory Wire™-Spezialdrahtes beibehalten.
12. Drehen Sie auf dem Bett liegend den Kopf von einer Seite auf die andere, um undichte Bereiche zu
identifizieren, die den Schlaf verhindern konnten.
13. Bei Undichtigkeiten am Nasenriicken die oberen Gurte etwas fester ziehen, wie in Schritt 7 beschrieben. Der
Touchless Spacebar™ darf die Stirn nicht beriihren.
14. Bei Undichtigkeiten um das Kinn oder d Wangen die unteren Gurte etwas fester ziehen.

MiniMe" 2 ist ein Markenzeichen der Sleepnet Corporation.

Besuchen Sie unsere Website unter www.sleepnetmasks.com.

Masque nasal ventilé MiniMe® 2 FRANCAIS
TABLE DES MATIERES : Masque nasal pédiatrique ventilé MiniMe 2, tubulure et casque
CE PRODUIT EST FABRIQUE SANS LATEX
UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE  FABRIQUE AUX ETATS-UNIS

Le masque nasal ventilé pédiatrique MiniMe 2 est congu pour fournir une interface dans 1’application de
thérapies de ventilation en pression positive. Le masque doit étre utilisé comme un accessoire pour les appareils
de CPAP (ventilation en pression positive continue) ou de ventilation a double niveau de pression. Il est prévu
pour des patients agés de 2 a 12 ans. Ce masque est prévu pour plusieurs utilisations sur un seul patient dans un
environnement domestique, hospitalier ou institutionnel.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI
MISE EN GARDE: Les lois fédérales américaines limitent la vente de cet appareil a ou sur demande d’un médecin.
MISE EN GARDE: Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 50°C.
MISE EN GARDE: Ne pas utiliser le masque a des pressions initiales inférieures a4 4 cm H,O ou supérieures a 20
cm H,0.
MISE EN GARDE: Le masque est prévu pour fournir une étanchéité a I’air efficace et stable avec une tension
minimale sur le casque. Une tension excessive sur le casque de longue durée peut occasionner des déformations du
visage. Un examen clinique ordinaire est recommandé.
MISE EN GARDE: En cas d’irritation cutanée ou de tout autre effet secondaire, arréter 1’utilisation et contacter un
spécialiste médical.
MISE EN GARDE: Ce masque peut étre nettoy¢ et utilisé a plusieurs reprises sur la méme personne. Ne pas stériliser.
MISE EN GARDE: Ce masque ne doit pas étre utilisé pour réaliser une ventilation de réanimation.
MISE EN GARDE: Ne pas boucher ou essayer de fermer les orifices d’évacuation d’air.
MISE EN GARDE: Si la pression initiale est faible, I’écoulement gazeux par les fentes peut étre insuffisant pour
¢éliminer tous les gaz expirés de la tubulure, soumettant le patient a la reinhalation d’air expiré.
MISE EN GARDE : Ce masque est prévu pour des enfants de 2 a 12 ans. La masque est étudiée pour s’adapter
au nez des enfants. S’assurer que le coussinet du masque nasal ne bouche pas les narines, a tout moment lors de la
mise en place ou de I'utilisation.
MISE EN GARDE: Pendant la thérapie, surveiller les enfants en permanence.
MISE EN GARDE: Ce masque doit étre utilisé avec ’appareil de ventilation en pression positive recommandé par
un médecin ou un inalothérapeute. Le masque ne doit étre utilisé que si I’appareil de ventilation en pression positive
est allumé et fonctionne correctement. Ne pas bloquer ou essayer de fermer les orifices d’évacuation ou les valves sans
réinspiration. Ne pas boucher ou essayer de fermer les orifices d’évacuation d’air. Lorsque 1’appareil de ventilation
en pression positive est allumé et fonctionne correctement, le nouvel air de 1’appareil expulse I’air exhalé a travers les
orifices d’évacuation du masque. Si ’appareil de ventilation en pression positive ne fonctionne pas, 1’air expiré peut
étre réinspiré. La réinspiration d’air expiré peut, dans certaines circonstances, entrainer une suffocation. Cette mise en
garde s’applique a la plupart des appareils de ventilation en ventilation en pression positive et des masques.
AVERTISSEMENT: Si de ’oxygéne est utilisé avec ce masque de PPC, le débit d’oxygene doit étre arrété lorsque
I’appareil de PPC n’est pas en marche. Explication de I’avertissement : Lorsque I’appareil de PPC n’est pas en marche et
que le débit d’oxygene est actif, I’oxygene délivré a la tubulure du respirateur peut s’accumuler a I’intérieur du boitier de
’appareil de PPC. L’oxygene accumulé a I’intérieur du boitier de 1’appareil de PPC créé un risque d’incendie.
AVERTISSEMENT: Ne pas fumer et ne pas allumer de bougies ou d’autres sources de flammes nues, pendant
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I’utilisation d’oxygéne.

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

MISE EN GARDE: L'utilisation d’un masque peut entrainer des douleurs au niveau des dents, des gencives et de
la machoire ou encore aggraver 1’état dentaire existant. Si ces symptomes surviennent, consulter votre médecin ou
votre dentiste.

MISE EN GARDE: Une fuite involontaire importante peut survenir si le masque n’a pas été correctement placé.
Suivre le MODE D’EMPLOI fourni DU MASQUE NASAL MINIME 2.

MISE EN GARDE: Si le masque est prescrit a un enfant présentant une maladie congénitale grave ou des
déficiences cognitives, I’appareil en pression positive doit comporter les alarmes appropriées. L’appareil, le masque
et les alarmes doivent étre testés avant de commencer la thérapie.

INFORMATIONS GENERALES
Le masque nasal Innova dispose d’une garantie non transférable limitée de 3 mois pour tout défaut de fabrication
a compter de la date d’achat du consommateur d’origine. Dans le cas ol un masque utilisé dans des conditions
normales est défectueux, Sleepnet s’engage a remplacer le masque ou ses composants. Pour plus d’informations
su la garantie Sleepnet, veuillez consulter www.sleepnetmasks.com. Conformément au MDR 2017/745 de I'UE,
veuillez signaler les incidents graves au fabricant et 4 I’autorité compétente de 1’Etat membre de I’UE.
REMARQUE: Le masque a une durée de vie de 6 mois.
REMARQUE: Veuillez jeter le masque et les accessoires conformément a la réglementation locale et régionale.
REMARQUE: CE PRODUIT EST FABRIQUE SANS LATEX.

USAGE PATIENT UNIQUE
11 est recommandé de procéder a un nettoyage quotidien. Laver le masque et ses composants dans de 1’eau chaude
et un détergent doux. Rincer soigneusement le masque apres I’avoir lavé. Vérifier que les fentes sont libres et
laisser le masque sécher a I’air. Laver le visage de I’enfant avant de mettre le masque en place afin d’éliminer
I’excédent d’huiles faciales et de prolonger la durée de vie du masque.
REMARAQUE: inspecter le masque avant chaque usage. Le remplacer si certaines parties sont endommagées ou
si le gel est exposé en raison de déchirures ou de perforations.
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 a une manipulation inadéquate ou a un usage incorrect. Ne pas laver en machine. La garantie
ne couvre pas ce type de défaillances. Par conséquent, priére de traiter un masque neuf avec soin.

INFORMATIONS TECHNIQUES
Résistance de I'interface au débit d’air a 50 L/min: 0.90 cmH,0
Résistance de I’interface au débit d’air a 100 L/min: 3.60 cmH,O
Volume Mort (mL approx.): Extra Petit- 20 ml  Petit- 25 ml Moyen- 37 ml Grand- 40 ml
Une pression acoustique pondérée A de Niveau 1 a une distance de 1 m : 29.89 dBA ; Puissance acoustique
pondérée A de Niveau 1 : 32.93 dBA
Température de fonctionnement:Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 50°C (122°F).

MODE D’EMPLOI FOURNI DU MASQUE NASAL MINIME 2
. Fixer I’assemblage de tubes sur le masque MiniMe 2 (Figure 1
. Positionner le harnais a plat avec le coté gris tourné vers le haut avec le serre-nuque sur le dessus tel qu’indiqué
dans la Figure 2. Placer le coussin en gel du masque dans le centre du harnais et faire passer 4 sangles a travers
les fentes tel qu’indiqué (Figure 2).
. Pour placer le masque sur le visage d’un enfant, détacher une ou deux sangles inférieures du masque. Faire
glisser les sangles du harnais par-dessus la téte. Faire reposer la partie inférieure du masque entre la lévre
supérieure et le nez, et orienter le masque vers le haut de sorte qu’il entre en contact avec le nez (Figure 3).
REMARQUE : La barre d’espacement Touchless Spacebar™ ne devra pas entrer en contact avec le front.
Trouver le crochet de fixation qui est détaché et la fixation a bouclette puis les attacher a nouveau (Figure 4).
. S’assurer que les sangles du harnais sont paralléles et que le harnais est totalement déplié et bien a plat sur
I’arriére de la téte.
. Régler les sangles inférieures du harnais a 1’aide du crochet de fixation et des languettes de fixation a bouclette (Figure 5).
. Ajuster les sangles en haut du harnais a I’aide du crochet et des languettes de fixation a bouclette : détacher le
crochet et les languettes de fixation a bouclette et tirer sur les sangles vers I’avant afin de centrer le masque sur
le visage. S’assurer que le harnais est centré en alignant les deux sangles. Tirer ensuite les sangles vers 1’arriére,
ajuster la tension de la sangle et apposer des languettes.
Régler le serre-nuque a 1’aide du crochet de fixation et de la languette de fixation a bouclett
. Si le masque provoque une géne, répéter les étapes 6-9.
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REMARQUE : Ne PAS serrer excessivement le harnais.
REMARQUE : La barre d’espacement Touchless Spacebar™ ne devra pas entrer en contact avec le front
(Figure 7). Celle-ci devra étre paralléle au front (Figure 8).
REMARQUE : Pour un meilleur confort et plus d’étanchéité, le masque devrait étre tendu, mais sans étre
excessivement serré. Régler la tension en détachant les sangles tout en les resserrant ou les desserrant avant de
fixer a nouveau le crochet de fixation et les languettes de fixation a bouclette.
10. Connecter le tuyau de ventilation a pression positive et mettre en marche I’appareil a la pression prescrite (Figure 9).
11. Appuyer délicatement sur les bords du masque pour modifier sa forme, créer un ajustement confortable et
réduire les fuites.
REMARQUE : Le masque nasal MiniMe 2 dispose de la Custom Fit Technology™ intégrée. Cette coque de
masque souple peut étre mise en forme afin d’épouser les contours d’un visage d’enfant. La technologie Memory
Wire™ intégrée dans la coque permet de verrouiller 1’ajustement personnalisé en place.
12. Tourner la téte d’un c6té puis de I’autre en position allongée sur le lit pour détecter les zones de fuite
éventuelles qui pourraient géner le sommeil.
13. Si des fuites sont constatées au niveau de 1’aréte du nez, serrer légérement les sangles supérieures tel que décrit
dans I’étape 7. La barre d’espacement Touchless Spacebar™ ne devra pas entrer en contact avec le front.
14. Si des fuites sont constatées au niveau de la levre supérieure ou du nez, serrer légérement les sangles inférieures.

MiniMe" 2 est une marque commerciale de Sleepnet Corporation.

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

Maschera nasale MiniMe® 2 ventilata ITALIANO
CONTENUTO: maschera nasale pediatrica MiniMe 2 ventilata, tubazione e cuffia j

IL PRODOTTO NON CONTIENE LATTICE.
SOLAMENTE PRESCRIZIONE MEDICA PRODOTTO IN U.S.A.
La maschera nasale pediatrica MiniMe 2 ventilata ha lo scopo di fornire al paziente un’interfaccia per
I’applicazione della terapia con pressione positiva. La maschera dovra essere usata come accessorio dei sistemi
a pressione positiva CPAP o bilivello. E destinata all’uso nei pazienti di etd compresa tra 2 e 12 anni. E indicata
per 1’uso su un solo paziente, per un uso multiplo a domicilio, in ambiente ospedaliero o istituzionale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
ATTENZIONE: Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale medico o
provvisto di autorizzazione medica.
ATTENZIONE: Non esporre la maschera a temperature superiori ai 50°C.
AVVERTENZA: Non usare la Maschera con pressioni della linea base inferiori ai 4 cm H,O o superiori ai 20 cm H,0.
ATTENZIONE: La maschera ¢ progettata per fornire una stabile ed efficace tenuta dell’aria con una minima
tensione della cuffia. Un’eccessiva tensione della cuffia, se protratta nel tempo, puo, infatti, causare deformita del
viso. Si raccomanda di effettuare regolari controlli clinici.
AVVERTENZA: In presenza di irritazione della pelle o di qualunque altra reazione avversa, interrompere 1’uso e
contattare lo specialista di riferimento.
ATTENZIONE: Questa maschera puo essere lavata e riutilizzata piu volte sulla stessa persona. Non risterilizzare.
AVVERTENZA: Tale maschera non ¢ adatta a fornire ventilazione, quale mezzo artificiale di sostegno alla vita.
AVVERTENZA: Non ostruire o cercare di sigillare i fori di sfiato.
AVVERTENZA: Con basse pressioni della linea base, il flusso che attraversa i fori di sfiato puo essere inadeguato
per eliminare tutti i gas esalati dal tubo. Potrebbe verificarsi la respirazione di aria espirata.
AVVERTENZA: La maschera ¢ indicata per 1’uso nei bambini di etd compresa tra 2 e 12 anni. La maschera ¢
progettata in modo da aderire attorno al naso del bambino. Verificare che il cuscinetto non ostruisca mai le narici
durante I’applicazione e 1’uso della maschera.
AVVERTENZA: Durante la terapia, i bambini devono essere tenuti costantemente sotto controllo.
AVVERTENZA: Questa maschera deve essere utilizzata con il dispositivo a pressione positiva continua delle vie
aeree (CPAP) raccomandato dal medico o terapista specializzato. Utilizzare la maschera solo quando il dispositivo a
pressione positiva continua delle vie aree € acceso e funziona correttamente. Non ostruire o cercare di sigillare i fori
di sfiato. I fori di sfiato consentono all’aria di fuoriuscire costantemente dalla maschera. Quando ¢ acceso e funziona
correttamente, il dispositivo a pressione positiva continua delle vie aeree immette aria nuova che spinge I’aria espirata
all’esterno della maschera, tramite gli appositi fori di sfiato. Quando il dispositivo CPAP non ¢ in funzione, invece,
¢ possibile che I’aria espirata venga nuovamente inalata. In taluni casi, 1’inalazione dell’aria espirata puo provocare
soffocamento. Tale avvertenza ¢ valida per la maggior parte dei modelli di maschere e dispositivi a pressione positiva.
AVVERTENZA: Se si usa ossigeno con questa maschera CPAP, il flusso di ossigeno deve essere chiuso quando la
macchina CPAP non ¢ in funzione. Spiegazione dell’avvertenza: quando il dispositivo CPAP non ¢ in funzione e il
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flusso di ossigeno rimane aperto, 1’ossigeno erogato nel tubo del ventilatore pud accumularsi nell’involucro della
macchina CPAP, con il rischio di incendio.

AVVERTENZA: Non fumare o lasciare fiamme non protette come candele nelle vicinanze quando si usa I’ossigeno.
AVVERTENZA: Consultare il produttore per applicare un tubo appropriato per I’arricchimento di O,. Ad un
flusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione dell’ossigeno inalato varia secondo le impostazioni della
pressione, la modalita respiratoria del paziente, il tipo di maschera e I’entita di perdita.

AVVERTENZA: L’uso della maschera potrebbe causare dolori a denti, gengive, mascella, oppure aggravare una
condizione dentale preesistente. Nel caso in cui dovessero verificarsi tali sintomi, consultare il proprio medico o dentista.
AVVERTENZA: Se la maschera non viene sistemata adeguatamente, potrebbero verificarsi significative perdite
accidentali. Seguire le ISTRUZIONI PER L’USO DELLA MASCHERA NASALE MINIME 2 in dotazione.
AVVERTENZA: Qualora la maschera venga prescritta per bambini affetti da gravi patologie congenite o da
menomazioni cognitive, i dispositivi a pressione positiva devono disporre degli allarmi adeguati. Il dispositivo, la
maschera e gli allarmi devono essere provati prima di cominciare la terapia.

INFORMAZIONI GENERALI

La maschera nasale Innova dispone di una garanzia limitata e non trasferibile per difetti di fabbricazione, di tre
mesi dalla data di acquisto da parte del cliente iniziale. Se una maschera usata in condizioni normali dovesse
risultare difettosa, Sleepnet sostituira la stessa o i suoi componenti. Per informazioni addizionali sulla garanzia di
Sleepnet, visitare il sito www.sleepnetmasks.com. Secondo I'MDR dell’UE 2017/745, segnalare incidenti gravi al
produttore e all’autorita competente dello Stato membro dell’UE.

NOTA : La maschera ha una durata utile di 6 mesi.

NOTA : Smaltire la maschera e i suoi accessori in conformita con le disposizioni locali e regionali.

NOTA : IL PRODOTTO NON CONTIENE LATTICE.

DA USARE SU UN UNICO PAZIENTE

Si consiglia una pulizia quotidiana. Lavare la maschera e i componenti con acqua calda e un detergente neutro.
Dopo il lavaggio sciacquare bene la maschera. Verificare che i fori di sfiato siano liberi e fare asciugare la maschera
all’aria. Lavare il viso del bambino prima di applicare la maschera servira a rimuovere 1’eccessiva untuosita della
pelle e a prolungare la durata della maschera.

NOTA: controllare sempre la maschera prima di usarla. Sostituire la maschera se vi sono parti danneggiate o se il

gel risulta esposto a causa di lacerazioni o fori.

NOTA: L’imbottitura in gel, nonostante sia morbida al tocco, non si lacera, non si rompe e non si stacca dalla maschera

durante I’'uso normale e durante le pratiche di pulizia e manutenzione consigliate di seguito. Tuttavia, I’imbottitura in

gel non ¢ indistruttibile e puo lacerarsi, tagliarsi e strapparsi se utilizzata in modo errato. Non lavare in lavastoviglie.

La garanzia non copre questo tipo di difetti del prodotto. Quindi, manipolare con cura la nuova Maschera.

INFORMAZIONI TECNICHE
Resistenza al flusso d’aria a 50 L/min: 0.90 cmH,O
Resistenza al flusso d’ariaa 100 L/min: 3.60 cmH,O
Volume Di Spazio Morto (mL appross.): Extra Piccola- 20 ml, Piccola- 25 ml, Media- 37 ml, Grande- 40 ml
Livello di pressione acustica ponderato A alla distanza di 1 m: 29,89 dBA; livello di potenza acustica
ponderato A: 32,93 dBA
Temperatura di servizio: Non esporre la maschera a temperature superiori ai 50°C (122°F).

ISTRUZIONI PER I’'USO DELLA MASCHERA NASALE MINIME 2

. Collegare il sistema di tubi alla MiniMe 2 Mask (Figura 1

. Posizionare la cuffia piatta con il lato grigio chiaro rivolto verso ’alto con il cinturino in alto come mostrato
nella Figura 2. Posizionare il lato inferiore con gel della maschera al centro della cuffia e infilare tutti i 4 cinturini
nelle fessure come mostrato (Figura 2).

. Per posizionare la maschera sul bambino, staccare uno o entrambi i cinturini dalla stessa. Infilare la cuffia sulla
testa. Posizionare il cuscinetto inferiore della maschera tra il labbro superiore e il naso e puntare la maschera
verso I’alto a contatto con il naso (Figura 3).

NOTA: La Touchless Spacebar™ non deve toccare la fronte.

. Individuare il cinturino con fissaggio a velcro non collegato e ricollegare (Figura 4

. Assicurarsi che i cinturini della cuffia siano paralleli e che quest’ultima sia completamente estesa e piatta sulla
parte posteriore della testa.

6. Regolare i cinturini inferiori del copricapo usando le linguette di fissaggio a velcro (Figura 5

7. Regolare i cinturini superiori della cuffia usando le linguette di fissaggio a velcro: staccarli e tirarli in avanti

per centrare la maschera sul viso. Assicurarsi che la cuffia sia centrata allineando i due cinturini. Quindi tirare

indietro i cinturini, regolare la tensione e applicare le linguette (Figura 6).

Regolare il cinturino inferiore della ¢ fia usando le linguette di fissaggio a velcro (Figura 7).

. Se la maschera ¢ scomoda, ripetere i passaggi 6-

14N OTA: non stringere eccessivamente la cuffia.
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NOTA: La Touchless Spacebar™ NON deve toccare la fronte. Deve essere parallela alla fronte (Figura 8).
NOTA: per una sigillatura e un comfort ottimali, la maschera deve essere aderente, ma non stretta.
Regolare la tensione staccando i cinturini, stringendoli o allentandoli e fissare nuovamente le linguette
di fissaggio a velcro.
10. Collegare il sistema di tubi della maschera al dispositivo a pressione positiva delle vie aeree e accendere il
dispositivo alla pressione prescritta (Figura 9).
11. Premere delicatamente i bordi della maschera per cambiare la forma, fornire un maggiore comfort e ridurre le perdite.
NOTA: la MiniMe 2 Nasal Mask si distingue per la Custom Fit Technology™. La morbida superficie
della maschera puo essere modellata per adattarsi ai contorni del viso di un bambino. Il Memory Wire™
incorporato nella superficie blocca la forma personalizzata.
12. Girare la testa da un lato all’altro, quando si ¢ a letto e identificare le aree di perdita che possono impedire il sonno.
13. Se si notano perdite sul ponte nasale, stringere leggermente i cinturini superiori come descritto al punto 7.
La Touchless Spacebar™ non deve toccare la fronte.
14. Se si notano delle perdite sul labbro superiore o sotto il naso, stringere leggermente i cinturini inferio

MiniMe" 2 & un marchio di fabbrica di Sleepnet Corporation.

Visitare il sito Web www.sleepnetmasks.com.

MiniMe* 2 geventileerd neusmasker NEDERLANDS
INHOUD: MiniMe® 2 geventileerd neusmasker, slangen en hoofdhulsel
DIT PRODUCT IS NIET GEFABRICEERD MET NATUURLIJK RUBBER LATEX A

ALLEEN Rx GEMAAKT IN DE VS
Het MiniMe 2 pediatrisch geventileerd neusmasker is bedoeld als raakvlak voor patiénten voor het toepassen
van een behandeling met positieve druk. Het masker moet gebruikt worden als hulpstuk bij CPAP- of Bi-
levelsystemen met positieve druk. Het is bedoeld voor patiénten van 2 tot 12 jaar oud. Het is bedoeld voor
meervoudig gebruik door één patiént in huiselijke omgeving, ziekenhuis of institutionele omgeving.

ALGEMENE INFORMATIE - WAARSCHUWINGEN EN VOORZICHTIG
PAS OP: In de Verenigde Staten mag dit instrument uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
PAS OP: Stel het masker niet bloot aan temperaturen boven de 50°C.
WAARSCHUWING: Gebruik het masker niet met een uitgangsdruk kleiner dan 4 cm H,O of groter dan 20 cm H,O.
PAS OP: Het masker is ontworpen voor een stabiele, goede luchtafdichting met minimale spanning op het
hoofdhulsel. Overmatige spanning op het hoofdhulsel kan op lange termijn leiden tot vergroeiingen van het gezicht.
Regelmatige controle door een arts wordt aanbevolen.
PAS OP: Indien er huidirritatie of een ander bijverschijnsel optreedt, stopt u het gebruik en neemt u contact op met
uw gezondheidsadviseur.
PAS OP: Dit masker kan worden gereinigd en herhaaldelijk worden gebruikt voor dezelfde persoon. Niet steriliseren.
WAARSCHUWING: Dit masker is niet geschikt voor het toepassen van reanimatie.
WAARSCHUWING: U mag de luchtgaten niet blokkeren of afdichten.
WAARSCHUWING: Bij een lage uitgangsdruk kan de stroom door de luchtgaten ontoereikend zijn om al het
uitgeademde gas uit de slang te blazen. Hierdoor kan een deel opnieuw ingeademd worden.
WAARSCHUWING: Het masker is bedoeld voor kinderen die 2 tot 12 jaar oud zijn. Het masker is ontworpen om
de neus van het kind te omsluiten. Voorkom dat het neusmaskerkussen op enig moment tijdens het aanbrengen of het
gebruik de neusgaten blokkeert.
WAARSCHUWING: Kinderen moeten gedurende de therapie altijd in de gaten worden gehouden.
WAARSCHUWING: Het masker moet gebruikt worden met het apparaat voor positieve luchtwegdruk dat door de
fabrikant, uw arts of ademhalingstherapeut aanbevolen is. Het masker mag alleen worden gebruikt als het apparaat
voor positieve luchtwegdruk aanstaat en goed werkt. De luchtgaten van het masker mogen nooit geblokkeerd zijn.
De luchtgaten maken een doorlopende luchtstroom uit het masker mogelijk. Wanneer het apparaat voor positieve
luchtwegdruk aanstaat en goed werkt, stuwt nieuwe lucht uit het apparaat de uitgeademde lucht naar buiten via de
luchtgaten van het masker. Wanneer het apparaat voor positieve luchtwegdruk niet werkt, kan uvitgeademde lucht opnieuw
ingeademd worden. Uitgeademde lucht opnieuw inademen kan onder bepaalde omstandigheden leiden tot verstikking.
Deze waarschuwing geldt voor de meeste typen apparaten voor positieve luchtwegdruk en maskers voor de neus.
WAARSCHUWING: Indien u met dit CPAP-masker zuurstof gebruikt, moet de zuurstofvoeding uitgeschakeld worden
wanneer het CPAP-apparaat uitstaat. Toelichting bij de waarschuwing: Wanneer het CPAP-apparaat niet actief is en de
zuurstofvoeding nog aanstaat, dan zou de zuurstof die door de slang van de ventilator loopt, zich kunnen ophopen binnen
het systeem van het CPAP-apparaat. Opgehoopte zuurstof in het CPAP-apparaat zorgt voor brandgevaar.
WAARSCHUWING: Roken en open vuur, zoals kaarsen, zijn verboden wanneer de zuurstof in gebruik is.
WAARSCHUWING: Raadpleeg de fabrikant voor de juiste slangen van de O,-voeding. Bij een vast debiet
in de zuurstofvoeding, zal de concentratie opgenomen zuurstof variéren naargelang de drukinstellingen, het
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ademhalingspatroon van de patiént, het type masker en de leksnelheid.

WAARSCHUWING: Het gebruik van een masker kan pijn veroorzaken in de tanden, het tandvlees of de kaak of
een bestaande aandoening verergeren. Raadpleeg uw huisarts of tandarts als er zich symptomen voordoen.
WAARSCHUWING: Er kan aanzienlijke, onvoorziene lekkage optreden bij het onjuist aanbrengen van het masker.
Volg de bijgeleverde GEBRUIKSAANWIJZINGEN VOOR HET MINIME 2 NEUSMASKER.
WAARSCHUWING: Indien het masker voorgeschreven wordt aan kinderen met ernstige aangeboren afwijkingen
of cognitieve stoornissen, dan moet het apparaat voor positieve druk over de juiste alarmen beschikken. Het
apparaat, het masker en de alarmen moeten voorafgaande aan de behandeling worden getest.

ALGEMENE INFORMATIE

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

OPMERKING: Het masker heeft een levensduur van 6 maanden.

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

OPMERKING: DIT PRODUCT IS NIET GEFABRICEERD MET NATUURLIJK RUBBER LATEX.

REINIGING EN ONDERHOUD - GEBRUIK DOOR EEN PATIENT
Dagelijkse reiniging wordt aanbevolen. Reinig het masker en zijn componenten met de hand in warm water
met zacht wasmiddel. Spoel het masker na het reinigen grondig af. Controleer met eigen ogen of de luchtgaten
schoon zijn en laat het masker in de lucht drogen. Door het gezicht van het kind te wassen voor het aanbrengen
van het masker, worden overtollige gezichtsvetten verwijderd en gaat het masker langer mee.
OPMERKING: Kijk het masker voor het eerste gebruik na. Vervang het masker indien delen ervan
beschadigd zijn of de gel zichtbaar is door slijtage of gaatjes.
OPMERKING: Het gelkussen, hoewel heel zacht bij aanraking, zal niet scheuren, lekken of losraken van
het masker bij een normaal gebruik en het volgen van de aanbevolen reiniging- en onderhoudsprotocollen.
Het gelkussen is echter niet onverwoestbaar. Het zal scheuren en splijten indien u er ruw mee omspringt. Niet
schoonmaken in een afwasmachine. Dit type productfouten valt niet onder de garantie. Behandel uw nieuwe
masker dan ook met zorg.

TECHNISCHE INFORMATIE
Weerstand tegen luchtstroom bij 50 /min.: 0,9 cm H,0
Weerstand tegen luchtstroom bij 100 I/min.: 3,6 cm H,0
Dode ruimte (ong.): maat XS-20 ml, maat S-25ml, maat M-37 ml, maat L-40 ml
Geluidsdrukniveau in dB(A) op 1 m afstand: 29.89 dBA; A-gewogen geluidsdrukniveau: 32.93 dBA
Werkingstemperatuur: Stel het masker niet bloot aan temperaturen boven de 50°C.

GEBRUIKSAANWIZINGEN VOOR HET MINIME 2TM NEUSMASKER

. Bevestig het slangsamenstel aan het MiniMe 2-masker (afbeelding 1).

. Leg de hoofdband plat met de lichtgrijze zijde naar boven en de hoofdband bovenaan zoals weergegeven
in afbeelding 2. Plaats het maskerkapje met de gel-zijde naar beneden middenin de hoofdband en rijg alle
4 riempjes door de sleuven zoals afgebeeld (Afbeelding 2).

. Om het masker op een kind te gebruiken, moeten één of beide onderste riempjes van het masker worden
losgemaakt. Schuif de hoofdband over het hoofd. Plaats het onderste kussen van het masker tussen de
bovenste lip en de neus en kantel het masker omhoog om met de neus in contact te komen (Afbeelding 3).
OPMERKING: De Touchless Spacebar™ mag niet in contact komen met het voorhoofd.

4. Lokaliseer de losgemaakte klittenbandsluiting en bevestig deze opnieuw (Afbeelding 4).

. Zorg ervoor dat de riempjes van de hoofdband parallel zijn en de hoofdband volledig is uitgerekt en plat over
het achterhoofd wordt getrokken.

6. Pas de onderste riempjes van de hoofdband aan met behulp van de klittenbandlipjes (Afbeelding 5).

Pas de bovenste riempjes van de hoofdband aan met behulp van de klittenbandlipjes: maak de klittenbandlipjes

los en trek de riempjes naar voren om het masker over het gezicht te centreren. Zorg ervoor dat de hoofdband

gecentreerd is door de twee riemen met elkaar uit te lijnen. Trek vervolgens de riempjes terug, pas de

riemspanning aan en maak de lipjes vast (Afbeelding 6).

. Pas de hoofdband aan met behulp van het klittenbandlipje (Afbeelding 7).

. Herhaal de stappen 6 tot 9 als het masker niet comfortabel zit.

OPMERKING: Trek de hoofdband NIET te vast aan.
OPMERKING: De Touchless Spacebar™ mag het voorhoofd NIET aanraken. Het moet parallel aan het
voorhoofd zijn (Afbeelding 8).
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OPMERKING: Voor optimale afdichting en comfort moet het masker nauwsluitend zitten, maar niet
strak. Pas de spanning aan door de riempjes los te maken, de riempjes strakker of losser te maken en de
klittenbandlipjes opnieuw vast te maken.
10. Sluit het slangensamenstel van het masker aan op de slang van de overdruk vluchtkap en schakel het apparaat
in op de voorgeschreven druk (Afbeelding 9).
11. Manipuleer voorzichtig de randen van het masker om de vorm van het masker te veranderen, een
comfortabele pasvorm te creéren en lekken te verminderen.
OPMERKING: Het MiniMe 2 neusmasker bevat Custom Fit Technology™. Dit zachte maskerkapje kan
worden vervormd om de contouren van het gezicht van het kind te volgen. Het Memory Wire™ dat in het
kapje is ingebouwd, houdt de aangepaste pasvorm op zijn plaats.
12. Draai het hoofd, in liggende positie op het bed, van links naar rechts en zoek naar lekken die de slaap kunnen
belemmeren.
13. Als er lekken worden waargenomen bij de neusbrug, moeten de bovenste riempjes enigszins worden aangetrokken
zoals beschreven in stap 7. De Touchless Spacebar™ mag niet in contact komen met het voorhoofd.
14. Als er lekken worden waargenomen bij de bovenlip of onder de neus, moeten de onderste riempjes enigszins
worden aangetrokken.

MiniMe® 2 is een handelsmerk van Sleepnet Corporation.

Bezoek onze website op www.sleepnetmasks.com.

Tuuletusaukollinen MiniMe® 2 -nendmaski SUOMI
SISALTO: Tuuletusaukollinen MiniMe® 2 -nendmaski, letkusto ja pashihnat
TAMA TUOTE ON VALMISTETTU KAYTTAMATTA LUONNON KUMILATEKSIA. A

VAIN Rx VALMISTETTU YHDYSVALLOISSA

KAYTTOTARKOITUS
Tuuletusaukollinen pediatrinen MiniMe 2 -nenémaski on tarkoitettu kéytettdvéksi liitdntédna ylipainehoidossa.
Maskia kéytetdén lisdvarusteena CPAP tai BIPAP-ylipainejarjestelmissd. Se on tarkoitettu yli 2- ja alle 12-vuotiaille
potilaille. Se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle monikéyttoon kotiolosuhteissa sairaalassa tai laitosymparistoss.

VAROITUKSET
VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tété laitetta saa myyd4 vain ldakari tai ladkérin méarayksesta.
VAROITUS: Ali altista maskia yli 50 °C:n limpétiloille.
VAROITUS: nendnaamaria ei saa kiyttdd pienemmilld peruspaineilla kuin 4 cm H,0 tai suuremmilla
peruspaineilla kuin 20 cm H,0O.
VAROITUS: Maski on suunniteltu siten, ettd se on vakaa ja ilmatiivis ja ettd sen padhihnat kiristavét
mahdollisimman vahén. Pitkdaikaisesta kaytostd voi aiheutua kasvoihin vaurioita, jos padhihnat kiristévat liikaa.
Saannollinen kliininen tarkkailu on suositeltavaa.
VAROITUS: Jos ilmenee ihodrsytystd tai muita haittavaikutuksia, lopeta maskin kéytto ja ota yhteytté ladkariin.
VAROITUS: Maski voidaan puhdistaa ja sitd voidaan kiyttid toistuvasti samalla henkildlld. Al steriloi.
VAARA
VAARA: Tdma maski ei sovellu elaméa yllapitavéksi laitteeksi.
VAARA: Al tuki tai yritd sulkea tuuletusaukkoja.
VAARA: Jos piirin peruspaine on matala, virtaus tuuletusaukkojen kautta ei ehka riitd poistamaan kaikkea
uloshengitysilmaa letkusta. Uudelleenhengitystd voi esiintyé jonkin verran.
VAARA: Maski on tarkoitettu yli 2- ja alle 12-vuotilaille lapsille. Maski on suunniteltu siten, ettd se peittdd lapsen
nenén tiiviisti. Varmista, ettei maskin nendtyyny tuki sieraimia misséan maskin sovitus- tai kayttovaiheessa.
VAARA: Al jiti lasta koskaan yksin hoidon aikana.
VAARA: Titd maskia tulisi kdyttdd yhdessd valmistajan, laakérin tai hengitysterapeutin suositteleman
ylipainehengityslaitteen kanssa. Maskia ei saa kayttdd, ellei ylipainehengityslaite ole paéllé ja toimi
asianmukaisesti. Maskin tuuletusaukkoja ei saa tukkia. Tuuletusaukot passtévit ilmaa jatkuvasti ulos maskista.
Kun ylipainehengityslaite kdynnistetdén ja toimii asianmukaisesti, laitteesta tuleva raikas ilma poistaa
uloshengitysilman maskin tuuletusaukoista. Jos ylipainehengityslaite ei ole toiminnassa, uloshengitysilmaa
saattaa joutua uudelleen hengitettédviksi. Uloshengitysilman uudelleenhengitys voi joissakin tilanteissa aiheuttaa
tukehtumisen. Tama varoitus koskee useimpia ylipainehengityslaitteita ja nendmaskeja.
VAARA: Jos CPAP-maskin kanssa kéytetddn happea, happivirtaus on suljettava, kun CPAP-laite ei ole
toiminnassa. Vaaran selitys: Kun CPAP-laite ei ole kdynnissd ja happivirtaus on auki, letkuihin padseva happi voi
keradntyd CPAP-laitteen koteloon. CPAP-laitteen koteloon kerdantynyt happi voi aiheuttaa palovaaran.
VAARA: Tupakointi ja avotulen (kuten kynttiloiden) kdytto on kielletty happea kaytettdessa.
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VAARA: Tiedustele valmistajalta asianmukaista happirikasteletkustoa. Jos lisdhappea annettaessa kiytetdan
kiintedd virtausnopeutta, sisddnhengitetyn hapen happipitoisuus vaihtelee paineasetusten, potilaan hengitystavan,
maskin koon ja vuotomééran mukaan.
VAARA: Maskin kdytt6 voi aiheuttaa hampaiden, ienten ja leuan arkuutta tai vaikeuttaa olemassa olevaa
hammasongelmaa. Ota oireiden ilmetessd yhteyttd ladkériin tai hammaslaakériin.
VAARA: Jollei maskia aseteta kasvoille asianmukaisesti, voi ilmetd merkittdvad tahatonta vuotoa. Noudata
mukana toimitettuja MINIME 2 -NENAMASKIN KAYTTOOHJEITA.
VAARA: Jos maskia kéytetddn ladkarin madrdyksestd lapsella, jolla on merkittdvid synnynndisid vammoja
tai kognitiivisia vaikeuksia, ylipainehengityslaitteessa on oltava asianmukaiset hilytykset. Laite, maski ja
halytykset on testattava ennen hoidon aloittamista.
YLEISTA
Maskilla on kolmen kuukauden rajoitettu takuu valmistusvirheiden varalta ensiasiakkaan ostopdivasti lukien.
Takuuta ei voi siirtad toiselle. Jos tavanomaisissa olosuhteissa kdytettyyn maskiin tulee vika, Sleepnet vaihtaa
maskin tai sen osan uuteen. Lisétietoja Sleepnet-takuusta on luettavissa sivustosta www.sleepnetmasks.com.
Ilmoita vakavista vaaratilanteista valmistajan ja EU: n jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle EU MDR
2017/745: n mukaan.
HUOMAA: Maskin kiyttoikd on 6 kuukautta.
HUOMAA: Maski ja sen lisdtarvikkeet on hévitettiva alueellisten ja paikallisten méaardysten mukaisesti.
HUOMAA: TAMA TUOTE ON VALMISTETTU KAYTTAMATTA LUONNON KUMILATEKSIA.
PUHDISTUS JA HOITO
On suositeltavaa puhdistaa maski péivittdin. Pese maski ja sen osat késin lampimailld vedelld ja miedolla
puhdistusaineella. Huuhtele maski huolellisesti pesun jalkeen. Tarkista, ettd tuuletusaukot ovat puhtaat ja anna
maskin kuivua vapaasti ilmassa. Lapsen kasvojen pesu ennen maskin asettamista kasvoille poistaa yliméardisen
6ljyn iholta ja pidentdd maskin kayttoikaa.
HUOMAA: Tarkasta maski péivittdin ja ennen jokaista kdyttod. Vaihda maski, jos tuuletusaukot ovat tukossa,
jos osia on vahingoittunut tai jos geelid on vapautunut repeémisen tai pistoreikien vuoksi.
HUOMAA: Vaikka geelityyny tuntuu silkinpehmeilti sitd kosketettaessa, se ei reped, vuoda tai irtoa maskista
normaalissa kaytossd. Geelityyny ei kestd mitd tahansa. Se murtuu, katkeaa ja repeytyy, jos sitd kasitelldédn
huonosti tai védrin.

TEKNISIA TIETOJA

IImavirtauksen kestdvyys 50 L/min: 0,90 cm H,O
I[Imavirtauksen kestivyys 100 L/min: 3,60 cm H,0O

KUOLLEEN TILAN TILAVUUS (noin, mL) XS-koko 20 mL, S-koko 25 mL, M-koko 37 mL, L-koko 40 mL

A-painotettu ddnenpainetaso 1 m etdisyydelld: 29,89 dBA, A-painotettu ddnenpainetaso: 32,93 dBA

Kayttolampotila: Ald altista maskia yli 50 °C:n limpétiloille.

MINIME 2 -NENAMASKIN KAYTTOOHJEET

. Kiinnité letkukokoonpano MiniMe 2 -maskiin (kuva 1).

. Levitd paddremmit niin, ettd vaaleanharmaa puoli tulee ylospéin ja otsaremmi ylos, kuten kuvassa 2. Aseta maski
geelipuoli alaspéin padremmien keskelle ja pujota kaikki 4 remmid aukkojen lépi kuvan mukaisesti (kuva 2).

3. Kun puet maskin lapselle, irrota yksi tai molemmat alemmat remmit maskista. Laita padremmit paikalleen paéhéan.
Aseta maskin alapehmuste yldhuulen ja nendn viliin ja maskin kérki niin, ettd se koskettaa nendd (kuva 3).
HUOMAA: Touchless Spacebar™ ei saa koskettaa otsaa.

. Kiinnit4 irrotettu remmin tarranauha uudelleen (kuva 4).

. Varmista, ettd padremmit ovat samansuuntaiset, tdysin levitetyt ja ettd ne asettuvat tasaisesti takaraivoa vasten.

Saddd alaremmit tarranauhakiinnittimid kdyttden (kuva 5).

Séddd ylemmait remmit tarranauhakiinnittimié kéyttden: avaa tarranauhakiinnittimet ja vedi sitten remmeja

eteenpdin niin, ettd maski asettuu keskelle kasvoja. Varmista, ettd padremmit ovat keskelld ja suorassa. Vedd
sitten remmeji taaksepdin, sddda kireys ja kiinnité tarranauhat (kuva 6).
8. Sdadd padremmi tarranauhakiinnitintd kayttéden (kuva 7).
9. Jos maski on epamukava, toista vaiheet 6-9.
HUOMAA: ALA kirista pairemmeji liian tiukalle.
HUOMAA: Touchless Spacebar™ EI saa koskettaa otsaa. Sen pitiisi olla samansuuntainen otsan kanssa (kuva 8).
HUOMAA: Jotta maski on mahdollisimman tiivis ja mukava, sen tulee olla tykéistuva mutta ei tiukka.
Saada kireys avaamalla remmit, kiristimalla tai 10ysdamalld niitd ja kiinnittdmalld tarranauhat uudelleen.

10. Liitd maskin letkukokoonpano hengitysteiden painehoitolaitteen letkuun ja kytke laite paille ladkéarin

maardaamalld paineella (kuva 9).

11. Voit muotoilla maskia, parantaa istuvuutta ja vahentdé vuotoja painamalla kevyesti maskin reunoja.

HUOMAA: MiniMe 2 -nendmaskissa on Custom Fit Technology™. Pehmeé maskin kuori voidaan muotoilla

N —

VI
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myotdilemadn lapsen kasvoja. Kuoreen upotettu Memory Wire™ pitdd maskin halutussa muodossa.
12. Kéaantele paitd sivuttain sdngylld maaten havaitaksesi vuotokohdat, jotka voivat hairitd nukkumista.
13. Jos nenisillan kohdalla havaitaan vuotoja, kiristd hieman yldremmeja vaiheessa 7 kuvatulla tavalla. Touchless
Spacebar™ ei saa koskettaa otsaa.
14. Jos ylahuulen alueella tai nenén alla havaitaan vuotoja, kiristd hieman alaremmeja.

MiniMe® 2 on Sleepnet Corporationin tavaramerkki.

Kay sivustollamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com
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Hasanna macka MiniMe® 2 ¢ BEHTUJIALMOHEH OTBOD BBJITAPCKU
YACTHU: Hazanna Macka MiniMe® 2 ¢ BEHTHJIALMOHEH OTBOP, TPBHOH M OIIABHUK
TO3U IMIPOAYKT HE E INPOU3BEJEH OT ECTECTBEH I'VMEH JIATEKC A

BHUMAHUE: CAMO I10 JIEKAPCKO ITPEAITMCAHUE
ITPOMU3BEJEHO B CAII]
Ilexnarpuysara Ha3aHa Macka MiniMe® 2 ¢ BeHTHJIALOHEH OTBOP € Ch3ajIeHa, 32 1a OCUTYpsIBa Ha MallleHTa
NPUJIAraHETO Ha TEPaIysl C MOJIOKUTENHO HasArane. Mackara TpsiOBa Jja ce M3I0/13Ba KaTo JOMbIHEHHE KbM CUCTEMHU
LIAITATI i TakuBa ¢ JIBe HUBA Ha TIOJIOKHUTEITHO HansraHe. Tl € IpeiBu/IeHa 3a MaMeHTH HaJl 2 U 1oy 12-roxuiHa
Bb3pact. IIpeHasHaueHa e 3a MHIMBHIyalHa yoTpe6a, MHOTOKPAaTHO B JIOMAIIHY YCJIOBHS WIIM B HHCTHTYLIMOHHA CPEJIa.

OBIIA UTHO®OPMAIINS - TPEAYIIPEXXTEHUS
BHUMAHME: AmepukaHckusT GeaepalieH 3aKOH OrpaHuyaBa Mpoaaxoara v OPbYBAHETO HA TO3H MPOIYKT
€IMHCTBEHO OT JICKAPU WITH 10 JIEKApCKO MPEAHCaHHUE.
BHUMAHME: He nznaraiite Mmackara Ha Temneparypa Haja 122°F (50°C).
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MPEAYIIPEXIEHUE: He usnonssaiite Mackara ¢ 6a30B0 Hajsrane no-mamko ot 4 cm H,0 nim mo-ronsvo ot 20 em H,0
BHUMAHHME: Mackara e mpoekTHpaHa Ja Cb3[aBa CTAOMIHO U e)eKTUBHO BB3IYIIHO YITBTHEHHE C MUHUMAIHO
HalpeKeHHe BbpXy oraBHuKa. [IpoabipkuTenHara ynorpeda Ha ONIABHUKA C YBEJIHMYEHO HaJsraHe MOXKE Jia J0Bele JI0
nuresn aedopmanun. IpenoppuBa ce peoBHa KIMHUYHA POBEPKA.
BHUMAHME: IIpu Bb3HUKBaHE Ha Jpa3HEHE BbPXY KOKaTa WM JPYTU BPESIHH BIUSHUSA, IPEyCTAaHOBETE yroTpebara
U ce CBBPXKETE ChC CBOS JIEKap.
BHHUMAHME: Ta3u Macka MOKe Jla € IIOYMCTBA M U3M0JI3Ba IIOBTOPHO OT ChlMs 4oBek. He crepunusupaiite.
HNPEAYHNPEXK/JIEHHUE: Ta3u macka He € HOIXO/SIIA 32 OCUTYPSBAHE HA KUBOTOMOIIBPIKAIIA BEHTHIIAIMS
NPEAYNPEXK/JIEHUE: He OnokupaiiTe 1 He ce ONMTBATE Jia 3allylIBaTe OTBOPUTE.
NPEAYHNPEXIEHHUE: ITpu Hucko 6a30B0 HasAraHe € Bb3MOXKHO CTPYSTa TIP3 OTBOPUTE Ja ObJe HEAOCTaTh4HA 32
OTBEK/[aHE HA W3JUIIAHKS BB3/yX Ipe3 TpbOuTe. Bh3MoXKHO € 00paTHO BAMIIBAHE.
NPEAYHNPEXJIEHUE: Ta3u macka e npeaBu/eHa 3a ynorpeda ot fema Mexay 2 u 12-rogumHa Bs3pacT. Mackara
€ NMPOeKTHpPaHa 3a MOCTaBsHEe Ha HOCA Ha JIeTeTo. YBepeTe ce, 4e Bb3NIABHUUKUTE Ha Ha3aJHATa Macka He OJOKUpaT
HO3JPHTE MPH MOCTABSIHETO WM 110 BpeMe Ha ynotpeba.
NPEAYNPEXKIEHHUE: [lenara TpsoBa qa ObaaT 1oj Haa30p MO BCSIKO BpeMe Ha Teparusrta.
NPEAYHNPEXIEHHUE: Ta3zu Macka Tp0Ba [a ce U3IO0N3Ba C YCTPOUCTBO 3a MOJNOKUTEIHO HAJATaHe, IPenopbYaHO
OT MPOM3BOMTENS, Barms gekap mim myamonor. Mackara He TpsiOBa Jia ce H3I0JI3Ba, aK0 YCTPOHCTBOTO 3a
TOJIOXKUTEITHO HASATaHEe He € BKIIFOUEHO U He (DyHKIHOHHpa HOpManHOo. OTBOpUTE Ha Mackara He TpsabBa qa Obxar
6nokupanu. Te MTO3BONISIBAT HEPEKBCHAT MPUTOK Ha BB31yX. Korato ycTpoiCTBOTO 3a MOJIOKHTEIHO HajIsraHe Obie
BKJIIOYCHO M (PyHKI[MOHHPA IPABHIHO, HOBHAT BB3AyX OT yCTPOHCTBOTO OTBEXK/A M3AHIIAHHS BB3AYX IPE3 OTBOPHUTE
Ha Mackata. Koraro ycTpoiicTBOTO 3a IONIOKHUTENHO HasraHe He paboTH, M3AMIIAHUAT Bb3yX MOXe Ja Obie
BAHIIAH 00paTHO. B HKOM CTyday BOWIIBAHETO HA W3AMIIAHKS BEUe BB3LYX MOXE Ja A0Bele [0 3aayiaBaHe. Toa
IpeyNpexkICHHE BaXKU 32 TIOBEUETO YCTPOHCTBA 3a IONIOKHUTEIHO HAJSITaHEe U MACKH.
NPEAYHNPEXIEHHUE: Axo c IUITAII mMackara ce H3M0/I3Ba KUCIOPOA, KUCIOPOIHHUAT PUTOK TPAOBa 1a Obae
n3kimodeH, koraro [IUITATII ycrpoiicTBoTo He dyHKIOoHUpa. ObsicHeHue Ha npenynpexaennero: Koraro LIUTTATI
YCTPOHCTBOTO HE PabOTH, a KUCIOPOAHHAT IIPUTOK € BKIIOYCH, KUCIOPOABT, IPEHECCH BB BEHTUIALIMOHHUTE TPHOU
MOXKE JIa Ce HaTpyIa BbB BETPEIIHOCTTA My H Ja JIOBEJIE 10 PHCK OT MOXKap.
NPEAYNPEXJIEHUE: IIpu nsnonssane Ha KHCIOPOJ HE CE pa3pellaBa IyIIeHe I HAJTUYHE Ha OTKPUT OTbH
(HampuMep CBeIl).
NPEAYNPEXJIEHUE: KoncynTupaiite ce ¢ Ipo3BOANTENS 3a MOAXOAAIIHN TphOH 3a oborarsasane Ha O,. [pu
(UKCHpaHK HUBA Ha JOIBIHUTEIHO MOAABAHUS KHCIOPO/ KOHIIEHTPALMATA My IIPH BIMILIBAHE MOXE J1a BapHpa.
B 3aBHCHMOCT OT HACTPONKHTE Ha HAISTAHETO, HAYMHA Ha JUIIAHE HA MAl[MeHTa, H300pa Ha Macka U CTEMEHTa Ha
pasxepMeTH3alusl.
NPEAYNPEXIEHHUE: 3non3BaHeTo Ha MackaTa MOXKE Ja IPEIH3BHKa OONKH B 3501TE, BEHIUTE MJIN YETIOCTTa,
WM JIa U30CTPH CHIIECTBYBAIIl JICHTAJICH IPoOIeM. AKO ce TOSBAT OIUTaKBaHUs, KOHCYITHPANTE Ce ChC CBOSI JIEKap HIIK
3B00sIeKap.
MNPELYHIPEXIEHHUE: IIpu HenpaBuJIHO NOCTaBSHE HAa MAacKaTa € Bb3MOYKHO J1a Bb3HUKHE 3HAYUTEITHO HENPEIHAMEPEHO
n3tigane. Crnengaiite npmnoxennte THCTPYKLIWN 3A YIIOTPEBA HA HASAJIHA MACKA MINIME 2.
NPEAYNPEXK/JIEHUE: Axo Mackara e npeiicana Ha Jielia ChbC CEpUO3HA KOTHUTUBHU 3200 ISIBaHUS UITH
KOTHUTHBHHU HApyIICHHsI, yCTPOMCTBOTO 3a MOJOXKHUTEIHO HAJsraHe TPsioBa 1a pasronara ¢ HOAXOMSIIN CHIHATN3ALNH.
VYeTpoiicTBOTO, MacKkaTa U CHIHAJIM3AlMKUTE TPsiOBa la ObJaT TECTBAHH MPEIH HAYaJIOTO Ha TeparusTa.

OBIIIA UHOOPMAILIUA
Mackara MMa HenpexBbpisieMa 3-MeceyHa OrpaHHYeHa rapaHIHs, Kacaella Por3BOJCTBEHH 1e(eKTH, BalIUHA OT
MOMEHTA Ha OPbYKa OT MbPBHS MOTpeduTEN. AKO Macka, H3IIOI3BaHa IPH HOPMAJHH YCIOBHS C€ TIOBPE/IHM, ChIIaTa
WM HeWHUTE KOMITOHEHTH e Obaar 3aMeHeHH ot Sleepnet. 3a fombiaHUTENHA HHOOPMALMSA OTHOCHO FapaHIUsTa
Ha Sleepnet, Mo mocerere www.sleepnetmasks.com. Cermacio MDR 2017/745 na EC, noknaasaiite cepuo3HuTe
MHIMJCHTH Ha IPOM3BOMTEIIS M HA KOMIICTCHTHHMSI OpraH Ha JibpikaBara — wieHka Ha EC.
3ABEJIEXKKA: Mackara uMa cpok Ha ynorpeba ot 6 mecena
3ABEJIEKKA: Mot u3XBbpiieTe Mackara M HeHHUTE MPUHA/UIC)KHOCTH B ChOTBETCTBUE C MECTHUTE U PETHOHAIHU
pasnopenou.
3ABEJIEXKKA: TO3U ITPOAYKT HE E ITPOM3BEAEH OT ECTECTBEH I'VMEH JIATEKC.

[NOYNUCTBAHE U MOAIPBKKA — YIIOTPEFA CAMO BbPXY EJIUH NAITMEHT

IIpenopbyBa ce €KEIHEBHO NOYHCTBaHe. M3MuiiTe MackaTa U KOMIOHEHTUTE PHYHO C TOILIA BOJA, € IOMOIITA Ha MEK
noyucTsai npenapar. Ciell U3MUBAaHETO 51 U3IUIAKHETE J00pe. YBEpeTe ce, ue OTBOPUTE HE Ca 3allylIeHH M OCTAaBETe
MackaTa Ja u3cbXHe. Mi3MUBaHETO Ha JMLETO Ha AETETO NPeu U3I0I3BaHe Ha MacKara Ilie OTCTPAaHM Ma3HHHATa OT
HETO U Ie TIOMOTHE 3a y/IbJIXKaBaHE NEePHO/Ia Ha EKCILIOATaLUs.

3ABEJIEXKKA: TIpoBepsiBaiite Mackara mpeu Besika ynorpeba. 3aMeHeTe s, B Cllydail 4e 4acTH OT Hesl ca

TIOBPE/ICHH MIIM TETBT € OTKPUT BCIISACTBHE HAa Pa3KbCBaHE MM MPOOHBAHE.

3ABEJIE/KKA: Bp3rmaBHUYKaTa OT rejl, Makap M KOIIPUHEHA Ha JOIHP, HAMA Jla Ce CKbCa, IPOTeue UK OTIEIU OT

MacKata IIpu HOpMajIHa yroTpeda U cria3BaHe Ha M3UCKBAHMATA 32 TOUIPEKKA. BBIpekH ToBa TS He € HepaspylmnMa

1 MOXE J1a C€ Pa3KbCca UIIM CPEKe NP HeNpaBuIIHa ynorpeda. He nouncrpaiite B ChbIOMHsIHA MalMHA. ['apaHiusaTa
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He MOKpPHBA TO3H THUII OBPEIN HA NPOyKTa. [ prskeTe ce BHUMATEIIHO 32 HOBAaTa CH Macka.
TEXHUYECKA NTHOOPMAIINUA

Conporusienue Ha aebura npu 50 i/mun: 0.90 cMH,O
Conporusnenne Ha aebura npu 100 n/mun: 3.60 cMH,0
MupreB 00eM (npubiusurento): Pasmep XS- 20 i Pazmep S- 25 mn Pasmep M- 37 mn Pasmep L- 40 ma
A-npeTerieHo HUBO Ha 3ByKOBO HaisiraHe npu pascrosaue 1 m: 29,89 dBA; A-npererieHo HUBO Ha 3ByKOBa MOIIHOCT:
32,93 dBA
PaGorHa Temneparypa: He nsnaraiite mackara Ha temmneparypa uag 122°F (50°C).

HUHCTPYKIINU 3A YITIOTPEFA HA HABAJIHA MACKA MINIME® 2

1. Tlpukavere Mapky4a KbM Mackara MiniMe 2 (¢urypa 1).

2. ITonoxxere HarIaBHUKA B PABHO NOJIOKEHUE ChC CHBATa CTPaHa HAarope M ¢ peMbKa 3a I71aBa B TOPHATA 4acT, KaKTO
€ nokasaHo Ha durypa 2. ITocraBere Mackara ChC CTPaHaTa C Iejia Hajloly B LIGHTHPA HA HAIVIABHMKA M HAHWIKETE
BCHYKHU 4 peMbKa IIpe3 CIOTOBETe, KaKTo € MoKa3aHo ((urypa 2).

3. 3a 1a nocTaBUTE MacKara Ha JIeTe, pa3KayeTe eMHMs WM U JiBaTa JOJHH PeMbKa OT MackaTa. Ilrb3HeTe HarllaBHUKA
npe3 niaBara. Harnacere JjoiHaTa Bb3IIIABHMYKA HA MacKara MEXly FOpHaTa YCTHA M HOca U OyTHETe JISKO MacKara
Harope, 3a jia Biie3e B KOHTakT ¢ Hoca (¢urypa 3).
3ABEJIEXKKA: Paznenutenst Touchless Spacebar™ ne TpsiGBa 1a BIn3a B KOHTAKT C 4EIOTO.

4. XBaHeTe OTKauCHHs PEMBK C (PUKCATOP ¢ KYKHUYKH M pHKadete oTHOBO ((urypa 4).

5. VBepeTe ce, ue peMbIMTE Ha HAITIABHUKA Ca YCIIOPEIHH M Y€ HANJIABHUKBT € HAIIBIHO PAa3TbHAT M ITBTHO BBPXY
3aJ[HaTa YacT Ha IJIaBaTa.

6. Perynupaiite 10JHUTE peMbLIM HAa HAIIABHHKA, KAaTO M3IOJI3BaTe HAKPAHHULIMTE HA (PUKCATOPUTE C KyKHUKH ((purypa 5).

7. Perynupaiite ropHUTe peMbLM Ha HAIIaBHHKA, KaTO M3II0J13BATe HAKPAHHUIMTE HA (DUKCATOPUTE C KyKUUYKH: OTKAadeTe
HakpaifHuIuTe Ha (PUKCATOPUTE C KYKHMUKH, CJIe]l TOBA M3bPIaiiTe peMBIIMTE HANIPE, 3a a LIEHTPUpaTe MacKara Ipe3
JIMLETO. YBEpPETE Ce, Y€ HAIIABHUKBT € LIEHTPUPAH, KaTo MOAPaBHUTE JBaTa peMbka. Ciell ToBa M3bpHalTe peMbLUTE
Ha3ajl, pery/upaiiTe HaTATaHETO Ha PeMBLHTE, cilell KoeTo (uKcupaiite HakpaiiuuuTe (Gurypa 6).

8. Perynmupaiite pembka 3a I1aBa, Kato M3M0J3BaTe HakpaiHuka Ha (ukcaropa ¢ Kykuuku (purypa 7).

9. Axo mMackara e Heyl00Ha, HOBTOPEeTe CTBIIKH 0T 6 J10 9.
3ABEJIEXKKA: HE npesarsraiite HarJiaBHHKA.
3ABEJIEKKA: Pasnenurenst Touchless Spacebar™ HE Tps6Ba 1a nokocsa yenoto. TpsibBa na ce Hamupa B
YCIIOPEIHO MOJIOKEHHE CIPSIMO 4esoTo (durypa 8).
3ABEJIEXXKA: 3a onTumanHo ymiusTHeHHe ¥ kKoM(opT Mackara Tps6Ba 1a Ob/ie IIIBTHO TI0CTaBEHa, HO J1a He
e crernara. Perynupaiite HaTAraHeTo 4pe3 OTKauYaHe Ha PEMbIUTE, CTAraHE MM Pa3X/iabBaHe Ha PEMbBLUTE U
MOBTOPHO NPHKAaYaHEe Ha HaKpaifHULKUTE Ha PUKCATOPUTE C KyKUUYKH.

10. CBbpxeTe MapKyya Ha MackaTa KbM TPbOUTE HA JMXATEHOTO YCTPOUCTBO C MOJIOKHTEIIHO HAJSTaHE U BKJIIOYETE

YCTPOMCTBOTO MPH MpEANUCaHOTO HalsraHe (purypa 9).

11. BHuMaTeIHO NPUTHCHETE PHOOBETE HA MAcKaTa, 3a Jia IPOMEHUTE opMaTa Ha MacKara, Ja Ch3ajieTe Y100Ho
HpuIIsraHe, KakTo U 3a J1a HaMaJIuTe M3ITyCKaHEeTo.
3ABEJIEXKKA: Ha3zannara macka MiniMe 2 cpabpika Custom Fit Technology™. Ta3u mMeka uyepyrika Ha Mackara
Moxe Jia ce 0(opms, Taka 4e Ja cie[iBa KOHTYPUTE Ha JIMLETO Ha aereto. Tenra Memory Wire™, kosiTo € BrpajieHa
B 4epyIIKaTa, 3aK/II04Ba EPCOHATN3UPAHOTO MPHIISATaHEe HA MACTO.

12. 3aBbpTeTe I1aBa Ha ABETE CTPAHH, JIOKATO JISKHTE B JICIIOTO, U MACHTUHUUHUpPaNTe 00IIACTUTE HA U3ITyCKaHE, KOUTO
MOXE Ja TIPeyaT Ha ChHsl.

13. Axo ce 3abesie)u U3IyCKaHe IPH HA3aIHUS MOCT, JIEKO 3aTE€THETE TOPHUTE PEMBIH, KAKTO € ONMCAHO B CThIIKA 7.
Paznenurenst Touchless Spacebar™ He TpsiOBa /12 Bin3a B KOHTAKT C YEJIOTO.

14. Axo ce 3abesiexu U3IyCKaHe PY TOPHATA YCTHA MIIH 1107 HOCA, JICKO 3aTErHeTe JOIHUTE PEMBIIH.

MiniMe" 2 ¢ Thproecka mapka Ha Sleepnet Corporation.

Tocerere Hammsi MHTEPHET caiiT Ha www.sleepnetmasks.com.

MiniMe® 2 Nosna maska za disanje HRVATSKI
SADRZAJ: MiniMe® 2 Nosna maska za disanje, cijevi i drza¢ za glavu
OVAJ PROIZVOD NIJE PROIZVEDEN KORISTECI LATEKS OD PRIRODNE GUME A
SAMO PO LIJECNICKOM RECEPTU PROIZVEDENO U S.A.D.

MiniMe 2 Pedijatrijska nosna maska za disanje namijenjena je za primjenu terapije pozitivnog tlaka u di$ne puteve
pacijenta. Masku treba koristiti kao dodatak na CPAP ili dvostupanjski sustav pozitivnog tlaka. Namijenjena je za
pacijente starije od 2 i mlade od 12 godina. Namijenjena je za jednog pacijenta, za viSestruko koristenje u kuci, bolnici ili
institucionalnom okruzenju.

OPCE INFORMACIJE - UPOZORENJA I MJERE OPREZA
OPREZ: Savezni zakon odreduje da ovaj uredaj smije prodavati samo lije¢nik ili po nalogu lije¢nika.
OPREZ: Ne izlazite masku temperaturama iznad 122 ° F (50 ° C).
UPOZORENJE: Ne koristite masku s osnovnim tlakom manjim od 4 cm H,O ili ve¢im od 20 cm H,O.
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OPREZ: Maska je dizajnirana da osigura stabilno, djelotvorno pri¢vri¢ivanje uz minimalnu napetost drzaca za glavu. Pretjerana
napetost drzaca za glavu moze dovesti do deformiteta lica pri dugoroénom koristenju. Preporucuje se redovit klini¢ki pregled.
OPREZ: Ako se razvije nadrazaj koze ili bilo koja druga $tetna reakcija, prestanite s upotrebom i obratite se zdravstvenom
djelatniku.

OPREZ: Ova maska se moze ¢istiti i koristiti viSe puta za istu osobu. Ne sterilizirati.

UPOZORENJE: Ova maska nije pogodna za disanje radi odrzavanja u Zivotu.

UPOZORENJE: Nemojte blokirati ili pokusati zatvoriti diSne otvore.

UPOZORENJE: Pri niskom osnovnom tlaku, protok kroz diSne otvore moze biti nedovoljan da o€isti sav izdahnuti zrak iz
cijevi. Moze se javiti ponovno udisanje.

UPOZORENJE: Ova maska je namijenjena za uporabu kod djece starije od 2 i mlade od 12 godina. Maska je dizajnirana
da prianja preko nosa djeteta. Uvjerite se da jastuc¢i¢ nosne maske ne blokira nosnice u bilo kojem trenutku tijekom
namjestanja ili primjene.

UPOZORENJE: Djecu treba nadzirati u svakom trenutku tijekom terapije.

UPOZORENJE: Masku koristiti s uredajem za pozitivni tlak za disne puteve koji je preporucio proizvodag, vas lije¢nik
ili respiratorni terapeut. Maska se smije koristiti samo ako je ukljucen i ispravno radi uredaj za pozitivni tlak za disne
puteve. Disni otvori maske nikad ne bi smjeli biti blokirani. Di$ni otvori omogucuju stalni dotok zraka iz maske. Kada je
ukljucen i ispravno radi uredaj za pozitivni tlak za diSne puteve, novi zrak iz uredaja Cisti izdahnuti zrak kroz di$ne otvore
maske. Kada uredaj za pozitivni tlak za di$ne puteve ne radi, izdahnuti zrak se moze ponovno udahnuti. Ponovno udisanje
izdahnutog zraka moze u nekim slu¢ajevima dovesti do gusenja. Ovo upozorenje se odnosi na veé¢inu modela nosnih
uredaja za pozitivni tlak za diSne puteve i maske.

UPOZORENJE: Ako se kisik koristi s ovom CPAP maskom, protok kisika mora biti isklju¢en kada CPAP stroj ne radi.
Objasnjenje upozorenja: Kada CPAP uredaj nije u funkciji, a protok kisika ukljucen, kisik pusten u cijevi ventilatora se
moze akumulirati unutar CPAP stroja. Kisik koji se akumulira unutar CPAP stroja ¢e stvoriti opasnost od pozara.
UPOZORENIJE: Zabranjeno pusenje ili otvoreni plamen poput svijeca kada je kisik u upotrebi.

UPOZORENJE: Konzultirajte se s proizvodacem oko prikladnih cijevi za obogac¢ivanje O,. Pri nepromjenjenoj brzini
dotoka dodatnog kisika, koncentracija kisika koji se udise ¢e se razlikovati ovisno o postavkama tlaka, disanju pacijenta,
izboru maske i stopi istjecanja.

UPOZORENIJE: Primjena maske moze uzrokovati osjetljivost zubi, desni ili vilice ili pogorsati postojece stanje zubi. Ako
se pojave simptomi, konzultirajte se sa svojim lije¢nikom ili stomatologom.

UPOZORENJE: Zna¢ajno nenamjerno istjecanje se moze dogoditi bez ispravno postavljene maske. Slijedite UPUTE ZA
KORISNIKA MINIME 2 NOSNE MASKE.

UPOZORENIJE: Ako je maska propisana za djecu s ozbiljnim prirodenim stanjem ili poremec¢ajem kognitivnih funkcija tada
uredaj za pozitivni tlak mora imati odgovarajuce alarme. Uredaj, maske i alarmi moraju se testirati prije pocetka terapije.

OPCE INFORMACIJE

Maska ima neprenosivo jamstvo ogranieno na tri mjeseca za greske proizvodaca od dana kupnje od strane prvog korisnika.
Ako masku budete koristili u normalnim uvjetima a ona ne bude ispravno funkcionirala, Sleepnet ¢e zamijeniti masku ili njene
dijelove. Dodatne informacije o Sleepnet jamstvu potrazite na www.sleepnetmasks.com. Prema EU MDR 2017/745, molimo
prijavite ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a.

NAPOMENA: Maska ima vijek trajanja od 6 mjeseci.

NAPOMENA: Molimo vas da zbrinete otpad od maske i dodatne opreme u skladu s lokalnim i regionalnim smjernicama.

NAPOMENA: OVAJ PROIZVOD NIJE PROIZVEDEN KORISTECI LATEKS OD PRIRODNE GUME.

CISCENJE I ODRZAVANIJE - KORISTENJE ZA JEDNOG PACIJENTA
Preporucuje se svakodnevno ¢is¢enje. Rucno operite masku i komponente u toploj vodi koriste¢i blagi deterdzent. Isperite
masku temeljito nakon pranja. Vizualno provijerite jesu li di$ni otvori Cisti i pustite da se maska osusi na zraku. Pranje
djecjeg lica prije stavljanja maske te uklanjanje viska masnoce s lica pomaze produziti vijek trajanja maske.
NAPOMENA: Pregledajte masku prije svake uporabe. Zamijenite masku ako su neki dijelovi osteceni ili je gel vidljiv
zbog trosenja ili ostecenja.
NAPOMENA: Jastuci¢ s gelom, iako svilenkast na dodir, nece se ostetiti, curiti ili odvojiti od maske uz normalnu
uporabu i ako postupate prema preporu¢enom postupku ¢iscenja i odrzavanja. Ipak, jastucic¢ za gel nije neunistiv. On se
moze ostetiti, pokidati i rasparati zbog loseg rukovanja. Nemojte ga prati u stroju za pranje posuda. Jamstvo ne pokriva
ove vrste kvarova proizvoda. Stoga, molimo koristite vasu novu masku s paznjom.

TEHNICKI PODACI

Otpor protoku zraka pri 50 I/min: 0,90 cmH,O

Otpor protoku zraka pri 100 /min: 3,60 cmH,O

Mrtvi prostor (cca): XS veli¢ina - 20 ml S veli¢ina - 25 ml M veli¢ina - 37 ml L veli¢ina - 40 ml

A-ponderirana razina zvuénog tlaka na udaljenosti od 1 m: 29,89 dBA; A-ponderirana razina zvuénog tlaka: 32,93 dBA
Radna temperatura: Ne izlaZite masku temperaturama iznad 122°F (50 °C)

UPUTE ZA KORISNIKA ZA MINIME® 2 NOSNU MASKU
1. Ucvrstite sklop cijevi na masku MiniMe 2 (1. slika).
2. Polegnite naglavni komplet pri ¢emu je svijetlo-siva strana okrenuta prema gore s naglavnim pojasom na vrhu kako je
prikazano na 2. slici. Postavite stranu maske s gelom prema dolje u srediste naglavnog kompleta i provucite sva Cetiri
pojasa kroz otvore kako je prikazano (2. slika).
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3. Kako biste stavili masku na dijete, odvojite jedan ili oba donja pojasa od maske. Navucite naglavni komplet preko glave.
Namjestite donji jastu¢i¢ maske izmedu gornje usne i nosa te nagnite masku prema gore kako bi doticala nos (3. slika).
NAPOMENA: Beskontaktna razmaknica Touchless Spacebar™ ne smije doticati &elo.

4. Ponovno pricvrstite odvojeni pojas na ¢icak (4. slika).

5. Provjerite jesu li pojasevi naglavnog kompleta usporedni i je li naglavni komplet potpuno rastegnut i ravan na straznjem
dijelu glave.

6. Namjestite donje pojaseve naglavnog kompleta jezi¢cima na ¢icak (3. slika).

7. Prilagodite gornje pojaseve naglavnog kompleta uporabom jezicaka na ¢icak: odvojite jezicke na ¢icak i zatim povucite
pojaseve prema naprijed kako biste centrirali masku preko lica. Provjerite je li naglavni komplet centriran poravnavajuci
dva pojasa. Zatim povucite trake unazad, prilagodite zategnutost pojaseva i pri¢vrstite jezicke (6. slika).

8. Prilagodite naglavnu traku uporabom jezi¢ka na ¢icak (7. slika).

9. Ako je maska neudobna, ponovite korake od 6. do 9.

NAPOMENA: NE stezite previse naglavni komplet.

NAPOMENA: Beskontaktna razmaknica Touchless Spacebar™ NE smije doticati ¢elo. Treba biti paralelna s ¢elom (8. slika).
NAPOMENA: za optimalno zatvaranje i udobnost maska treba udobno nalijegati, ali ne smije biti tijesna. Prilagodite
zategnutost odvajanjem pojaseva, njihovim zatezanjem ili olabavljenjem i ponovnim pri¢vri¢ivanjem jezi¢aka na ¢icak.

10. Povezite sklop cijevi maske na cijev uredaja za pozitivan tlak disnih putova i ukljucite uredaj na propisani tlak (9. slika).

11. Njezno pritisnite rubove maski kako biste promijenili oblik maske, zajam¢ilo da udobno prianja i smanjili moguénost

propustanja.

NAPOMENA: nosna maska MiniMe® 2 ima tehnologiju Custom Fit Technology™. Ova mekana maska moze se
oblikovati tako da slijedi obrise dje¢jeg lica. Memorijskom zicom Memory Wire™ ugradenom u masku uévrscuje se
prilagodeni sklop da bi se sprijecilo njegovo pomicanje.

12. Okrenite glavu s jedne na drugu stranu dok lezite na krevetu i utvrdite podruéja koja propustaju, a ¢ime bi se mogao

sprijeciti san.

13. Ako primijetite propustanja na mostu nosa, blago stegnite gornje trake kako je to opisano u 7. koraku. Beskontaktna

razmaknica Touchless Spacebar™ ne smije doticati ¢elo.

14. Ako primijetite propustanja na gornjoj usni ili ispod nosa, blago stegnite donje trake.

MiniMe" 2 je zastitni znak Sleepnet Corporation.

Posjetite nasu web stranicu na www.sleepnetmasks.com.

Nosni maska s ventilaci MiniMe® 2 CESTINA
OBSAH: MiniMe® 2 Nosni maska s ventilaci, hadi¢kou a nahlavni soupravou
TENTO VYROBEK NENi VYROBEN Z PRIRODNIHO LATEXU A

POUZE NA LEKARSKY PREDPIS VYROBENO V USA
Détska nosni maska s ventilaci MiniMe 2 je ur¢ena na pomoc pacientiim, ktefi vyzaduji 1écbu pietlakem. Maska se
pouziva jako dopln€k k systémim pro 1écbu stalym pretlakem nebo bifazickym pretlakovym systémim. Je uréena pro
pacienty >2 let a <12 let. Je uréena pro jednoho pacienta k vicenasobnému pouziti doma, v nemocnici nebo v zafizeni.

OBECNE INFORMACE — VAROVANI A UPOZORNEN{
UPOZORNENI: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni vyhradn& na prodej lékafem nebo na
I¢karsky piedpis.
UPOZORNENI: Nevystavujte masku teplotdm nad 122 °F (50 °C).
VAROVAN IV N§pou2ivejte masku pfi zdkladnim tlaku mensim nez 4 cm H,O nebo vy8$im nez 20 cm H,O.
UPOZORNENI: Maska je navrzena tak, aby zajistovala stabilni a efektivni vzduchové té€snéni a zpuisobovala
minimalni napéti pii pouziti nahlavni soupravy. Pfi dlouhodobém pouzivani muze vést nadmérné napéti zptisobené
pouzivanim nahlavni soupravy k deformaci obli¢eje. Doporucuje se pravidelna klinicka revize.
UPOZORNENI: Jestlize se objevi podrazdéni kiize nebo jakékoli jiné nezadouci reakce, piestaite masku pouzivat
a vyhledejte odbornou zdravotnickou pomoc.
UPOZORNENI: Tuto masku lze vy¢istit a opétovn& pouzivat pro jednu osobu. Nesterilizujte.
VAROVANI: Tato maska neni vhodné pro poskytovani umélé plicni ventilace zajistujici Zivotni funkce.
VAROVANI: Vétraci otvory neucpavejte ani se je nesnazte utésnit.
VAROVANI: Je-li vychozi hodnota tlaku nizka, prittok skrze vétraci otvory nemusi postadovat na to, aby vytla&il ven
veskery vydechnuty vzduch z hadicky. V daném piipadé mize dojit k opétovnému nadechovani vydechnutého vzduchu.
VAROVANI: Tato maska je uréena pro pouiti u déti ve véku >2 let a <12 let. Maska je navrzena tak, aby tsnila v
oblasti kolem nosu ditéte. Ujistéte se, Ze polStarek nosni masky neblokuje nosni dirky béhem nasazovani nebo pouzivani.
VAROVANI: Béhem terapie by déti m&li byt neustile pod dohledem.
VAROVANI: Tato maska by se méla pouzivat spolu s pietlakovym zafizenim, které bylo doporuéeno vyrobcem,
Iékatem nebo respiracnim terapeutem. Maska by neméla byt pouzivana, pokud pfetlakové zafizeni neni zapnuto
nebo nefunguje spravné. Vétraci otvory masky by nikdy neméli byt blokovany. Vétraci otvory umoziuji kontinualni
prutok vzduchu ven z masky. Je-li pietlakové zatizeni zapnuto a pracuje spravng, erstvy vzduch ze zafizeni vytésni
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vydechovany vzduch vétracimi otvory v masce. Pokud pietlakové zatizeni nefunguje, vydechovany vzduch muze
byt opétovné vdechnut. Zpétné vdechovani vydechnutého vzduchu mize za uréitych okolnosti vést k uduseni. Toto
varovani se vztahuje na vétSinu modeli pietlakovych zatizeni a masek.

VAROVANI: Pokud je s touto CPAP maskou pouZivan kyslik, jeho pivod musi byt pii vypnutém zatizeni CPAP
vypnuty. Vysvétleni varovani: Kdyz zatizeni CPAP neni zapnuté, a piivod kysliku nebude vypnut, kyslik ptiveden
do ventila¢nich hadi¢ek se mize zacit hromadit v uzavieném prostoru zatizeni CPAP. Kyslik nahromadény

v uzavieném prostoru zatizeni CPAP miZze zpuisobit riziko pozaru.

VAROVANI: Pii pouziti kysliku je zakézano koufeni a manipulace s otevienym ohném, naptiklad zapalend svicka.
VAROVANI: Porad'te se s vyrobcem pro volbu spravné hadicky pro ptivod O,. Pii pevné stanovené trovni piivodu
doplitkového kysliku, se bude inhala¢ni koncentrace kysliku lisit v zavislosti na nastaveni tlaku, dychani pacienta,
vybéru masky a miry Gniku vzduchu.

VAROVANI: Pouziti masky miiZe zpasobit bolesti zubti, dasni nebo Gelisti, pripadné zhorsit existujici problémy
chrupu. V piipadé vyskytu piiznaki se porad'te se svym lékafem nebo zubafem.

VAROVANI: Pokud maska fadné neptiléha, miize dojit ke znaénému ndhodnému tniku vzduchu. Postupujte podle
prilozeného NAVODU K POUZITI PRO NOSNf MASKU MINIME 2.

VAROVANI: Je-li maska piedepsana pro déti s vaznymi vrozenymi poruchami nebo kognitivni poruchou, pak
musi byt pietlakové zatizeni opatfeno odpovidajicimi alarmy. Zatizeni, maska i alarmy musi byt pfed zahajenim
1écby vyzkouseny.

OBECNE INFORMACE

Na masku se vztahuje tiimési¢ni nepfenosna zaruka na vyrobni vady, ktera se pocita od data zakoupeni piivodnim
spotiebitelem. Pokud by maska za normalnich podminek nefungovala, spolecnost Sleepnet se zavazuje nahradit
masku nebo jeji soucasti. Dalsi informace o zaruce spole¢nosti Sleepnet naleznete na www.sleepnetmasks.com.
Podle EU MDR 2017/745 nahlaste zdvazné incidenty vyrobci a piislusnému organu ¢lenského statu EU.

POZNAMKA: Maska ma Zivotnost 6 mésicil.

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

POZNAMKA: TENTO VYROBEK NENI VYROBEN Z PRIRODN{HO LATEXU.

CISTEN{ A UDRZBA — POUZIT{ U JEDNOHO PACIENTA
Doporucuje se ¢isténi masky na denni bazi. Umyjte masku a jeji dily ruéné v teplé vode s pouzitim Setrného
Cisticiho prostiedku. Po umyti masku dtikladné oplachnéte. Vizualné ovéite, zda jsou vétraci otvory Cisté a nechte
masku uschnout na vzduchu. Pfed nasazenim masky oplachnéte ditéti oblicej. Pomiize to odstranit pfebyte¢ny maz
z obli¢eje a prodlouZi to zivotnost masky.
POZNAMKA: Pied kazdym pouzitim masku zkontrolujte. Vymaiite masku, pokud jsou dily poskozeny, nebo
pokud gel vytéka v disledku roztrzeni nebo propichnuti.
POZNAMKA: P¥i b&zném pouzivani a pokud budete dodrzovat doporucené postupy pro &isténi a Gidrzbu se
gelovy polstafek neroztrhne, neptetece ani neodtrhne od masky, ackoli je na dotek jemny. Gelovy polstaiek
vsak neni nezniCitelny. Pfi nespravném zachazeni nebo zneuziti se miize roztrhnout, rozfiznout nebo prasknout.
Nemyjte v mycce nadobi. Zaruka se nevztahuje na tyto typy poruch vyrobku. Proto, prosim, zachazejte se svou
novou masku opatrné.

TECHNICKE INFORMACE
Odpor viici pritoku vzduchu 50 I/min: 0,90 cmH,0
Odpor viici pritoku vzduchu 100 I/min: 3,60 cmH,O
Smrtici hladina (cca):  Velikost XS —20 ml Velikost S —25 ml Velikost M —37 ml  Velikost L — 40 ml
A — vazena hladina akustického tlaku: ve vzdalenosti 1 m: 29,89 dBA; A — vazena hladina akustického vykonu: 32,93 dBA
Provozni teplota: Nevystavujte masku teplotam nad 122 °F (50 °C).

NAVOD K POUZIT{ PRO NOSNi MASKU MINIME® 2

1. fipevnéte k masce MiniMe 2 hadic¢ku (Obr. 1).

2. Nasad'te nahlavni soupravu plochou svétle Sedou stranou smérem vzhiiru s popruhem nahote, jak je znazornéno
na Obr. 2. Umistéte maskovy gel stranou doli do stfedu ndhlavni soupravy a provléknéte vSechny 4 popruhy skrz
Stérbiny podle obrazku (Obr. 2).

. Cheete-li pouzit masku pro dit€, odpojte jeden nebo oba spodni popruhy od masky. Nasad'te nahlavni soupravu
pies hlavu. Umistéte spodni pol§taf masky mezi horni ret a nos a sklopte masku smérem vzhiru tak, aby doslo ke
kontaktu s nosem (Obr 3).

POZNAMKA: Bezkontaktni distanéni popruh Spacebar™ se nesmi dotykat &ela.

4. Vyhledejte odpojeny popruh na suchy zip a ptipevnéte ho (Obr. 4).

. Zajistéte, aby byly popruhy nahlavni soupravy rovnobézné a aby nahlavni souprava byla zcela natazena a plose
pfiléha na zadni stranu hlavy.

. Dolni popruhy néhlavni soupravy nastavte pomoci suchého zipu (O . 5).

(5]

W
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7. Nastavte horni popruhy nahlavni soupravy pomoci suchého zipu: rozepnéte suchy zip a pak zatdhnéte za popruhy
doptedu pro vycentrovani masky pies obliCej. Zajistéte, aby byla ndhlavni souprava vycentrovana podél obou
popruhtl. Poté zatahnéte za popruhy, nastavte napéti popruhti a piipevnéte pomoci suchého zipu (Obr. 6).

8. Popruhy nahlavni soupravy nastavte pomoci suché¢ho zipu (O . 7).

9. Pokud maska pohod ¢ nesedi, opakujte kroky 6 az 9.

POZNAMKA: Nahlavni soupravu NEUTAHUIJTE prilis.

POZNAMKA: Bezkontaktni distanéni popruh Spacebar™ se NESMI dotykat Gela. M&l by byt k Gelu
rovnobézné (Obr. 8).

POZNAMKA: Aby maska optimalné a pohodIné t&snila, mé&la by piiléhat, ale ne pilis tésné. Napnuti upravte
odejmutim, utazenim nebo uvolnénim popruhi a opétovnym uchyceni suchého zipu.

10. H ¢ku masky napojte na hadicku pietlakového zatizeni a zatizeni zapnéte na ptedepsany tlak (Obr. 9).

11. Jemné¢ zatlacte na hrany masky, abyste zménili tvar masky, masku pohodIné nasadili a snizili tniky vzduchu.
POZNAMKA: Nosni maska MiniMe 2 zahrnuje technologii pro nastavitelné nasazeni (Custom Fit
Technology™). Tuto mékkou masku Ize nastavit tak, aby sedéla na rysy obliceje ditéte. Nastavitelny drat
Memory Wire™ zabudovany v masce se uzamkne ve vyhovujici poloze.

12. Otocte hlavou ze strany na stranu, zatimco lezite v posteli, a identifikujte oblasti uniku vzduchu, které by mohly

branit spanku.

13. Pokud je na mistku nosu zaznamendna netésnost, lehce utdhnéte horni popruhy, jak je popsano v kroku 7.

Bezkontaktni distanéni popruh Spacebar™ se nesmi dotykat ¢ela.
14. Pokud je v oblasti horniho rtu nebo pod nosem pozorovana  ¢&snost, lehce utdhnéte spodni popruhy.

MiniMe" 2 je obchodni znatkou spole&nosti Sleepnet Corporation.

Navstivte nase webové stranky www.sleeepnetmasks.com

P aepilopevn pnaoka MiniMe® 2 EAAHNIKA
TIEPIEXOMENA: ZoMvog, eEaptnpa KepuAng kot pvikh aeplduevn pdoke MiniMe® 2
AYTO TO TTIPOION AEN EXEI KATAYXKEYAXTEI ME ®YXIKO KAOYTZOYK. A
Movo pe cuvtayn
KATAXKEYAZETAI XTIZ HITA

H madatpikn pwviky oepildpevn packo MiniMe 2 nopéyet diemapn yuo v nopoyr Bepomeiog Oetichc mieong.

H pdoka mpémet va ypnotponoteitor og mapeAkopevo ovotnudtov Hetikng nicong CPAP 1 Bi-level. ITpoopiletot yio
acBeveic peyoldtepoug amod 2 etV Kat Lkpdtepovg and 12 etdv. [poopiletat yio xprion o€ £va povo acbevi, yuo
TOAAOTAY ¥PNON GE OIKLAKO, VOGOKOUEIKO Kot o€ TEPPEALoV 13pOpaTOC.

FENIKEY [TAHPO®OPIEY - [TPOEIAOIIOIHZEIYX KAI [TPODPYAAEEIEY
MPOXOXH: H opocnovdioxt| vopobesio tov HITA mepropilet v mdAnen avtig g GLGKELNG 0md 1aTpd 1 KATOTY
EVIOMG 10TpOY.
MMPOXOXH: Mnyv ekbétete ™ pdoko oe Oeppokpacies Gvo tov 122°F (50°C).
MMPOEIAOMNOIHXEH: Mnv ypnoponoeite t pdoka pe Baoum nieon pucpotepn ond 4 em H,0 7 peyordtepn and
20 cm H,0.
IMPOXOXH: H pdoka et oyedootel @ote va mopéyet oTadepn, OMOTEAEGHOATIKT OEPOGTEYT EPAPHOYN UE ELAYIOTN
nieon and to e&hppa keparnc. H vaepPolikn mieon amd 1o e&Gptnpo KeQUANG UTOPEl VO TPOKOAEGEL TAPOUOPPAGELG
TOV TPOCAOTOV (G UTOTELESHA TNG LOKPOYPOVIG xprione. TIpoteiveton va yivetan Taktikn e€€taom og KAVIKT.
ITPOXOXH: Edqv nopovciactel epediopdg 1o déppa 1 GAAN avemBountm avtidpaon, dlakdyte ) xpnon Kot
EMKOWVMOVIOTE LE TOV maryyerpatio vyeiog.
ITPOXOXH: Avtn 1 pdoka propei va kabapiotel kot vo gpnoonom0el enavelknppévo 6to 610 Tpoécmmo. Mnv v
OTOGTEPDVETE.
MPOEIAOIIOIHZH: Avth 1 pdoka dev €ival KATAAANAN Yoo TNV Tapoyy aeptopod vrootpéng g Longc.
IMPOEIAOITIOIHXH: Mnv ¢pdccete kot unv npocnobeite vo oopayiceTe TIg OTEG AEPIGHOV.
MPOEIAOIIOIHZH: X¢ yopnAy Bacikn wieon, n pon HEC® TOV OTOV 0EPIGHOD HTOPEL VL EivOL aveTapKIg Yo TOV
KkoBapiopd OAmV TV ekTveOUEVOV aeplmv and To coMiva. Mmopel va vdpEet HepIkn ETOVEIGTVOT.
ITPOEIAOIIOIHXH: Avth 1 pdoka tpoopiletar yia xprion o€ modid peyaivtepa amd 2 £T@v Kot pkpoTepo omd 12
etdv. H pdoxa eivon oyediacpévn dote va ac@aiilel mdve amd tn potn tov modlod. Xryovpevteite 6Tt 10 poSthapakt
™G PWIKNG HAGKOG SeV PPAGGEL Tat povbovvia avé Thoo Ty KoTd T SIIpKEL TNG EQAPUOYNAG 1) TNG XPNONG.
IMPOEIAOITIOIHXH: To motdié npémnet va emPAETOVTOL AVE TAGO GTLYUN KoTd T dldpKelo g Bepomeiog.
MTPOEIAOIIOTHZH: Avth 1 HOGKe TPETEL VOL XPNGLUOTOLEITOL [E TN GVOKELT] BETIKNG TiEoN S aepary@yov
TOL TPOTEIVEL O KATOGKEVOOTNG, O 1TPOG 1 0 BEpumEVTS avamveLGTIKOD cuotipatos. H pdoka dev mpénet va
XPNOOTOLEITON EKTOG GV | GLOKELT] BETIKNG TTiEoN S AEpUy®YDV £ivan evepyomompévn Kat Agttovpyei cwotd. Ot omég
QEPIGHOV NG HACKAG OeV TPEMEL TOTE VO PPpAccovTat. Ot 0TEG OEPIGHOV ETTPETOVV TN GUVEYT POT TOL 0P EEM
and ) paoka. Otav 1 cuokev) OeTikNg Tieong aepay®ydV ivar EVEPYOTOMUEVT KoL AELTOVPYEL GMOTA, O VEOG OEPOG
amd T cLoKELT eKTOTICEL TOV EKTVEOUEVO 0Epa EEM, HEGH TV OTMV eE0EPIOHOY NG pdokag. Otav dev Asttovpyei n
GLoKeLT BeTIKNG Tieong aepaywyoD, Hmopel va Yivel ETOVEIGTVOT EKTVEOHEVOD a€pa. H enovelomvon Tov eKTveOEVOD
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0€PaL UTOPEL, G OPIOUEVES TEPUTTDOGELS, VO KataANEel o aopuéio. AvTh 1 Tpogwdonoinon oyVEL Yo Ta TEPLEGOTEPTL
HOVTELX PVIKOV GUOKEVAOV BETIKNG TTiEoNG AEPAY®OYOD KOL LOCKAOV.
MPOEIAOIIOIHXZH: Edv ypnotponoteitar 0&uyovo pe avt m pdoko CPAP, n pory o&uydvov mpénet va givat
amevepyomompévn, 6tav o unydvnuo CPAP dev Aettovpyei. Ene&nynon g npoedomoinong: Otav n cuokevry CPAP
dev givar o€ Aertovpyia, kot 1 Topoyn 0&uydvou givar avorytr, T0 0EVYOVO TOV TAPEYETAL HEGO GTO CMAIVOL OEPIGHOD
umopet va cuvesompevtel 6to mepifanua tov unyavipatog CPAP. To o&uydvo mov givar cuecmpevpévo 6o Tepifinpo
tov unyavipatog CPAP, eykvpovel tov kivduvo mupkoytds.
TTPOEIAOIIOIHXZH: Amoyopedeton To KATVIGHO KOl Ol EGTIEG OVOIKTHG PAGYOS 0TS KEPLE, dTav ypnotpomoteitat o&uydvo.
MPOEIAOMOIHEH: Zvpfovievteite T0V KATACKEVOGSTH Y10, TOV KatdAAndo colva epmiovticpod O,. Otav o
pLOUOG TG GLUTANPOUOTIKAG TOPOYHS 0&EVYOVOL givar 6Tabepds, N GLYKEVIPMON TOV EGTVEOLEVOL 0EVYOVOL Ba
Topovctdlet dakvpdvoeis, avaioya pe Tig pubpicelg migong, to puOUo avamvong Tov acbevii, TNy emhoyn HAcKaAS, Kot
70 pLOUO Srapponic.
MPOEIAOIIOIHXH: H ypfion pdokog pmopei vo TpoKaA£ceL TOVO 6To. SOVTLO, GT0 OVAC KOl GTO GOyOVL, 1) vl
EMOEWVMOEL EVOL VILAPYOV 030VTIOTPIKO TPOPfANLa. Edv mapovstastovv cuprtdpoate, cupPovievteite tov wtpd 1 tov
odovtiatpd cog.
MPOEIAOITIOIHXH: Edv dev epappocete kakd ) paoko pumopei vo vdpéet onpoviikn doppon. Akolovbnote tig
nopexopeves OAHTITEX XPHEHY THX PINIKHYE MAYXKAXY MINIME 2.
MPOEIAOIIOIHXH: Edv n pdoka £xet cuvtayoypogndet yio moadid pe coPapés cuyyeveic TabNnoelg 1§ YVOOTIKEG
Stapoyéc, 1 cvokevn OeTikng mieong mpénet va Srabétet Tig KatdAAnAeg ewdomomoeis. Ilpémet va yivet dokn g
GLOKELNG, TNG MACKAG Kot TV gldomomcemy Tpv Eekvioet ) Bepaneio.
TENIKEY TAHPO®OPIEY

H péoka ocvvodedetat and un petafiaoiun tpipnvn teploptopévn £yyomen mov KaAOTTEL TIG KOTOOKEVUGTIKEG OTENELES
and TV NUEPOUN VIR ayopds amd Tov apy ki TEAGTN. Xe TepinTmon SVOAEITOVPYING MG HACKOG TOV YPNCHOTOEITOL OF
Kavovikég ouvbnkeg, N Sleepnet Oo avtikotaothoet ™ paoka N to e&aptipotd e. o emmléov mAnpoopieg oyeTka
pe v eyyomon g Sleepnet, emokepbeite T devbuvon www.sleepnetmasks.com. Avd EE MDR 2017/745, avagépete
GoBapa TEPIOTATIKG GTOV KOTOOKEVAGTH KoL GTNV 0ppodia apyn tov kpdrovg pérovg g EE.

THMEIQXH: H pdoka éxet ddpkeio {ong 6 unvec.

THMEIQXH: Amoppiyte T LAGKO Kot T0 €E0PTHLLOTO GCOUPMVOL LE TIG TOTIKEG KO TEPLPEPELOKES 0O YIES.

THMEIQXIH: AYTO TO ITPOTON AEN EXEI KATAYXKEYAXTEI ME ®YZIKO KAOYTZOYK.

KA®APIEMOX KAI YYNTHPHXH — XPHXH XE ENA MONO AYX®ENH
TIpoteiveton va yiveton kaBopiopog oe nuepioto faon. Iidvete ™ pdoka kot to e&opripato pe o xEpt o€ (eotd vepod
YPNOUOTOIDOVTOG N0 ATOPPLTOVTIKG. EETAVVETE KAAG TN LACKO UETE TO TAVGIHO. BePaimbeite ontikd 6Tt o1 omég
AEPLOHOV dEV PPACGOVTOL KOl AQNOTE TN HACKO VO GTEYVAGEL GTOV 0€Pa. To TAVGLHO TOV TPOGAOTOV TOV TS0V TPV
amd TV eQappoyn g paokag kabapilet 1o TpoécOTO and TV VIEPPOAKN AMmapdTNTA Kot GUUBAAAEL 6TV TTapdTocn
™mg Cong ™S paokog.
XHMEIQXH: EAéyyete ™ pdoko apv and Kae ypnon. AVIKOTacTNOTE T HACKE, EAV £XEL KATEGTPOUUEVOL
TpipoTa 1 €6v n Celativa eivon extedeipévn emedn éxet oytotel 1 TpumnOei.
XHMEIQXH: To po&apdxt Lehativag, map” Ot eivon amakd oty agn, dev oyiletal, dev dwppéet Kot Sev 0mOKOAAATOL
amd T HAoKO G€ Kavovikég cuvnkeg Aettovpyiag kot otov akohovBeitat 1) Tpotewopevn pEBodog kabopiopod kot
cuvtnpnong. Qotdco, o pagapt Cehativag dev eivar apbBapto. Le mepintmon KaThypnong 1 ESPUAUEVOL YEPIGULOD
pmopet va oytotel, va komei kot vo EnAmBel. Mnv v kabopilete oe mvvmplo mdbtwv. H eyyomon dev kolomtet tig
GULYKEKPUYLEVEG SUGAELTOVPYIEG TOV TPOTOVTOC. G EK TOVTOV, YEPLOTEITE TN VEX GO LAGKOL LLE TPOGOXN.

TEXNIKEY [TAHPO®OPIEX
Avtictaon og pofy aépa 50 L/min: 0,90 cmH,0
Avtictaon o pon aépa 100 L/min: 3,60 cmH,O
Nekpog ydpog (nepimov):  MéyeBog XS- 20 ml  MéyeBog S- 25 ml Méyefog M- 37 ml Méye@og L- 40 ml
A-ctabcpévn akovotikn migon og amdotaon 1 pérpov: 29,89 dBA A-ctabuicpévn akovotiky micon: 32,93 dBA
Ocppokpooia hertovpyiog: Mnv exbétete ) pdoka og Heppokpacicg ave tov 122°F ( 50C°)

OAHT'IEX XPHXHY PINIKHY MAYXKAY MINIME 2

. Zuvdéote T ddtaln coiva ot pdoke MiniMe 2 (Ewova 1).

. AKOLpUTTOTE TO EEAPTIUOL KEPAATS OTAMIEVO UE TNV TAEVPE XPOLOTOG OVOIKTO YKPL TPOG TOL TTAVE KOL TOV AvVTOL
KEQOMNG 6T0 v pépog Ommg paiveton oty Ewova 2. ToroBethote ™ pdoka pe my mievpd g Celativag mpog ta kdtm
GTO KEVTPO TOV eEAPTALOTOS KEPUAG KoL TEPAOTE TOVG 4 dvTeg PEGE amd TS OYIGHES, Onms eaivetal (Ewova 2).

. T va. tomoBethoete T pdoka 6to Tondi, MooTe Tov £va 1) Tovg 800 KAT® avteg and ) pdoka. Ilepdote to
e&ApTNUO KEPUANG TV OO TO KEQAAL. AKOVUTNGTE TO KAT® LOEIAMAPAKL TG HACKAG OVAUESH GTO TAVE® YeiLog Kot
™ poTn, Kot yupiote T HAoKa TPog To Thve dote vo akovpmioet ) potn (Ewdva 3).

THMEIQZIH: H Awpida Touchless Spacebar™ dev mpémet va aKOVUTE GTO LETMTO.

. Bpeite tov Avpévo avta velero kot Eavadéote tov (Ewova 4).

. BeBoww0eite 0t o1 ydveg tov e€optipatog kepong sivar mopdiiniot kot 61t To e&apTnpo kepariig picketon oe
PN €KTaon Kot givol eninedo o OLO TO TO® HEPOG TOV KEQAALOV.

. PuBpiocte 006 KATO HAVTEG TOV EEUPTHHATOS KEPAANG pe To Aovpdxkia velero (Ewova 5).
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7. PuBuiote 1006 Gve avTeG TOL E0PTATOG KEQPAANG UE To AovpaKia velcro: Aote Ta Aovpdkia kot puetd tpafhéte
TOL EUTPOG YL VOL PEPETE TN LACKA GTO KEVIPO TOV TPocdmov. Befarwbdeite 61t To e&dptnpa kepariig eivan 6to
Kkévtpo evbuypappiloviag tovg dvo avres. Katomv tpapnéte toug pavieg tpog to micw, pubuicte tnv téomn Kot
otepedote (Ewdva 6).
8. PvOpiote tov wavta g kepaAng pe to Aovpdkt velero (Ewova 7).
9. Eav n paoko dev eivon dvet, emovardPete ta fripata 6-9.
XHMEIQXH: MHN ocoiyyete veppolikd to e£aptnpa TG KEPUANG.
XHMEIQXH: H Awpida Touchless Spacebar™ AEN npénet va oxovpnd oto pétomno. Ipénet va givor mapdAinin
pe to pétomo (Ewova 8).
THMEIQXH: I'a T Béktiot Suvoth epappoyn Kat veon, 1 pdoka Oo mpémet va givon Gvetn, oALG Oyt TOAD
ooyt. ['a va pubuicete v wieon, AMoTE TOVG WAVTES, GOIETE TOVG N} YOAUPADGTE TOVG AVAAOYOL, Kot EXVOSESTE TOL
Aovpdxkio velcro.

10. Zvvdéote ) S1dtoln oMV TG LACKOG GTOV GOANVE TNG GUGKEVTS BETIKNG TiEoNS AlEPAyYOD KOl EVEPYOTOMOTE
TN GLOKELT, 0T cvvtayoypapnuévn micon (Ewodva 9).

11. ITiéote eEAoppd oTIG AKPES TNG LACKOS Yol VoL 0ALGEETE TO GO TG HACKAS, VO EE0CQAUAIGETE GVETN EPUPULOYN KoL
VO LELOGETE TG SLOPPOES.
XHMEIQXH: H Pwi Mdoka MiniMe 2 nepirapfavet texvoroyia tpocappoyng Custom Fit Technology™.
Avt6 10 potakd KEAPOG TG pacKag pmopei va Stapopeodel pe tpdmo mov vo akoAovdel To oyfpe Tov TPOcHOTOV
&vog moudov. To cvppa pviung Memory Wire™ znov Bpicketon HEc 6To KEAQOG SL0TNPEL TV TPOCOTOTOMUEVN
Sapoppmon.

12. [eprotpéyte t0 KePAM de&1d Kot aplotepd Otav Palete To moudi 6To KpERPATL KOt EVIOTIGTE TVXOV SLOPPOLG TOL

umopei va epmodicovv tov Hrvo.

13. Edv damotdoete Sloppoig otn yEPLpa TG LOTNG, 0PiETE EAAPPE TOVG VO WAVTES, OTOG TEPLYPAPETAL GTO

Bua 7. H hopida Touchless Spacebar™ dev mpémet vo akoLUUTd 6T0 HETOTO.
14. Edv dwamotdoete S1oppoig 6To v ¥eilog 1 Kato omd T poTn, oei&te EAaPPE TOVG KAT® UAVTES.

H enovopio MiniMe" 2 iva eumopikd ofjpa g Sleepnet Corporation.

Enokepbeite tov 10t6T0m0 pog ot Siehhuven www.sleepnetmasks.com.

MiniMe® 2 Szelldztetett orrmaszk MAGYAR
TARTALOM: MiniMe® 2 Szell6ztetett orrmaszk, csévezés és fejrogzités
EZ A TERMEK TERMESZETES GUMI LATEX FELHASZNALASA NELKUL KESZULT A

CSAK orvosi rendelvényre USA TERMEK
A MiniMe 2 Szelléztetett gyermek orrmaszk felhasznalasi célja az, hogy pozitiv nyomasu terapia esetén a beteg
csatlakoztatasat biztositsa. A maszkot CPAP vagy kétszintii (Bi-level) pozitiv nyomasos rendszerek tartozékaként
kell alkalmazni. 2-t61 12 éves koru betegek esetén alkalmazhatd. Egyetlen beteg tobbszori hasznalatara
alkalmazhat6 otthoni, korhdzi vagy intézeti kdrnyezetben.

ALTALANOS INFORMACIOK - FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
OVINTEZKEDES: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye szerint ezt az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre arusithato.

OVINTEZKEDES: A maszkot tilos 122° F (50° C) feletti hdmérsékletnek kitenni.

FIGYELEM: A maszkot ne hasznalja 4 Vizoszlop cm-nél alacsonyabb, vagy 20 Vizoszlop cm-nél magasabb
alapnyomasokon.

OVINTEZKEDES: A maszkot a fejrogzités minimalis meghtzasa mellett is stabil, hatékony 1égtomitésre
tervezték. A talzott fejrogzités meghuizas hosszu tavon arctorzulasokhoz vezethet. A rendszeres klinikai
feliilvizsgalat ajanlatos.

OVINTEZKEDES: Amennyiben bér irritacié vagy barmilyen mas kéros reakci6 jelentkezik, fliggessze fel

a hasznalatot és beszéljen szakorvossal.

OVINTEZKEDES: A maszk megtisztithat6 és ugyanazon a személyen tjra felhasznalhato. Ne sterilizalja.
FIGYELEM: Ez a maszk életfunkciokat fenntarto 1élegeztetésre nem alkalmas.

FIGYELEM: Ne blokkolja vagy probélja eltomiteni a szellozényilasokat.

FIGYELEM: Alacsony nyomason, a szell6zdnyilasokon keresztiili aramlés elégtelen lehet az dsszes kilégzett gaz
csorendszerbél vald eltavolitasara. Kismértéki visszalégzés eléfordulhat.

FIGYELEM: Ez a maszk 2 évnél id6sebb és 12 évnél fiatalabb koru gyermekek esetén alkalmazhatd. A maszkot
ugy tervezték, hogy tomitést biztositson a gyermek orra koriil. Gondoskodjon arrél, hogy az orrmaszk parnai
felhelyezéskor, vagy hasznalat kdzben soha ne szoritsdk dssze az orrcimpakat.

FIGYELEM: A terapia alatt a gyermekeket végig feliigyelet alatt kell tartani.

FIGYELEM: Ezt a maszkot a gyarto, az orvosa vagy a 1égzési kezel6orvos altal javasolt pozitiv léguti nyomasos
késziilékkel kell hasznalni. A maszkot csak akkor szabad hasznalni, ha a pozitiv 1égati nyomasos késziilék be

van kapcsolva, és megfeleléen miikodik. A maszk szell6z6 nyilasait sohasem szabad blokkolni. A szell6z6
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nyilasok teszik lehetévé a levegé folyamatos kilépését a maszkbol. Amikor a pozitiv 1éguti nyomasos késziilék
be van kapcsolva, és megfeleléen miikodik, akkor az eszk6zbdl érkezd 1j levegd a maszk szell6z6 lyukain
keresztiil kiobliti a kilélegzett levegdt. Ha a pozitiv 1éguti nyomasos késziilék nem miikodik, akkor a kilégzett
levegd Ujra belélegezhetd. A kilégzett levegd visszalélegzése bizonyos koriilmények kozott fulladashoz vezethet.
Ez a figyelmeztetés a legtobb pozitiv 16ghiti nyomasos késziilék és maszk esetében érvényes.

FIGYELEM: Ha ezzel a CPAP maszkkal oxigént alkalmaznak, akkor az oxigén aramlast le kell allitani, ha a
CPAP gép nem miikodik. A figyelmeztetés magyarazata: Ha a CPAP késziilék nem ilizemel, és az oxigénaramlas
fennmarad, a késziilék csérendszerébe szallitott oxigén felhalmozodhat a CPAP késziilék hazaban. A CPAP késziilék
hazaban felhalmozddott oxigén tlizveszélyt okoz.

FIGYELEM: Oxigén alkalmazasa esetén tilos a dohanyzas és a nyilt 1ang, példaul gyertya hasznalata.
FIGYELEM: A megfelel6 O2 dusito csovezésrdl konzultaljon a gyartval. A kiegészitd oxigén fix aramlasi
sebességénél a belélegzett oxigén koncentracioja nyomas beallitasatol, a beteg 1égzésmintajatol és a szivargas
mértékétdl fliggden valtozik.

FIGYELEM: A maszk hasznalata fog-, foginy- és allkapocsfajdalmat okozhat, vagy sulyosbithat egy meglévo
fogaszati allapotot. Ha a tiinetek jelentkeznek, akkor orvoshoz vagy fogorvoshoz kell fordulni.

FIGYELEM: A maszk nem megfeleld illeszkedése miatt jelentds mértékii nem szandékolt szivargas alakulhat ki.
Kévesse a mellékelt MINIME 2 ORRMASZK FELHSZNALOI UTASITASOKAT.

FIGYELEM: Ha a maszkot olyan gyermekek szamara irjak eld, akik sulyos velesziiletett allapotokkal vagy
kognitiv zavarral kiizdenek, akkor a pozitiv nyomasos késziilék rendelkezzen a megfelel6 riasztasokkal. A terapia
megkezdése eldtt a késziiléket, a maszkot és a riasztasokat tesztelni kell.

ALTALANOS INFORMACIOK

A maszk gyartasi hibakra vonatkozo at nem ruhazhatd harom honapos korlatozott garanciaval rendelkezik az elsé
vevl vasarlasi datumatol szamitva. Ha a maszk rendes koriilmények kozti hasznélata soran hibasan miikodik, a
Sleepnet kicseréli a maszkot, vagy annak alkatrészeit. A Sleepnet garanciaval kapcsolatos tovabbi informaciokért
kérjik, latogassa meg a www.sleepnetmasks.com honlapot. Az EU MDR 2017/745 szerint kérjiik, jelentse a stlyos
eseményeket a gyartonak és az EU tagallamai illetékes hatosaganak.

MEGJEGYZES: A maszk élettartama 6 honap.

MEGJEGYZES: Kérjiik, hogy a maszkot és tartozékait a helyi és regionalis irinymutatisok szerint artalmatlanitsa.

MEGJEGYZES: EZ A TERMEK TERMESZETES GUMI LATEX FELHASZNALASA NELKUL KESZULT.

TISZTITAS ES KARBANTARTAS - EGYETLEN BETEG HASZNALATARA
A maszk napi tisztitasa ajanlott. Enyhe mosdszeres meleg vizben kézzel mossa meg a maszkot és alkatrészeit.
Mosas utan alaposan oblitse le a maszkot. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a szell§zényilasok tisztak-e és
hagyja levegén megszaradni. A gyermek arcanak megmosasa a maszk felhelyezése el6tt eltavolitja a felesleges arc
olajokat és segiti a maszk élettartamanak meghosszabbitasat.
MEGJEGYZES: A maszkot minden hasznalat el5tt vizsgalja meg. Cserélje ki a maszkot, ha egyes részei
megsériiltek, vagy ha a gél kifolyt repedés vagy kilyukadas miatt.
MEGJEGYZES: A gélparna, bar selymes tapintast, normal hasznalat esetén és a javasolt tisztitasi és
karbantartdsi eljarasok betartdsa esetén nem szakad el, nem szivérog, illetve nem valik le a maszkrol. A gélparna
azonban nem elpusztithatatlan. Helytelen kezelés vagy durva banasmod esetén elszakad, kihasad, eltépdodik. Ne
tisztitsa mosogatogépben. Az ebbdl kovetkezd termékhibakra a garancia nem vonatkozik. Ezért kérjiik, hogy az 4j
maszkot dvatosan kezelje.

TECHNIKAI INFORMACIO
Ellenallas 50 1/perc levegdaramlasnal: 0,90 Vizoszlop cm
Ellenallas 100 I/perc levegdaramlasnal: 3,60 Vizoszlop cm
Holttér (kb.): XS méret- 20 ml S méret- 25 ml M méret- 37 ml L méret- 40 ml
A-stlyozott hangnyomas 1 méteres tavolsagban: 29,89 dBA; A-sulyozott hangteljesitményszint: 32,93 dBA
Uzemi hémérséklet: A maszkot tilos 122° F (50° C) feletti hémérsékletnek kitenni

MINIME® 2 ORRMASZK HASZNALATI UTASITAS

. Csatlakoztassa a  szerelvényt a MiniMe 2 maszkhoz (1. dbra).

. Helyezze a fejrészt egyenesen, ugy, hogy a fejpant vilagossziirke oldalaval felfelé nézzen, ahogy az a 2. abran
lathato. Helyezze a maszkot a zselés felével lefelé a fejrész kozepére, és flizze at mind a négy pantot a nyilason
keresztiil, a bemutatott mddon (2. abra).

. Ahhoz, hogy a maszkot a gyermekre helyezhesse, vegye le az egyik vagy mindkét alsoé pantot a maszkrol. A
fejrészt cstisztassa a fej folé. Helyezze a maszk alsé parnajat a fels6 ajak és az orr kozé, és forditsa a maszkot
felfelé, hogy az orral érintkezzen (3. abra).

MEGJEGYZES: Az érintésmentes tavtartd (Touchless Spacebar™) ne érintkezzen a homlokkal.

. Keresse meg a kioldott, t 6zaras szalagot és zarja vissza (4. abra).

5. Ell drizze, hogy a fejrész pantjai parhuzamosak-e, és a fejrész a fej mogott teljesen ki van nyujtva és sima.

. Allitsa be az also fejrészpantokat a t 6zéras rogzitpantok segitségével. (5. abra).
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. Allitsa be a felsé fejrészpantokat a tépézaras rogzitépantjai segitségével: oldja ki a tépdzéras rogzitdpantokat, majd
huzza a pantokat elére, hogy a maszk az arc kozepére illeszkedjen. A két pant beallitasaval biztositsa. hogy a fejrész
kozépen legyen. Majd a pantokat hiizza hatra, allitsa be a pantok szorossagat, és rogzitse a fiileket. (6. abra)

. Allitsa be a fejpantot a t  Széras rogzitépantok segitségével (7. &bra).

9. Ha a maszk kényelmetlen, ismételje meg a 6-9. 1épéseke

MEGJEGYZES: NE szoritsa meg tilsagosan a fejrészt.

MEGJEGYZES: Az érintésmentes tavtarto (Touchless Spacebar™) nem érintheti a homlokot. A homlokkal
parhuzamosnak kell lennie (8. abra).

MEGJEGYZES: Az optimalis tdmitéshez és kényelemhez a maszk jél illeszkedjen, de ne legyen szoros.
Allitsa be a szorossagot a pantok levételével, meghiizasaval, vagy lazitasaval, majd a tépSzaras rogzitdpantok
visszatételével.

10. Csatlakoztassa a maszk csGszerelvényét a pozitiv 1éghti nyomasos késziilék csérendszeréhez, majd allitsa a

késziiléket az eldirt nyomasra (9. abra).

11. Ovatosan nyomja meg a maszk széleit a maszk alakjanak megvaltoztatdsihoz, kényelmes illeszkedéshez és a

szivargasok csokkentéséhez.

MEGJEGYZES: A MiniMe 2 orrmaszk testreszabott illesztési technologiaval (Custom Fit Technology™)
rendelkezik. Ez a 1agy maszk-héj ugy alakithato, hogy kovesse a gyermek arcanak konturjait. A héjba beagyazott
emlékezd huzal (Memory Wire™) a testreszabott illeszkedést rogziti a helyén.

12. Forditsa az agyban fekvo beteg fejét egyik oldalarol a masikra és azonositsa azokat a szivargasi helyeket,

melyek meggatolhatjak az alvast.

13. Ha szivargast észlel az orrhidnal, szoritsa meg a felsd pantokat a 7. 1épésben leirt modon. Az érintésmentes

tavtart6 (Touchless Spacebar™) ne érintkezzen a homlokkal.

14. Ha szi  gast észlel a fels6 ajaknal vagy az orr alatt, finoman szoritsa meg az als6 pantokat.

oo}

A MiniMe" 2 a Sleepnet Corporation bejegyzett védjegye.
Latogassa meg honlapunkat a www.sleepnetmasks.com cimen.

Masci nazali ventilatd MiniMe® 2 ROMANA
CONTINUT: Masca nazala ventilata MiniMe® 2, tubulatura, si casca
ACEST PRODUS NU ESTE FABRICAT CU CAUCIUC NATURAL DIN LATEX A

Doar Rx  PRODUS IN S.UA.
Masca nazald ventilatd MiniMe 2 pentru copii ofera o interfatd pentru pacient pentru aplicarea terapiei cu presiune
pozitiva. Masca este destinata utilizarii ca accesoriu pentru CPAP sau pentru sistemele de presiune pozitiva cu doud
niveluri. Este destinatd pacientilor cu varsta > 2 ani si < 12 ani. Este destinatd utilizarii de cétre un singur pacient,
pentru multiple utilizéri acasa, in spital sau in mediu institutional.

INFORMATII GENERALE - ATENTIONARI ST AVERTISMENTE
ATENTIE: Legislatia federald a Statelor Unite restrictioneaza vanzarile acestui dispozitiv, aproband doar vanzarea
de catre sau la prescrierea lui de catre un medic.
ATENTIE: Nu expuneti masca la temperaturi care depasesc 122°F (50°C).
AVERTISMENT: Nu utilizati masca cu presiune initiald mai mica de 4 cm H,O sau mai mare de 20 cm H,0.
ATENTIE: Masca este proiectatd sd asigure o etansare stabila, eficientd a aerului, cu un minim de tensiune a castii.
Tensiunea excesiva a castii poate conduce la deformari faciale in cazul utilizarii pe termen lung. Se recomanda
reexaminarea clinica regulata.
ATENTIE: Daci apar iritatii pe piele sau orice alta reactie adversa, intrerupeti utilizarea si contactati personalul medical.
ATENTIE: Aceasta masca poate fi utilizata si curdtatd in mod repetat de cétre aceeasi persoand. Nu o sterilizati.
AVERTISMENT: Aceasta masca nu este potrivitd pentru furnizarea ventilatiei de sustinere a vietii.
AVERTISMENT: Nu blocati si nu incercati sa sigilati orificiile de ventilare.
AVERTISMENT: La o presiune initiala scazutd, debitul prin orificiile de ventilatie poate fi inadecvat pentru a goli
tot gazul expirat din tubulaturd. Pot aparea unele reinhaldri.
AVERTISMENT: Aceasta masca este destinata utilizarii pentru copii cu varsta > 2 ani si < 12 ani. Masca este
proiectata sa se inchidd deasupra nasului copilului. Asigurati-va ca pernuta mastii nazale nu blocheaza narile in
niciun moment in timpul montarii sau al utilizarii.
AVERTISMENT: Copiii ar trebui sa fie supravegheati tot timpul pe parcursul tratamentului.
AVERTISMENT: Aceastd masca trebuie utilizatd impreund cu dispozitivul de presiune pozitiva a cailor respiratorii
recomandat de catre producator, de catre medic, sau de catre un medic specializat in aparatul respirator. Aceasta
mascd nu trebuie utilizatd decat daca dispozitivul pozitiv de presiune a cailor respiratorii este pornit si functioneaza
in mod corespunzitor. Orificiile de ventilare ale mastii nu trebuie si fie blocate niciodata. Orificiile de ventilare
permit evacuarea continua a aerului din masca. Cand dispozitivul pozitiv de presiune a cailor respiratorii este pornit
si functioneaza in mod corespunzator, aerul proaspat de la dispozitiv evacueaza aerul expirat prin orificiile de
‘Slgntilare. Cand dispozitivul pozitiv de presiune a cdilor respiratorii nu functioneaza, aerul expirat poate fi reinhalat.




Reinhalarea aerului expirat poate conduce la sufocare, in anumite circumstante. Acest avertisment este valabil
pentru majoritatea modelelor de dispozitive nazale de presiune pozitiva a cailor respiratorii si de masti.
AVERTISMENT: Daci este utilizat oxigen cu aceastd mascd CPAP, atunci cand aparatul CPAP nu functioneaza,
fluxul de oxigen trebuie sa fie oprit. Explicatia avertismentului. Cand dispozitivul CPAP nu functioneaza si fluxul
de oxigen este lasat pornit, oxigenul impins in tubulatura ventilatorului se poate acumula in interiorul carcasei
aparatului CPAP. Oxigenul acumulat in interiorul carcasei aparatului CPAP va crea un risc de incendiu.
AVERTISMENT: Nu fumati si nu folositi flacard deschisa, cum ar fi luménarile, cand se utilizeaza oxigen.
AVERTISMENT: Consultati producatorul pentru instalarea tubulaturii corespunzatoare necesare pentru
imbogatirea cu O,. La o ratd fixa a debitului oxigenului suplimentar, concentratia de oxigen inhalatd va varia in
functie de setarile de presiune, de modul de a respira al pacientului, de selectia mastii, si de rata de scurgere.
AVERTISMENT: Folosirea unei masti poate provoca dureri de dinti, de gingii sau de maxilar, sau pot agrava o
afectiune dentara existentd. Daca apar simptome, consultati-va medicul sau dentistul.

AVERTISMENT: Dacéd masca nu se monteaza corect pot aparea scurgeri accidentale semnificative. Urmati
INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE ALE MASTII NAZALE MINIME 2 furnizate.

AVERTISMENT: in cazul in care masca este prescrisa copiilor cu afectiuni congenitale grave sau cu deficiente
cognitive, atunci dispozitivul de presiune pozitiva trebuie sa aiba alarmele corespunzatoare. Dispozitivul, masca si
alarmele trebuie sa fie testate inainte de inceperea tratamentului.

INFORMATII GENERALE

Masca are o perioada de garantie limitata, netransferabild, pentru defecte imputabile producatorului, de trei luni
de la data achizitionarii de catre consumatorul initial. Daca o masca utilizata in conditii normale se defecteaza,
Sleepnet va Inlocui masca sau componentele sale. Pentru informatii suplimentare despre Garantia Sleepnet va
rugam sa vizitati www.sleepnetmasks.com. Conform MDR UE 2017/745, va rugam sa raportati incidentele grave
producatorului si autoritatii competente a statului membru al Uniunii Europene.

NOTA: Masca are o durata de viati de 6 luni.

NOTA: Vi rugim si aruncati masca si accesoriile in conformitate cu ghidurile locale si regionale.

NOTA: ACEST PRODUS NU ESTE FABRICAT CU CAUCIUC NATURAL DIN LATEX

CURATAREA SI INTRETINEREA - UTILIZARE PACIENT UNIC
Se recomanda curdtarea zilnica. Spalati manual masca si componentele in apa calda, folosind un detergent slab.
Clatiti masca dupa spalare, cu mare atentie. Verificati vizual daca orificiile de ventilatie sunt libere si lasati masca
sa se usuce la aer. Spalarea fetei copilului inainte de montarea mastii va elimina uleiurile faciale in exces si va
contribui la extinderea duratei de viatd a mastii.
NOTA: Verificati masca inainte de fiecare utilizare. Inlocuiti masca in cazul in care piesele sunt deteriorate sau
gelul este expus din cauza ruperii sau a intepaturilor.
NOTA: Pernuta de gel, desi matisoasi la atingere, nu se va rupe, nu va avea scurgeri si nu se va desprinde
de masca in timpul utilizarii normale si urmand protocoalele de curatare si intretinere recomandate. Cu toate
acestea, pernuta de gel nu este indestructibild. Se va rupe, se va tdia si se va sfasia daca este supusd manipuldrii
necorespunzatoare sau brutale. Nu o curatati in masina de spalat vase. Garantia nu acopera aceste tipuri de
defectiuni ale produsului. De aceea, va rugam sa manipulati cu grija noua dumneavoastra masca.
INFORMATII TEHNICE
Rezistentd la un debit de aer de 50 de I/min: 0,90 cm H,0
Rezistentd la un debit de aer de 100 de I/min: 3,60 cm H,O
Spatiu mort (aprox): Mirimea XS - 20 ml. Marimea S - 25 ml. Mairimea M - 37 ml. Marimea L - 40 ml.
Nivel ponderat de presiune a sunetului A- la 1 m distanta: 29,89; Nivel ponderat de putere a sunetului A-: 32.93 dBA
Temperatura de functionare: Nu expuneti masca la temperaturi care depdsesc 122°F ( 50C°)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ALE MASTII NAZALE MINIME® 2

. Atasati ansamblul tubulaturii la Masca MiniMe 2 (Imaginea 1).

2. Puneti echipamentul de fixare pe cap cu partea de culoare gri-deschis in sus cu banda pentru cap in sus asa cum
se vede in Imaginea 2. Puneti masca cu partea cu gel in jos in centrul echipamentului de fixare pe cap si treceti
toate cele 4 benzi prin gauri asa cum este indicat (Imaginea 2).

. Pentru a pune masca pe fata unui copil, detasati una dintre benzile de jos sau ambele benzi de jos ale mastii.
Puneti echipamentul de fixare pe cap. Asezati pernuta de jos a mastii intre buza de sus si nas si ridicati in sus
masca putin pentru a face contact cu nasul (Imaginea 3).

OBSERVATIE: Distantierul Touchless Spacebar™ nu trebuie sa atinga fruntea.

4. Gasiti carligul detasat si faceti o bucla pentru elementul de fixare si reatasati (Imaginea 4).

. Asigurati-va ca benzile de fixare pe cap sunt paralele si cd echipamentul de fixare pe cap este complet intins si
plan pe partea din spate a capului.

. Ajustati benzile din partea de sus a mastii folosind carligul si clemele de inchidere cu bucld (Imaginea 5).

. Ajustati benzile din partea de sus a mastii folosind carligul si clemele de inchidere cu bucla: detasati carligul
si clemele de inchidere cu bucla, apoi trageti curelele in fatd pentru a centra masca pe fata. Asigurati-va ca
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echipamentul de fixare pe cap este centrat aliniind cele doud benzi. Apoi trageti benzile in spate, ajustati
tensiunea benzilor si puneti clemele (Imaginea 6).
8. Ajustati banda pentru cap folosind carligul si clema de inchidere cu bucla (Imaginea 7).
9.D & masca nu este confortabild, repetati pasii 6-9.
NOTA: NU strangeti prea tare banda de fixare pe cap.
NOTA: Distantierul Touchless Spacebar™ NU trebuie s ating fruntea. Ar trebui si fie paralel cu fruntea (Imaginea 8).
NOTA: Pentru etansare si confort optime, masca trebuie si fie fixata, dar fard a fi prea stransi. Ajustati tensiunea
detasand benzile, strangand sau relaxand benzile si reatasand carligele si clemele de fixare cu bucla.
10. Conectati tubulatura mastii la tubulatura dispozitivului de presiune pozitiva si porniti aparatul la presiunea
indicaté (Figura 9).
11. Apasati usor marginile mastii pentru a-i schimba forma, pentru a o aranja confortabil si pentru a reduce
pierderile de aer.
NOTA: Masca nazala MiniMe 2 contine tehnologia Custom Fit Technology™. Aceasti carcasi moale a mistii poate
fi ajustata sa urmeze conturul fetei copilului. Memory Wire™ integrat in carcasa mentine forma personalizata.
12. Miscati capul dintr-o parte in alta in timp ce stati pe pat si identificati zonele cu pierdere de aer care pot
impiedica somnul.
13. Daca se observa pierderi de aer pe la nas, strangeti putin benzile de sus asa cum este descris in pasul 7.
Distantierul Touchless Spacebar™ nu trebuie sa atinga fruntea.
14. a se observa pierderi de aer pe la buza de sus sau sub nas, strangeti putin curelele de jos.

MiniMe" 2 este o marci comerciala a Sleepnet Corporation.

Vizitati-ne website-ul la www.sleepnetmasks.com.

MiniMe® 2 Nosova ventilovand maska SLOVENCINA
OBSAH: MiniMe® 2 Nosova ventilovana maska, potrubie a hlavova sada
TENTO VYROBOK NIE JE VYROBENY Z PRIRODNEHO LATEXU A

IBARXx VYROBENEV U.SA.
Minime 2 detska nosova ventilovana maska je uréena pre pozitivnu tlakovu terapiu. Maska sa pouziva ako doplnok
k CPAP alebo Bi-level pozitivnym tlakovym systémom. Je urCena pre pacientov od> 2 rokov do <12 rokov. Je
ur¢ena pre jedného pacienta, pouzitie v domacnosti, nemocnici, ¢i v Gistavnej starostlivosti.

OBECNE INFORMACIE - UPOZORNENIA A VAROVANIA
POZOR: Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto vyrobku iba na lekarsky predpis.
POZOR: Nevystavujte masku teplotam nad 122°F (50°C).
UPOZORNENIE: NepouZivajte masku pri zdkladnom tlaku mensom ako 4 cm H,O alebo vi¢sim ako 20 cm H,O.
POZOR: Maska je navrhnuta tak, aby bol zabezpeceny stabilny a efektivny prisun vzduchu s minimalnym napétim
hlavovej sady. Nadmerné napitie hlavovej sady moze pri dlhodobom uzivani viest' k tvarovym deformitam.
Odporuica sa pravidelné klinické hodnotenie.
POZOR: Ak sa objavi podrazdenie koZze alebo akékol'vek iné neziaduce reakcie, prestaite vyrobok pouzivat’ a
obrat'te sa na svojho lekara.
POZOR: Masku je mozné Cistit’ a opakovane pouzivat’ jednou osobou. Nesterilizujte.
UPOZORNENIE: T4to maska nie je vhodna na zaistenie privodu vzduchu v zivot ohrozujtcich situdciach.
UPOZORNENIE: Neblokujte ani sa nesnazte utesnit’ vetracie otvory.
UPOZORNENIE: Pri nizkom vychodiskovom tlaku méze byt prietok vzduchu cez vetracie otvory nedostato¢ny,
aby odstranil vsetok vydychovany plyn z potrubia. Méze dojst’ k opatovnému vdychnutiu.
UPOZORNENIE: Tato maska je ur¢ena na pouzitie u deti> vo veku od 2 rokov do <12 rokov veku. Maska
je navrhnuta tak, aby tesnila cez nos dietat’a. Uistite sa, ze podlozka nosovej masky neblokuje nosné dierky
kedykol'vek pocas nasadzovania alebo uzivania.
UPOZORNENIE: Deti musia byt po celti dobu terapie pod dozorom.
UPOZORNENIE: Této maska musi byt pouzivana s pozitivnym tlakovym zariadenim doporu¢enym vyrobcom,
lekarom, alebo respiraénym terapeutom. Maska by sa nemala pouzivat, kym nie je zapnuty pristroj na generovanie
pozitivneho tlaku, alebo ak nefunguje spravne. Ventilaéné otvory masky nesmu byt’ nikdy blokované. Ventilaéné
otvory umoziuju kontinualny prietok vzduchu z masky. Ak je pretlakovy dychaci pristroj zapnuty a funguje
spravne, novy vzduch z pristroja vytla¢a vydychnuty vzduch z masky cez ventilacné otvory. Ak pretlakovy dychaci
pristroj nie je v prevadzke, vydychovany vzduch méze byt znova vdychnuty. Opdtovné vdychovanie vydychnutého
vzduchu moze viest' v niektorych pripadoch k duseniu. Toto varovanie plati pre va¢Sinu modelov nosovych
pretlakovych dychacich pristrojov a masiek.
UPOZORNENIE: 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: Ked’ je CPAP zariadenie vypnuté, a tok kyslika
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je zapnuty, kyslik dodavany do hadiciek ventilatora sa moze hromadit’ v priestore CPAP uzaveru. Akumulaciou
kyslika v pristroji CPAP vznika riziko vzniku poziaru.

UPOZORNENIE: Pocas pouzivania kyslika je zakazané faj¢it’ alebo pouzivat’ otvorené plamene, ako napriklad sviecky.
UPOZORNENIE: Porad’te sa s vyrobcom ohl'adom spravneho obohatenia potrubia kyslikom. Pri pevnom prietoku
doplnkového pradenia kyslika sa bude inhala¢na koncentracia kyslika lisit’' v zavislosti od nastavenia tlaku,
pacientovho vzorca dychania, vyberu masky a priesaku.

UPOZORNENIE: Pouzivanie masky moze spdsobit’ bolesti zubov, d’asien alebo ¢el'uste alebo zhorsit’ existujiice
problémy chrupu. Ak sa vyskytnu priznaky, porad’te sa so svojim lekarom alebo zubarom.

UPOZORNENIE: Pri nespravnom nasadeni masky moze dochadzat’ k nezamysl'anému tniku vyznamného mnozstva
vzduchu. Riad’te sa prilozenymi OPATRENIAMI PRE POUZIVATELOV NOSOVEJ MASKY MiNIME 2.
UPOZORNENIE: Ak je maska predpisana pre deti s vaZznymi vrodenymi poruchami alebo kognitivnymi
poruchami, potom musi mat’ zariadenie na odl'ahcenie tlaku zodpovedajtice alarmy. Pristroj, maska, a poplasné
zariadenia musia byt’ pred zaCatim liecby testované.

VSEOBECNE INFORMACIE

Maska ma neprenosnu trojmesacni obmedzent zaruku na vyrobné chyby od datumu zakupenia pévodnym
spotrebitel'om. Ak maska za normalnych podmienok pouZzivania zlyha, Sleepnet poskytne novii masku alebo jej
sudasti. DalSie informacie o Sleepnet zaruke najdete na www.sleepnetmasks.com. V skladu z MDR 2017/745 EU
sporodite resne incidente proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU.

POZNAMKA : Maska mé prevadzkovu Zivotnost’ 6 mesiacov.

POZNAMKA: Masku a prislusenstvo, prosime, zlikvidujte podl’a $titnych a miestnych nariadeni o likvidacii odpadu.

POZNAMKA: TENTO VYROBOK NIE JE VYROBENY Z PRIRODNEHO LATEXU

CISTENIE A UDRZBA - POUZITIE JEDN{M PACIENTOM
Cistenie sa odporiéa na dennej baze. Masku a jej asti umyte v rukach v teplej vode jemnym &istiacim
prostriedkom. Po umyti masku masku dokladne oplachnite. Vizudlne overte, ¢i st vetracie otvory priechodné
a nechajte masku uschnut’ na vzduchu. Umyte tvar dietat’a pred nasadenim masky pre odstranenie prebyto¢ného
mazu a prediZenie Zivotnosti masky.
POZNAMKA: Skontrolujte masku pred kazdym pouzitim. Vymeite masku, ked’ sii poskodené diely, alebo do3lo
k roztrhnutiu alebo prepichnutiu.
POZNAMKA: Gélova podlozka, hoci je hodvébna na dotyk, sa nepretrhne, nebude preptistat’ vzduch ani sa
neoddeli od masky pri beznom pouzivani a pri dodrziavani odporu¢anych pokynov pre Cistenie a idrzbu. Avsak,
gélova podlozka nie je nezniCitel'nd. Pri zZlom zaobchadzani sa méze roztrhnut'. Neumyvajte v umyvacke riadu.
Zaruka sa nevztahuje na tieto poskodenia vyrobkov. Preto, prosime, pracujte so svojou novou maskou opatrne.

TECHNICKE INFORMACIE
Odpor voci prietoku vzduchu 50 L/min: 0.90 cmH,0
Odpor voci prietoku vzduchu 100 L/min: 3.60 cmH,O
Mitvy priestor (cca):  VelPkost XS - 20 ml  VePkost’ S - 25 ml  VePkost M - 37 ml  Velkost’ L - 40 ml
A-vazena uroven akustického tlaku vo vzdialenosti 1 m: 29,89 dBA; A-vazena uroven akustického tlaku: 32,93 dBA
Prevadzkova teplota: Nevystavujte masku teplotam nad 122°F (50°C).

PRIRUCKA PRE NOSOVU MASKU MINIME® 2

. Pripojte zostavu ha ¢ky k maske MiniMe 2 (Obrazok 1).

. Polozte postroj na hlavu svetlosivou stranou nahor s hlavovym popruhom v hornej Casti tak, ako je znazornené na
obrazku 2. Umiestnite gélovu stranu masky do stredu postroja na hlavu a prevlecte vietky 4 popruhy cez otvory
tak, ako je znazornené (Obrazok 2).

. Na nasadenie masky na hlavu dietat’a odpojte jeden alebo oba dolné popruhy od masky. Nasad’te hlavovy postroj na
hlavu. Umiestnite spodny lem masky medzi horn peru a nos a preklopte masku tak, aby sa dotykala nosa (Obrazok 3).
POZNAMKA: Cast Touchless Spacebar™ sa nesmie dotykat’ cela.

4. Najdite odpojeny suchy zips a znovu ho upevnite (Obrazok 4

. Uistite sa, ze popruhy postroja na hlavu su zalozené rovnomerne a Ze postroj na hlavu je v zadnej Casti hlavy

celkom natiahnuty a popruhy tesne prilichaji k hlave.

Upravte dolné popruhy postroja na hlavu pomocou suchého zipsu (Obrazok 5

. Nastavte horné popruhy postroja na hlavu pomocou suchého zipsu: odpojte suchy zips, potom potiahnite popruhy
smerom dopredu na vycentrovanie masky na tvari. Uistite sa, Ze postroj na hlavu je vycentrovany zarovnanim
dvoch popruhov. Potom potiahnite popruhy dozadu, nastavte napnutie popruhov a upevnite suchy zips (Obrazok 6).

. Upravte hlavovy popruh pomocou suchého zipsu (Obrazok 7

9. Ak maska nesedi pohodlne, zopakujte kroky 6 — 9.

POZNAMKA: Postroj na hlavu prilis NEZATAHUJTE.
POZNAMKA: Cast’ Touchless Spacebar™ sa NESMIE dotykat’ &ela. Musi byt rovnobezne s &elom (Obréazok 8).
POZNAMKA: Pre optimélne tesnenie a komfort by maska mala byt nasadena pohodine, ale nie natesno.
Upravte napnutie masky na hlave tak, Ze odpojite popruhy, pritiahnete alebo povolite popruhy a opétovne ich
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upevnite pomocou suchého zipsu.
10. Pripojte hadicku masky k hadicke pristroja generujiiceho pozitivny tlak do dychacich ciest a zapnite pristroj na
predpisant urovei tlaku (obrazok 9).

11. Opatrne pritlacte okraje masky na prisposobenie jej tvaru, pohodIné nasadenie a minimalizovanie netesnosti.
POZNAMKA: Nosova maska MiniMe 2 pouziva technolégiu Custom Fit Technology™. Tato mékka maska
sa da prisposobit’ obrysom tvéare dietata. Pamét'ovy material Memory Wire™ integrovany v maske udrzi
prispdsobené nasadenie masky na svojom mieste.

12. Otocte hlavou zo strany na stranu pri lezani na 16zku na identifikaciu miest netesnosti, ktoré by mohli branit’ spanku.

13. Ak spozorujete netesnosti v oblasti korefia nosa, mierne dotiahnite horné popruhy podl'a pokynov v kroku 7.

Cast’ Touchless Spacebar™ sa nesmie dotykat’ &ela.
14. Ak spozorujete netesnosti v oblasti hornej pery alebo pod nosom, mierne dotiahnite dolné popruhy.

MiniMe" 2 je ochranna zndmka spolo&nosti Sleepnet Corporation.

Navstivte nase webové stranky na adrese www.sleepnetmasks.com.

MiniMe® 2 Havalandirmali Burun Maskesi TURKCE
ICINDEKILER: MiniMe® 2 Havalandirmali Burun Maskesi, boru diizenegi ve baslik
BU URUN DOGAL KAUCUK LATEKSTEN URETILMEMISTIR. A
Regete ile satilir ABD’DE URETILMISTIR.

MiniMe 2 Pediatrik Havalandirmali Burun Maskesi, hastaya pozitif basing tedavisi uygulamak iizere interfaz
saglamak amaciyla tasarlanmistir. Bu maske, CPAP veya Iki dereceli pozitif basing sistemlerine yardimei bir
akseasuar olarak kullanilmalidir. 2 yasindan biiytik, 12 yasindan kiigiik hastalarda kullanilmak iizere tasarlanmugtir.
Evde, hastanede veya kurumsal ortamda, tek hasta iizerinde birden fazla kez kullanilabilir.

GENEL BILGILER - UYARI VE [KAZLAR
IKAZ: ABD Federal Kanunlari, bu cihazin bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimatiyla satilmasina iliskin
kisitlamalar uygulamaktadir.
IKAZ: Maskeyi 122°F (50°C) tizerindeki sicakliklara maruz birakmayin.
UYARI: Maskeyi, 4 cm H,0’dan diisiik veya 20 cm H,0’dan yiiksek taban basinci ile kullanmayin.
IKAZ: Maske, minimum baglik gerilimiyle stabil, etkin bir hava sizdirmazlig1 saglamak {izere tasarlanmistir. Agirt
baslik gerilimi, uzun siireli kullanimda yiizde deformiteye neden olabilir. Diizenli klinik kontrol tavsiye edilir.
IKAZ: Ciltte tahris veya baska herhangi bir olumsuz reaksiyon olusmasi halinde, kullanimi birakin ve doktorunuza
bagvurun.
IKAZ: Bu maske temizlenebilir ve ayni kisi iizerinde defalarca kullamlabilir. Sterilize etmeyin.
UYARI: Bu maske, yasam destek ventilasyonu saglamaya uygun degildir.
UYARI: Havalandirma deliklerini tikamayin veya kapatmaya galismayin.
UYARI: Alt taban basincinda, havalandirma deliklerinden gegen akis, boru diizeneginden disart verilen tiim gazi
temizlemek igin yetersiz olabilir. Yeniden soluma meydana gelebilir.
UYARI: Bu maske 2 yasindan biiyiik, 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmak iizere tasarlanmigtir. Maske,
¢ocugun burnunu kapatacak sekilde tasarlanmistir. Burun maskesi yastiginin, yerlestirme veya kullanim esnasinda
higbir zaman burun deliklerini ttkamadigindan emin olun.
UYARI: Cocuklar, tedavi boyunca daima gdzetim altinda tutulmalidir.
UYARI: Bu maske, iiretici, hekiminiz veya bir solunum tedavi uzmani tarafindan tavsiye edilen pozitif havayolu
basinci cihazi ile birlikte kullanilmalidir. Pozitif havayolu basinci cihazi agik degilse veya diizgiin ¢alismiyorsa
maske kullanilmamalidir. Maskenin havalandirma delikleri kesinlikle tikanmamalidir. Havalandirma delikleri,
maskeden digart siirekli hava akigi saglar. Pozitif havayolu basinci cihazi agik oldugunda ve diizgiin sekilde
¢alistiginda, cihazdan ¢ikan yeni hava, digar1 verilen havayr maskenin havalandirma deliklerinden nefesle ¢ikarir.
Pozitif havayolu basinci cihazi calismadiginda, disart verilen hava tekrar solunabilir. Disar1 verilen havanin
tekrar solunmasi bazi durumlarda bogulmaya yol agabilir. Bu uyari, nazal pozitif havayolu basinci cihazlari ve
maskelerinin ¢ogu modeli igin gecerlidir.
UYARI: Eger bu CPAP maske ile birlikte oksijen kullaniliyorsa, CPAP cihazi ¢alismadiginda oksijen akist
kapatilmalidir. Uyar1 agiklamasi: CPAP cihazi ¢alismadiginda ve oksijen akist agik birakildiginda, havalandirma
boru diizenegine iletilen oksijen CPAP cihazinin mahfazasinda birikebilir. CPAP cihazinin mahfazasinda biriken
oksijen yangin riski olugturabilir.
UYARI: Oksijen kullanilirken sigara igilmemeli veya mum gibi agik alevler bulundurulmamalidir.
UYARI: Uygun O, giiglendirmeli boru diizenegi igin {ireticiye bagvurun. Sabit bir ek oksijen akis hizinda, alman
oksijen konsantrasyonu, basing ayarlarina, hastanin solunum paternine, maske se¢imine ve sizinti oranina bagl
olarak degisiklik gosterecektir.
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UYARI: Maske kullanmak, dislerde, disetinde veya genede agriya neden olabilir veya mevcut bir dig rahatsizligini
siddetlendirebilir. Belirtilerin ortaya ¢ikmasi halinde, doktorunuza veya dig hekiminize basvurun.

UYARI: Maske diizgiin sekilde takilmadiginda, belirgin derecede istenmeyen sizintilar meydana gelebilir. Uriinle
birlikte verilen MINIME 2 BURUN MASKEST KULLANICI TALIMATLARINI takip edin.

UYARI: Maskenin, ciddi konjenital hastalig1 veya kognitif yetersizligi bulunan ¢ocuklara regete edilmesi
durumunda, pozitif basing cihazinda gerekli alarmlarin bulundugundan emin olunmalidir. Tedaviye baslamadan
once cihaz, maske ve alarmlar kontrol edilmelidir.

GENEL BILGILER

Maske, ilk miisteri tarafindan satin alindigi tarihten itibaren, iireticiden kaynaklanan kusurlar i¢in ii¢ aylik
devredilemez sinirli garanti kapsamindadir. Normal kosullar altinda kullanilan bir maskenin arizalanmasi halinde,
Sleepnet maskeyi veya pargalarini yenisiyle degistirecektir. Sleepnet Garantisi hakkinda daha fazla bilgi almak igin
liitfen www.sleepnetmasks.com adresini ziyaret edin. EU MDR 2017/745 uyarinca, liitfen ciddi olaylar iireticiye ve
AB Uye Devleti yetkili makamina bildirin.

NOT: Maskenin kullanim 6mrii 6 aydir.

NOT: Liitfen maskeyi ve aksesuarlari yerel ve bolgesel yonergelere uygun olarak atin.

NOT: BU URUN DOGAL KAUCUK LATEKSTEN URETILMEMISTIR.

TEMIZLiK VE BAKIM - TEK HASTA KULLANIMI
Temizlik isleminin her giin yapilmas: tavsiye edilir. Maskeyi ve parcalarini hafif deterjan ile sicak suda ve elde
yikaymn. Yikadiktan sonra maskeyi iyice durulayin. Havalandirma deliklerinin agik oldugunu gozle kontrol edin ve
maskeyi kurumaya birakin. Maskeyi takmadan 6nce gocugun yiiziinii yikamak, yiizdeki fazla yaglari temizleyecek
ve maske Omriiniin uzamasina yardimei olacaktir.
NOT: Her kullanimdan dnce maskeyi kontrol edin. Pargalar hasar gormiis veya jel yirtilma veya delinmeden
dolay1 agiga ¢ikmis ise maskeyi degistirin.
NOT: Jel yastik, her ne kadar ipeksi bir dokuya sahip olsa da, normal kullanimda ve tavsiye edilen temizlik ve
bakim talimatlarina uyuldugu siirece yirtilmayacak, sizinti yapmayacak veya kopmayacaktir. Buna ragmen, jel
yastigin hasar gormesi miimkiindiir. Yanlis veya asirt kullanima maruz birakilmasi halinde yirtilacak, kesilecek
ve kopacaktir. Bulagik makinesinde yikamayn. Bu tiir iiriin arizalari garanti kapsami digindadir. Bu nedenle, yeni
maskenizi dikkatli bir sekilde kullanin.

TEKNIK BILGILER
50 L/dk.’da hava akisina direng: 0,90 cmH,O
100 L/dk.’da hava akisina direng: 3,60 cmH,0
Olii alan (yaklagik): XS beden- 20 ml S beden- 25 ml M beden- 37 ml L beden- 40 ml
1 m mesafede A agirlikli Ses Basing Seviyesi: 29,89 dBA; A-Agirlikli Ses Giicii Seviyesi: 32,93 dBA
Calisma Sicakh@r: Maskeyi 122°F (50°C) iizerindeki sicakliklara maruz birakmayin.

MINIME® 2 BURUN MASKESI KULLANICI TALIMATLARI

.Boru diize gini MiniMe 2 Maskeye takin (Sekil 1).

. Basligy, gri tarafi yukart bakacak ve iist baslik kayiglar1 yukarida olacak sekilde Sekil 2°de gosterildigi gibi diiz
konumlandirin. Maske jelini bashigin merkezine yerlestirin ve 4 kayist da gosterildigi sekilde deliklerden gegirin (Sekil 2).

. Bir cocuga maske takmak i¢in bir veya her iki alt kayist maskeden ayirin. Basligi kafaya kaydirin. Maskenin alt
yastigini, iist dudak ve burun arasma oturtun ve maskenin ucunu burnunuza temas edecek sekilde ayarlayin (Sekil 3).
NOT: Touchless Spacebar™ alna degmemelidir.

4. Ayrilmus cirt cirth kayislart bulun ve yeniden takin (Sekil 4.)

. Baslik kayislarinin paralel oldugundan ve basligin tam olarak uzatildigindan ve basimn arkasinda diiz oldugundan
emin olun.

. Alt baslik kayislarini cirt cirtli bantlar araciliftyla ayarlayin (Sekil 5).

. Ust baslik kayislarini ayarlamak icin cirt cirtl bantlart kullanin: Cirt cirth bantlari ayirin ve kayislari ileri
dogru cekin ve daha sonra maskeyi yiiziiniizde ortalayn. Tki kayisi hizalayarak bashigin ortalanmasim saglaymn.
Sonrasinda kayislar1 geri ¢ekin, kayis gerginligini ayarlayin ve bantlari yapistirin (Sekil 6).

8. Ust  shik kayslarini cirt cirtlt bantlar araciligiyla ayarlayim (Sekil 7).

. Maske rahat  gilse adim 6 ila 9’u tekrarlayin.
NOT: Bagslik kayislarini agir1 SIKMAYIN.
NOT: Touchless Spacebar™ alna degmemelidir. Alna paralel olmalidir (Sekil 8).
NOT: Optimum oturma ve konfor i¢in, maske tam oturmali ancak sik1 olmamalidir. Kayislari ¢ikararak,
kayislari sikarak veya gevseterek ve cirt cirtlari tekrar takarak gerginligi ayarlayn.

10. Maske boru diizenegini pozitif hava yolu basing cihazimnin borusuna baglaym ve cihazi agarak belirtilen basinca

getirin (Sekil 9).
11. Maske seklini degistirmek i¢in maskenin kenarlarina hafifge bastirin, maskenin rahat bir sekilde oturmasini
saglayin ve sizintilar1 dnleyin.
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NOT: MiniMe 2 Burun Maskesi Custom Fit Technolojisi™ igerir. Bu yumusak maske kabugu ¢ocugun yiiziiniin
konturlarini izleyecek sekilde sekillendirilebilir. Kabuga gomiiliit Memory Wire™ o&zellestirilmis yerlestirmeyi
yerine kilitler.
12. Yatakta yatarken kafay: bir yandan diger yana ¢evirin ve uykuyu 6nleyebilecek sizint1 bolgelerini tespit edin.
13. Burun kemiginde sizintilar gozlenirse, adim 7°de agiklandig sekilde iist kayislart hafifce sikin. Touchless
Spacebar™ alna degmemelidir.
14. Ust dudakta veya burunun  1nda sizitilar gozlenirse, alt kayislar1 hafifce sikin.

MiniMe" 2, Sleepnet Corporation sirketinin ticari markasidr.,

www.sleepnetmasks.com adresinden bizi ziyaret edin.

Mascara nasal com ventilacdo MiniMe* 2 PORTUGUES
CONTEUDO: Méscara nasal com ventilagio MiniMe" 2, tubos ¢ protegdo de cabega
ESTE PRODUTO NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL A

APENAS COM RECEITA MEDICA  FABRICADO NOS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
A mascara nasal pediatrica com ventilagdo MiniMe 2 visa fornecer uma interface ao doente para aplicagao
de terapia de pressdo positiva. A mascara destina-se a ser utilizada como acessorio para sistemas CPAP ou de
pressdo positiva de dois niveis. Destina-se a doentes entre os 2 e os 12 anos. Deve ser utilizada por um tnico
doente, podendo ser utilizada vérias vezes em casa, no hospital ou num ambiente institucional.

INFORMACOES GERAIS - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
PRECAUCAO: As leis federais dos Estados Unidos apenas permitem a venda deste dispositivo com receita médica.
PRECAUCAO: Nio exponha a mascara a temperaturas superiores a 50°C.
ADVERTEIEJCIA: Nio utilize a méascara com pressdo de base inferior a 4 cm H,O ou superior a 20 cm H,0.
PRECAUCAO: A mascara destina-se a fornecer uma estanquicidade estavel e eficaz com tensdo minima na
protegdo de cabega. Uma tensdo excessiva na prote¢do de cabega pode resultar em deformidades do rosto com uma
utilizag@o prolongada. Recomenda-se a realizagdo de uma avaliagdo clinica frequente.
PRECAUCAO: Em caso de irritagdo cutanea ou de desenvolvimento de qualquer outra reagdo adversa, interrompa
a utilizag@o e contacte o seu profissional de saude.
PRECAUCAOQ: A méscara pode ser limpa e utilizada repetidamente na mesma pessoa. Nio esterilizar.
ADVERTENCIA: Esta méscara nio é adequada para ventilagdo de suporte de vida.
ADVERTENCIA: Nio bloqueie nem tente vedar os orificios de ventilagio.
ADVERTENCIA: A uma pressdo de base baixa, o fluxo que passa pelos orificios de ventilagdo poder ser
inadequado para limpar todo o gas exalado dos tubos. Podera ocorrer alguma reinalagio.
ADVERTENCIA: Esta méscara destina-se a ser utilizada por criangas entre os 2 e os 12 anos. A méscara
destina-se a vedar a area em torno do nariz da crianga. Certifique-se de que a almofada da mascara nasal ndo
bloqueia as narinas em momento algum durante a colocacdo ou utilizagao.
ADVERTENCIA: As criangas devem sempre ser supervisionadas durante a terapia.
ADVERTENCIA: Esta méscara deve ser utilizada com o dispositivo de pressio positiva nas vias aéreas
recomendado pelo fabricante, pelo seu médico ou por um terapeuta respiratorio. A mascara ndo devera ser utilizada
sem que o dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias esteja ligado e a funcionar corretamente. Os
orificios de ventilagdo da mascara nunca devem ser bloqueados. Os orificios de ventilagdo permitem um fluxo
continuo de ar para fora da mascara. Quando o dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias estiver ligado
e a funcionar corretamente, o ar novo que provém do dispositivo expulsa o ar exalado através dos orificios de
ventilagdo. Quando o dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias ndo estd a funcionar, o ar exalado pode
ser reinalado. A reinalagdo de ar exalado pode, em alguns casos, causar asfixia. Esta adverténcia aplica-se a maioria
dos modelos de dispositivos e mascaras de pressao positiva nas vias respiratorias.
ADVERTENCIA: Se for utilizado oxigénio com esta méascara CPAP, o fluxo de oxigénio devera ser desligado
quando o aparelho CPAP nio estiver a funcionar. Explicacdo das adverténcias: Quando o aparelho CPAP ndo 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.
ADVERTENCIA: E proibido fumar ou fazer chamas abertas, como velas, quando o oxigénio esté a ser utilizado.
ADVERTENCIA: Consulte o fabricante em relagio aos tubos adequados para fornecimento de O,. A uma taxa
fixa de fluxo de oxigénio suplementar, a concentragio de oxigénio inalado ira variar, dependendo das defini¢des de
pressdo, do padrio de respiragdo do doente, da selecdo da mascara e da taxa de fuga
ADVERTENCIA: A utilizagio da méascara 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.
ADVERTENCIA: Poderio ocorrer fugas acidentais significativas se a mascara ndo estiver bem colocada. Siga as
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DA MASCARA NASAL MINIME 2 fornecidas.
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ADVERTENCIA: Se a méscara for prescrita a criangas com doengas congénitas graves ou comprometimentos
cognitivos, o dispositivo de pressdo positiva deve ter alarmes apropriados. O dispositivo, a mascara e os alarmes
devem ser testados antes de iniciar a terapia.

INFORMACOES GERAIS

A maéscara tem uma garantia limitada e ndo transferivel de trés meses para defeitos de fabrico a partir da data
de compra pelo consumidor original. Se uma maéscara utilizada em condi¢des normais falhar, a Sleepnet ira
substituir a mascara ou os seus componentes. Para informagao adicional acerca da garantia da Sleepnet, visite
www.sleepnetmasks.com. De acordo com o UE MDR 2017/745, comunique incidentes graves ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro da UE.

NOTA: A mascara tem uma vida util de seis meses.

NOTA: Elimine a mascara e respetivos acessorios de acordo com as diretrizes locais e regionais.

NOTA: ESTE PRODUTO NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL.

LIMPEZA E MANUTENCAO - UTILIZACAO POR UM UNICO DOENTE
Recomenda-se efetuar uma limpeza diaria. Lave a mascara e os componentes a mao em agua quente utilizando um
detergente suave. Enxague bem a mascara ap6s lava-la. Verifique se os orificios de ventilagao estdo desobstruidos
e deixe a mascara secar. Lavar o rosto da crianga antes de colocar a maquina permite remover o excesso de
oleosidade e ajuda a prolongar o tempo de vida util da mascara.
NOTA: Inspecione a mascara antes de cada utilizagdo. Substitua a mascara se houver pegas danificadas ou se o
gel estiver exposto devido a cortes ou perfuragdes.
NOTA: A almofada de gel, ainda que seja suave ao toque, ndo ird rasgar-se, verter ou separar-se da mascara em
condigdes normais de utilizagdo e seguindo protocolos recomendados de limpeza e manutengdo. Contudo, a
almofada de gel ndo ¢ indestrutivel. O seu manuseamento indevido ou forgado pode solta-la, corta-la ou abri-la.
Nao a limpe na maquina de lavar loiga. A garantia ndo cobre este tipo de falhas do produto. Portanto, manuseie a
sua nova mascara com cuidado.

INFORMACOES TECNICAS
Resisténcia ao fluxo do ar a 50 L/min: 0,90 cmH,0
Resisténcia ao fluxo do ar a 100 L/min: 3,60 cmH,0
Espago morto (aprox.): tamanho XS - 20 ml, tamanho S - 25 ml, tamanho M - 37 ml, tamanho L - 40 ml
Nivel de pressdo sonora ponderado A a 1 m de distancia: 29.89 dBA; Nivel de pressdo sonora ponderado A: 32.93 dBA
Temperatura de funcionamento: Ndo exponha a mascara a temperaturas superiores a 50°C.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO DA MASCARA NASAL MINIME® 2

. Prenda o conjunto de tubos da mascara MiniMe 2 (Figura 1

. Coloque o fixador liso com o lado cinzento claro voltado para cima com as correias da cabeca no topo, como
apresentado na Figura 2 Coloque a méscara com o lado de gel voltado para baixo no centro do fixador e enfie
todas as 4 correias através das ranhuras, como apresentado (Figura 2).

. Para colocar a mascara numa crianga, solte uma ou as duas correias inferiores da mascara. Passe o arnés por cima

da cabeca. Assente a almofada inferior da mascara entre o 1abio superior ¢ o nariz de modo a ficar em contacto

com o nariz (Figura 3).

NOTE: O Touchless Spacebar™ ndo deve ficar em contacto com a testa.

Encontre as correias soltas do gancho e do fecho e prenda-as (Figura 4

. Certifique-se de que as correias do acessorio para a cabega estdo paralelas e que o acessorio para a cabega se
encontra totalmente estendido e fixo na parte de tras da cabega.

6. Ajuste as correias inferiores do fixador utilizando o gancho e as presilhas do fecho (Figura 5).

. Ajuste as correias superiores do fixador utilizando o gancho e do fecho: solte o gancho e o fecho e puxe as
correias para a frente para centrar a mascara no rosto. Certifique-se de que o fixador fica centrado alinhando as
duas correias. A seguir, puxe as correias para tras, ajuste a tensdo da correia e fixe as abas (Figura 6).

8. Ajuste a correia da cabegar utilizando o gancho e as presilhas do fecho (Figura 7).

. Se a mascara estiver desconfortavel, repita os passos 6-

NOTA: NAO aperte demasiado o fixador.

NOTA: O Touchless Spacebar™ NAO deve ficar em contacto com a testa. Deve permanecer paralelo a testa (Figura 8).
NOTA: Para uma vedagao e conforto ideais, a mascara devera estar bem ajustada, mas ndo apertada. Ajuste a
tensdo soltando as correias, apertando ou desapertando as correias e recolocando o gancho e o fecho.

10. 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 9)
11. Pressione suavemente as extremidades da mascara para alterar a forma da maéscara, criar um ajuste confortavel
e reduzir as fugas.
NOTE: A mascara nasal MiniMe 2 possui Custom Fit Technology™. Esta mascara macia pode ser moldada de
modo a ajustar-se ao contorno do rosto da crianga. O Memory Wire™ incluido fixa o ajuste personalizado na
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posicdo correta.
12. Vire a cabega de um lado ao outro enquanto estiver deitado na cama e identifique areas de vazamento que
podem impedir o sono.
13. Se notar fugas no dorso do nariz, aperte ligeiramente as correias superiores conforme descrito no passo 7 O
Touchless Spacebar™ ndo deve ficar em contacto com a testa.
14. Se notar fugas no labio superior ou abaixo do nariz, aperte ligeiramente as correias inferior

MiniMe" 2 é uma marca comercial da Sleepnet Corporation.

Visite o nosso site em www.sleepnetmasks.com.

MiniMe® 2 Ventilerad ndsmask SVENSKA
INNEHALL: MiniMe® 2 Ventilerad nismask, slang och maskhallare
DENNA PRODUKT HAR INTE TILLVERKATS MED NATURGUMMILATEX

ENDAST PER ORDINATION TILLVERKAD I USA.
MiniMe 2 ventilerad ndsmask for barn dr en patientmask som utformats for behandling med positivt
luftvagstryck (positive airway pressure, PAP). Masken ar avsedd att anvindas som ett tillbehor till ett CPAP-
eller ett Bi-levelsystem for positivt luftvigstryck (Bi-levelPAP). Den dr avsedd for patienter >2 ar och <12 ar.
Den ar avsedd for individuella patienter for flera anvéndningstillfallen i hem-, sjukhus- eller vardmiljo.

ALLMAN INFORMATION - VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
VAR FORSIKTIG! Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast siljas av likare eller efter likarordination.
VAR FORSIKTIG! Exponera inte masken for temperaturer éver 50 °C.
VARNING: Anvind inte masken med baslinjetryck som understiger 4 cm H,O eller &verstiger 20 cm H,O.
VAR FORSIKTIG! Maskens utformning tillhandahéller stabil och effektiv luftforsegling med minimal spanning
frin maskhallaren. Overdriven spinning frin maskhéllaren kan leda till ansiktsdeformationer vid lingvarig
anvindning. Regelbunden tillsyn av ldkare rekommenderas.
VAR FORSIKTIG! Om hudirritation eller ndgon annan negativ reaktion utvecklas, avbryt anviindning och
kontakta din vardgivare.
VAR FORSIKTIG! Denna mask kan rengéras och anvindas flera ginger pd samma person. Ska inte steriliseras.
VARNING: Masken r ej avsedd att ge livsuppehallande ventilation.
VARNING: Blockera inte och forsok inte heller tippa till ventilationshalen.
VARNING: Vid lagt baslinjetryck kan flodet genom utandningsporten vara otillréckligt for att fora bort all
utandningsluft ur slangen. Viss dterinandning kan ske.
VARNING: Denna mask &r avsedd att anvéndas pa barn >2 &r och <12 ar gamla. Denna mask ar utformad for att
ticka barnets nésa. Se till att ndsmaskens kudde aldrig blockerar nashélorna vid formanpassning eller anvéndning.
VARNING: Barn ska alltid hallas under uppsikt vid behandling.
VARNING: Masken ska anvindas med enheten for positivt luftvigstryck (PAP-enheten) som tillverkaren, ldkaren
eller andningsterapeut rekommenderat. Masken ska inte anvdndas om PAP-enheten inte &r paslagen och fungerar
pa rétt siatt. Maskens ventilationshal fér aldrig blockeras. Ventilationshdlen mojliggor kontinuerligt luftflode fran
masken. Nar CPAP-enheten ér paslagen och fungerar pa ritt sétt blaser ny luft fran enheten ut utandningsluften
genom maskens ventilationshal. Nar CPAP-enheten &r avstéingd finns det risk for att utandningsluften inandas p&
nytt. Under vissa omstindigheter kan dterinandning av utandningsluft leda till kvavning. Denna varning géller for
de flesta CPAP-modeller och masker for nasalt bruk.
VARNING: Om syrgas anviands med denna CPAP-mask maste syrgasflodet vara avsténgt nér CPAP-enheten inte anvands.
Forklaring av varningen: Nar CPAP-enheten inte anvinds och syrgasflodet har limnats paslaget kan syrgasen som tillfors
ventilatorslangen ansamlas i CPAP-enhetens holje. Syrgas som ansamlats inuti CPAP-enheten utgér en brandfara.
VARNING: Man far inte roka och dppen eld, t.ex. brinnande ljus, far inte forekomma i ndrheten nér syrgas tillfors.
VARNING: Radfraga tillverkaren om korrekt slang for syreberikning. Vid fast flodeshastighet av extra syre
kommer den inhalerade syrehalten att variera beroende pé tryckinstéllningarna, patientens andningsmdonster, val av
mask och liackagehastighet
VARNING: Anvindning av en mask kan orsaka dmhet i tinder, gom eller kike, eller forvérra ett befintligt
tandproblem. Om symtom uppstar ska ldkare eller tandldkare kontaktas.
VARNING: Omfattande oavsiktligt lickage kan uppstd om masken inte passas in pa rétt sitt. F6lj de
BRUKSANVISNINGAR FOR NASMASK MINIME 2 som tillhandahalls.
VARNING: Om masken har ordinerats for barn med allvarliga medfodda sjukdomstillstand eller medfodda
funktionsnedsattningar maste CPAP-enheten ha de nddvéndiga larmen. Enheten, masken och larmen méste testas
innan behandling paborjas.

ALLMAN INFORMATION
Masken har en icke-6verlatbar begriansad tremanadersgaranti for defekter vid tillverkningen som géller fran forsta
konsuments inkdpsdatum. Om en mask som anvénts under normala forhallanden skulle ga sénder kommer Sleepnet
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att ersitta masken eller dess komponenter. For ytterligare information om Sleepnet-garantin, besok www.sleepnetmasks.
com. Enligt EU MDR 2017/745, rapportera allvarliga incidenter till tillverkaren och EU: s behériga myndighet.

OBS! Maskens livsldangd &r sex méanader.

OBS! Avyttra masken och dess tillbehor i enlighet med gillande regler och riktlinjer.

OBS! DENNA PRODUKT HAR INTE TILLVERKATS MED NATURGUMMILATEX.

RENGORING OCH UNDERHALL - ENDAST FOR ANVANDNING PA EN PATIENT
Daglig rengoring rekommenderas. Handtvétta masken och komponenterna i varmt vatten med milt
rengdringsmedel. Sk6lj noga av masken efter rengéringen. Bekréfta visuellt att ventilhalen inte har blockerats och
lat masken lufttorka. Om barnets ansikte tvéttas innan masken passas in avldgsnas overflodiga ansiktsoljor vilket
forldnger maskens livsldngd.
OBS! Inspektera masken fore varje anvéndning. Byt ut masken om delarna &r skadade eller om gel har exponerats
p.g.a. revor eller hal.
OBS! Trots att gelkudden kénns silkeslen kommer den inte att spricka, ldcka eller lossna frén masken under
normal anvindning och vid rekommenderad rengdring och underhéll. Gelkudden &r emellertid inte oforstorbar.
Den kan spricka, repas eller brista om den missbrukas eller vanvérdas. Rengér inte i diskmaskin. Garantin
omfattar inte dessa sorters produktdefekter. Ta darfor vil hand om din nya mask.

TEKNISK INFORMATION
Motsténd mot luftflode vid 50 L/min: 0,90 cmH,O
Motsténd mot luftflode vid 100 L/min: 3,60 cmH,O
Dddvolym (ca): Storlek XS - 20 ml ~ Storlek S - 25 ml  Storlek M - 37 ml ~ Storlek L - 40 ml
A-vigd ljudtrycksniva pa 1 meters avstand: 29,89 dBA; A-vigd ljudtrycksniva: 32,93 dBA
Driftstemperatur: Exponera inte masken for temperaturer 6verstigande 50 °C

BRUKSANVISNING FOR NASMASKEN MINIME® 2

1. Fist slangenheten pa MiniMe 2-masken (figur 1

2. Lagg maskhéllaren platt med den ljusgra sidan uppéat med huvudremmen 6verst, som i figur 2. Placera masken
med gelsidan nedét i mitten av maskhéllaren och tré alla 4 remmarna genom hélen, som visas (figur 2).

3. For att passa in masken pé ett barn, ta av en eller bada av maskens nedre remmar. Sétt ner maskhéllaren 6ver huvudet.
Sétt maskens undre kudde mellan dverldppen och ndsan och luta masken uppét tills den far kontakt med ndsan (figur 2).
OBS!: Touchless Spacebar™ ska inte vidrora pannan.

4. Ta fram den avtagna kardborrbandsremmen och sitt fast pa nytt (figur 4).

5. Sakerstdll att maskhallarens remmar ligger parallellt och att maskhallaren &r helt utdragen och ligger platt mot
bakhuvudet.

6. Justera maskhéllarens nedre remmar genom att anvinda kardborrbanden (figur 5

7. Justera maskhéllarens Gvre remmar genom att anvinda kardborrbanden: ta av kardborrbanden och dra remmarna
framat for att centrera masken Over ansiktet. Centrera maskhéllaren genom att se till att de tva remmarna ar i linje
med varandra. Dra sedan bak remmarna, justera spanningen och fést flikarna (figur 6).

8. Justera huvudremmen genom att anvénda kardborrbanden (figur 7

9. Om masken sitter obekvamt, upprepa steg 6-

OBS!: Dra INTE &t maskhallaren for hart.

OBS!: The Touchless Spacebar™ ska INTE vidrora pannan. Den ska ligga parallellt med pannan (figur 8).
OBS!: For optimal titning och komfort boér masken sitta pa ordentligt men inte for hart. Justera spanningen
genom att 10sgdra remmarna, dra at eller lossa remmarna och sétta pa kardborrbanden igen.

10. Anslut maskens slanganordning till CPAP-enhetens slang och sla pé enheten till foreskrivet tryck (figur 9).

11. Tryck forsiktigt pa maskens kanter for att &ndra maskformen, se till att den sitter bekvéamt och minska léckage.
OBS!: Nismasken MiniMe 2 innehaller Custom Fit Technology™. Detta mjuka maskholje kan formas for att
folja barnets ansiktskonturer. Memory Wire™ finns inbyggt i maskens skal vilket laser in den anpassade formen.

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

13. Om lackage observeras vid ndsbryggan, spann forsiktigt 4t de remmarna, sé som beskrivs i steg 7. Touchless

Spacebar™ ska inte vidréra pannan.
14. Om lackage observeras vid 6verldppen eller under ndsan, spann forsiktigt at de nedre remmar

MiniMe" 2 ir ett varumirke som tillhor Sleepnet Corporation.

Besok var webbplats pa www.sleepnetmasks.com.

MiniMe* 2 ventilert nasal maske NORSK
INNHOLD: MiniMe® 2 ventilert nasal maske, ror og hodeutstyr
DETTE PRODUKTET ER IKKE TILVIRKET MED NATURLIG GUMMILATEKS A

KUN Rx TILVIRKET I USA
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MiniMe 2 ventilert nasal maske for barn er laget for 4 gi pasienten et grensesnitt for utfering av positiv
trykkterapi. Masken skal brukes som tilbeher til positive trykksystemer av typen CPAP eller Bi-level. Den er
beregnet for pasienter over 2 ar og yngre enn 12 ar gamle. Den er ment for flere gangers bruk pa en enkelt
pasient, 1 hjemmet, pa sykehuset eller i andre behandlingsfasiliteter.

GENERELL INFORMASJON — VARSI ER OG ADVARSLER
VARSEL: Dersom utstyret selges i USA, mé det i henhold til amerikansk lovgivning kjepes fra eller pé resept fra en lege.
VARSEL: Ikke utsett masken for temperaturer over 50 °C.
ADVARSEL: Ikke bruk masken med lavere grunntrykk enn 4 cm H,O eller hayere enn 20 cm H,O.
VARSEL: Masken er utformet for & gi en stabil, effektiv lufttetning med minimal hodestramming. Overdreven spenning i
hodeutstyret kan fore til ansiktsdeformiteter etter langvarig bruk. Regelmessig klinisk gjennomgang anbefales.
VARSEL: Hvis hudirritasjon eller annen bivirkning utvikles, avbryt bruken og kontakt helsepersonell.
VARSEL: Denne masken kan rengjeres og brukes gjentatte ganger pd samme person. Skal ikke steriliseres.
ADVARSEL: Masken er ikke egnet for overlevelsesventilasjon.
ADVARSEL: Ikke blokker eller forsek a tette luftehullene.
ADVARSEL: Ved lavt grunntrykk kan flyten gjennom ventilasjonshullene vare utilstrekkelig for & fjerne all
utdndet gass fra roret. Noe gjenbruk av pust kan forekomme.
ADVARSEL: Masken er ment for bruk av barn over 2 &r og yngre enn 12 ar. Masken er utformet for a forsegles
over barnets nese. Forsikre deg om at nesemaskens pute ikke blokkerer neseborene pa noe tidspunkt under
montering eller bruk.
ADVARSEL: Voksne skal ha oppsyn med barnet under hele behandlingen.
ADVARSEL: Denne masken skal brukes med den positive luftveistrykkenheten som anbefales av produsenten,
legen eller en respiratorisk terapeut. Masken skal ikke brukes med mindre den positive luftveistrykkenheten er
slatt pa og virker pa riktig mate. Maskens luftehull ma aldri blokkeres. Ventileringshullene tillater en kontinuerlig
luftstrom ut av masken. Nér den positive luftveistrykkenheten er slatt pa og fungerer pa riktig mate, skyller ny luft
fra enheten den utdndede luften ut gjennom maskens ventileringshull. Nar den positive luftveistrykkenheten ikke
virker, er det mulig at utdndet luft pustes inn igjen. Gjenpusting av utandet luft kan under visse omstendigheter fore
til kvelning. Denne advarselen gjelder for de fleste modeller for nasale, positive luftveistrykkenheter og masker.
ADVARSEL: Hyvis det brukes oksygen med denne CPAP-masken, ma oksygenstremmen slds av nir
CPAP-maskinen ikke er i drift. Forklaring pa advarselen: Nar CPAP-enheten ikke er i drift og oksygenstremmen er
pé, kan oksygen som nér ventilatorreret akkumuleres i CPAP-maskinens innkapsling. Oksygen som er akkumulert i
CPAP-maskinhuset medforer brannfare.
ADVARSEL: Ikke royk eller bruk apne flammer slik som stearinlys nér oksygen er i bruk.
ADVARSEL: Kontakt produsent for riktig O,-berikningsrer. Ved en fast mengde strem av supplerende oksygen
vil mengden innéndet oksygen variere, avhengig av trykkinnstillingene, pasientens pustemenster, maskevalg og
lekkasjehastigheten
ADVARSEL: Bruk av masken kan fordrsake embhet i tenner, tannkjett eller kjeve eller forverre eksisterende
dentallidelser. Hvis symptomene oppstar, kontakt lege eller tannlege.
ADVARSEL: Betydelig utilsiktet lekkasje kan forekomme hvis masken ikke er riktig tilpasset. Folg
BRUKERVEILEDNING FOR MINIME 2 NASAL MASKE som ligger vedlagt.
ADVARSEL: Hvis masken er foreskrevet for barn med alvorlige medfedte tilstander eller kognitiv
funksjonsnedsettelse, ma den positive trykkanordningen ha nedvendige alarmer Enheten, masken og alarmen ma
testes for behandlingen pabegynnes.

GENERELL INFORMASJON

Masken har en ikke-overforbar tre maneders begrenset garanti for produsentens feil fra den forste forbrukerens
kjopsdato. Hvis en maske som brukes under normale forhold ikke fungerer, vil Sleepnet erstatte masken eller
komponentene. For mer informasjon om Sleepnets garanti, se www.sleepnetmasks.com. I henhold til EU MDR
2017/745, vennligst rapporter alvorlige hendelser til produsent og kompetent myndighet i EU-medlemslandet.

OBS! Masken har en brukstid pa 6 maneder

OBS! Kast masken og tilbehoret iflg. lokale og regionale retningslinjer.

OBS! PRODUKTET ER IKKE TILVIRKET MED NATURLIG GUMMILATEKS

RENGJ@RING OG VEDLIKEHOLD — BRUK AV EN PASIENT
Vi anbefaler daglig rengjoring. Vask masken og komponentene for hand med mild sépe i varmt vann. Skyll masken
grundig etter vask. Kontroller visuelt at ventilhullene er &pne og la masken torke. Vask av barnets ansikt for masken
tilpasses gjor at overflodig ansiktsolje fjernes og bidrar til at maskens levetid forlenges.
OBS! Inspiser masken for bruk. Erstatt masken dersom enkelte deler er edelagt eller gele flyter ut grunnet rift
eller punktering.
OBS! Geleputen foles silkeaktig, men den vil ikke revne, lekke eller losne fra masken under normal bruk og nar
anbefalte rengjorings- og vedlikeholdsprosedyrer folges. Dog er det ikke umulig 4 odelegge geleputen. Den kan
revne, kuttes opp eller rives opp ved feil- eller misbruk. Ma ikke rengjores i oppvaskmaskin. Garantien dekker
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ikke slike typer produktfeil. Du ber derfor handtere masken forsiktig.

TEKNISK INFORMASJON
Motstand mot luftstrem pa 50 1/min.: 0,90 cmH,O
Motstand mot luftstrem pa 100 I/min.: 3,60 cmH,O
Dadt omrade (ca.): Sterrelse  XS: 20 ml, sterrelse S: 25 ml, storrelse M: 37 ml, storrelse L: 40 ml
A-vektet lydtrykkniva pa 1 meters avstand: 29,89 dBA; A-vektet lydeffektniva: 32,93 dBA
Driftstemperatur: Masken mé ikke utsettes for temperaturer over 50 C*

BRUKERVEILDNING FOR MINIME® 2 NASAL MASKE

. Koble rertilkoblingen til MiniMe 2 Maske (figur 1

2. Legg hodefestet flatt med lysegré side vendt opp og hodestroppen gverst, som vist pa figur 2. Legg masken med
gelsiden ned, midt i hodefestet. Dra alle fire stroppene gjennom sporene, som vist (Figur 2).

3. For a sette masken pa barn, lesne en eller begge nedre stropper fra masken. Dra hodefestet over hodet. Sett
maskens nedre pute mellom overleppen og nesen, og trykk masken opp for 4 fa kontakt med nesen (figur 3).
OBS!: Touchless Spacebar™ skal ikke berere pannen.

. Finn det frittliggende krok- og sloyfefestet og fest det igjen (Figur 4

.S g for at hodestroppene er parallelle, og hodefestet er strukket helt ut og ligger flatt over baksiden av hodet.

. Juster hodefestets nedre del ved hjelp av krok- og sleyfefesteflikene (Figur 5

. Juster de gvre hodestroppene ved hjelp av krok- og sleyfefesteflikene: Losne krok- og slayfefesteflikene og dra
deretter stroppene fremover for & posisjonere masken rett over ansiktet. Serg for at hodefestet er sentrert ved a
tilpasse de to stroppene. Trekk deretter stroppene tilbake, juster stroppespenningen og fest flikene (figur 6).

. Juster hodestroppen ved hjelp av krok- og sleyfefestefliken (figur 7

. Hvis masken sitter ubehagelig, gjenta trinn 6-

OBS!: IKKE stram hodeutstyret for mye.

OBS!: Touchless Spacebar™ ma IKKE berere pannen. Den skal veere parallell med pannen (figur 8).
OBS!: For best tetning og komfort skal masken vare tett, men ikke stram. Juster spenningen ved & losne
stroppene, stram eller losne stroppene, og fest pa krok- og sleyfefesteflikene.

10. Kople rertilkoblingen pa masken til slangen til den positive luftveistrykkenheten, og slé pa enheten til det

foreskrevne trykket (Figur 9).

11. Trykk maskenes kanter forsiktig for a endre maskeformen, skape en behagelig passform og redusere lekkasjer.
OBS!: MiniMe 2 nesemaske har Custom Fit Technology™. Dette myke maskeskallet kan formes for a folge
konturene til et barns ansikt. Memory Wire™ er innebygd i skallet og laser den tilpassede passformen pé plass.

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

13. Hvis det oppdages lekkasjer ved nesebroen, stram straks de everste stroppene som beskrevet i trinn 7. Touchless

Spacebar™ skal ikke berere pannen.
14. Hvis det oppdages lekkasjer ved overleppen eller under nesen, stram de nederste stroppene li
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MiniMe" 2 er et varemerke som tilherer Sleepnet Corporation.

Besok nettsiden vér pd www.sleepnetmasks.com.
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DANSK MiniMe® 2-n&seiltmaske med ventilation
INDHOLD: MiniMe® 2-neseiltmaske med ventilation, slange og hovedtej
A DETTE PRODUKT INDEHOLDER IKKE NATURGUMMI/LATEX

Kun pé recept FREMSTILLET I USA
MiniMe 2-naseiltmaske med ventilation til bern er beregnet som en patientgraenseflade til behandling med
kontinuerligt overtryk i luftvejene. Masken skal bruges som tilbeher til CPAP- eller bi-niveau-apparater. Den er
beregnet til patienter mellem 2 ar og 12 ar. Den er beregnet til gentagne anvendelser af en enkelt patient i hjemmet,
pa hospitalet eller i institutioner.

GENERELLE OPLYSNINGER — ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
FORSIGTIG: Ifolge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun salges af eller pa ordination af en lege.
FORSIGTIG: Masken ma ikke udsettes for temperaturer over 50 °C.
ADVARSEL: Brug ikke masken med et tryk p& mindre end 4 cm H,O eller sterre end 20 cm H,0.
FORSIGTIG: Masken er designet til at give en stabil, effektiv luftteetning med minimal spaending af hovedtgjet.
For stor spanding af hovedtgjet kan fore til ansigtsdeformationer ved langvarig brug. Regelmassig klinisk
gennemgang anbefales.
FORSIGTIG: Hvis der opstar hudirritation eller andre bivirkninger, skal du standse brugen og kontakte din laege.
FORSIGTIG: Denne maske kan rengeres og anvendes gentagne gange pd samme person. Ma ikke steriliseres.
ADVARSEL: Denne maske er ikke egnet til anvendelse som respirator.
ADVARSEL: Undlad at blokere eller forsege at lukke ventilationshullerne.
ADVARSEL: Ved lave tryk kan gennemstromningen i ventilationshullerne vare utilstraekkelig til at udblaese al
udandingsluft af slangerne. Der kan forekomme en vis genindanding.
ADVARSEL: Masken er beregnet til brug pa bern fra 2 ér til 12 ar. Masken er designet til at danne en forsegling
over barnets nase. Serg for, at naseiltmaskens pude ikke blokerer naseborene under tilpasning eller brug.
ADVARSEL: Born skal til enhver tid vaere under opsyn under behandlingen.
ADVARSEL: Masken skal bruges sammen med anordningen til kontinuerligt overtryk i luftvejene, som anbefales
af producenten, din leege eller en andedraetsterapeut. Masken ber ikke tages i brug, medmindre apparatet til
behandling med kontinuerligt overtryk i luftvejene er teendt og fungerer korrekt. Maskens ventilationshuller ma
aldrig blokeres. Ventilationshullerne tillader kontinuerlig udblesning af uddndingsluft fra masken. Nar der er taendt
for apparatet til behandling med kontinuerligt overtryk i luftvejene, og det fungerer korrekt, blaeser ny luft fra
apparatet den udandede luft ud gennem maskens ventilationshuller. Nér apparatet til behandling med kontinuerligt
overtryk i luftvejene ikke er i drift, kan udéndingsluft imidlertid blive genindéndet. Genindénding af udéndingsluft
kan under nogle omstendigheder fore til kvelning. Denne advarsel gaelder for de fleste modeller af apparater til
behandling med kontinuerligt overtryk i luftvejene og naseiltmasker.
ADVARSEL: Hvis der anvendes ilt sammen med CPAP-masken, skal der slukkes for iltforsyningen, nér
CPAP-apparatet ikke er i drift. Uddybning af advarslen: Nar apparatet til behandling med kontinuerligt overtryk
ikke er i drift, og der er teendt for iltforsyningen, kan tilfert ilt ophobe sig i CPAP-apparatet. Ophobet ilt i
CPAP-apparatet udger en brandfare.
ADVARSEL: Rygning eller aben ild, sésom stearinlys, er ikke tilladt, nar der anvendes iltapparater.
ADVARSEL: Kontakt producenten for korrekte ilttilforselsslanger. Ved en fast gennemstremningshastighed
for supplerende ilt vil den indandede iltkoncentration variere athaengigt af trykindstillingen, patientens
andedratsmenster, valget af maske og laekagehastighed
ADVARSEL: Anvendelse af masken kan forarsage tand-, tandkeds- eller keebeomhed eller forveerre en eksisterende
tandsygdom. Hvis der opstar symptomer, skal du tage kontakt til din leege eller tandlege.
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ADVARSEL: Signifikant, utilsigtet leekage kan opsta, hvis masken ikke er korrekt pasat og justeret. Folg de
medfolgende ANVISNINGER TIL BRUG AF MINIME 2-NASEILTMASKE.
ADVARSEL: Hvis masken er ordineret til bern med alvorlige medfedte sygdomme eller nedsatte kognitive
funktioner, skal CPAP-anordningen vare udstyret med de relevante alarmer. Enheden, masken og alarmerne skal
afpreves, inden behandlingen pabegyndes.
GENERELLE OPLYSNINGER

Masken er daekket af en 3 maneders begranset garanti for fabrikationsmangler 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. Fa flere oplysninger om Sleepnets garanti pa www.sleepnetmasks.com.
I henhold til EU MDR 2017/745 skal du rapportere alvorlige haendelser til producenten og EU-medlemsstatens
kompetente myndighed.

BEMAERK: Masken har en produktlevetid pa 6 maneder.

BEMZZERK: Masken og det medfelgende tilbeher skal kasseres i henhold til kommunale og nationale retningslinjer.

BEMARK: PRODUKTET INDEHOLDER IKKE NATURGUMMI/LATEX.

RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE — KUN TIL EN PATIENT
Rengering anbefales dagligt. Vask masken og komponenterne i handen i varmt vand med et mildt
rengeringsmiddel. Skyl masken grundigt efter vask. Kontroller ved eftersyn, at ventilationshullerne er rene, og lad
masken luftterre. Hvis du vasker barnets ansigt inden pasatning af masken, fjerner du overskydende ansigtsolier og
hjelper med at eage maskens levetid.
BEMARK: Efterse masken for hver ibrugtagning. Udskift masken, hvis delene er beskadigede, eller hvis
gelpuden er blotlagt pa grund af revner eller huller.
BEMAARK: Selvom gelpuden er silkeagtig at rere ved, vil den ikke revne, leekke eller falde af masken ved
normal brug og overholdelse af de anbefalede rengerings- og vedligeholdelsesprotokoller. Gelpuden er dog ikke
uopslidelig. Den vil revne, sprakke eller losne sig, hvis den udsattes for fejlhdndtering eller misbrug. Ma ikke
rengeres i en opvaskemaskine. Garantien daekker ikke disse typer af produktfejl. Derfor skal du handtere din nye
maske med omhu.

TEKNISKE OPLYSNINGER
Luftgennemstremningsmodstand ved 50 I/min.: 0,90 cmH,O
Luftgennemstremningsmodstand ved 100 I/min.: 3,60 cmH,0
Hulrum (cirkatal): Sterrelse XS - 20 ml, storrelse S - 25 ml, storrelse M - 37 ml, storrelse L - 40 ml
A-vaegtet lydtryksniveau ved en afstand pa 1 m: 29,89 dBA. A-vagtet lydtryksniveau: 32,93 dBA
Driftstemperatur: Masken ma ikke udsettes for temperaturer over 50 °C.

BRUGSANVISNINGER TIL MINIME® 2-NASEILTMASKEN
. Fastgor slangesamlingen til MiniMe 2-masken (figur 1
2. Laeg hovedtejet fladt ned med den lysegra side opad og med hovedstroppen everst som vist pa figur 2. Placér
masken med gelsiden nedad i midten af hovedtejet, og fastger alle 4 stropper gennem hullerne som vist (figur 2).
. Nar du laeegger masken pa et barn, skal du fjerne en eller begge af de nederste stropper fra masken. Treek
hovedtejet over hovedet. Placér maskens nederste pude mellem overlaben og naesen, og vip masken opad, indtil
den dakker over nasen (figur 3).
BEMZERK: Touchless Spacebar™ ma ikke komme i kontakt med panden.
. Find burrebandene, som blev taget af, og set dem pa igen (figur 4
.S g for, at hovedtejsstropperne er parallelle, og at hovedtejet er placeret helt udstrakt og fladt over baghovedet.
. Justér de nederste hovedtejsstropper ved hjalp af burrebindene (figur 5
. Justér de everste hovedtejsstropper ved hjelp af burrebandene: Haegt burrebéndene af, og treek derefter
stropperne fremad for at centrere masken over ansigtet. Serg for, at hovedtejet er centreret ved at flugte de to
stropper. Treek derefter stropperne tilbage, justér stropspendingen, og fastger burrebandene (figur 6).

. Justér hovedstroppen ved hjalp af burrebandet (figur 7

. Gentag trin 6-9, hvis maskens pasform ikke er komfortabe
BEMAERK: Hovedtejet ma IKKE overspandes.
BEMAERK: Touchless Spacebar™ ma IKKE komme i kontakt med panden. Den skal vare parallel med panden
(figur 8).
BEMZERK: For optimal pasform og komfort anbefales det at undlade at speende masken for meget. Justér
spendingen ved at tage stropperne af, spende eller losne stropperne og fastgere burrebiandene igen.

10. Forbind maskeslangesamlingen med slangerne til apparatet til kontinuerligt overtryk i luftvejene, og indstil

apparatet til det ordinerede driftstryk (figur 9).

11. Tryk forsigtigt pa kanterne af masken for at endre maskeformen, opna en komfortabel pasform og modvirke laekager.
BEMAERK: MiniMe 2-naseiltmasken indeholder Custom Fit Technology™. Den blede maskeskal kan formes,
sa den folger konturerne i et barns ansigt. Memory Wire™, som er indlejret i skallen, laser den tilpassede
pasform pa plads.
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12. Drej hovedet fra side til side, mens du ligger pa sengen, og find omrader med laekage, som kan forhindre din sevn.

13. Hvis der er leekager ved nasebroen, skal du straks stramme de gverste stropper som beskrevet i trin 7. Touchless
Spacebar™ mé ikke komme i kontakt med panden.

14. 1 tilfeelde af leekager ved overlaeben eller under naesen skal de nederste stropper tilspandes en smu

MiniMe" 2 er et varemearke tilhorende Sleepnet Corporation.

Besog vores websted pd www.sleepnetmasks.com.

EESTI Ventileeritav ninamask MiniMe® 2
SISU: ventileeritav ninamask MiniMe® 2, voolik ja peakomplekt
A TOOTE VALMISTAMISEL EI OLE KASUTATUD LOODUSLIKKU KUMMILATEKSIT

AINULT Rx VALMISTATUD USA-S
Pediaatriline ventileeritav ninamask MiniMe 2 on ette ndhtud kasutamiseks patsiendiliidesena positiivrohuravi
tegemisel. Maski tuleb kasutada CPAP- voi kahefaasiliste positiivrohusiisteemide tarvikuna. See on ette ndhtud
patsientidele vanuses > 2 aastat ja < 12 aastat. Seade on mdeldud korduvaks kasutamiseks iihel patsiendil kodus,
haiglas vdi hooldusasutuses.

ULDTEAVE — HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
ETTEVAATUST! USA foderaalseadus lubab seda seadet miiiia vaid arstil vdi arsti korraldusel.
ETTEVAATUST! Viltige maski kokkupuudet temperatuuriga iile 50 °C (122 °F).
HOIATUS! Arge kasutage maski algtaseme rohul alla 4 cm H,0 vai iile 20 cm H,0.
ETTEVAATUST! Mask on ette nahtud stabiilse ja tohusa dhutiheda ithenduse loomiseks peakomplekti minimaalse
pingega. Peakomplekti lilemdérane pingutamine vdib pohjustada pikaajalisel kasutamisel ndomoonutusi. Soovitatav
on regulaarne kliiniline Gilevaatus.
ETTEVAATUST! Nahairrituse voi muu kdrvaltoime tekkimisel katkestage kasutamine ja po6rduge
tervishoiuspetsialisti poole.
ETTEVAATUST! Maski v5ib puhastada ja korduvalt samal inimesel kasutada. Arge steriliseerige.
HOIATUS! Mask ei sobi elu toetava ventilatsiooni tegemiseks.
HOIATUS! Arge blokeerige ega iiritage sulgeda ventilatsiooniavasid.
HOIATUS! Madala algtaseme rohu korral ei pruugi vool 14bi ventilatsiooniavade olla piisav kogu véljahingatud
gaasi eemaldamiseks voolikust. Aset voib leida osaline uuesti sissehingamine.
HOIATUS! Mask on ette ndhtud kasutamiseks lastel vanuses > 2 aastat ja < 12 aastat. Mask katab lapse nina.
Veenduge, et ninamaski pehmendus ei blokeeriks paigaldamise ega kasutamise iiheski etapis ninasddrmeid.
HOIATUS! Raviprotseduuri ajal peavad lapsed olema kogu aeg jérelevalve all.
HOIATUS! Maski tuleb kasutada koos hingamisteede positiivrohu aparaadiga, mida soovitab tootja, arst voi
hingamisravi terapeut. Maski kasutamiseks peab positiivrohu aparaat olema sisse liilitatud ja to6tama korralikult.
Maski ventilatsiooniavasid ei tohi kunagi kinni katta. Ventilatsiooniavad vdimaldavad dhul pidevalt maskist vélja
voolata. Kui hingamisteede positiivrohu aparaat on sisse liilitatud ja to6tab korralikult, uhub seadmest tulev uus dhk
viéljahingatud Shu maski ventilatsiooniavade kaudu vilja. Kui hingamisteede positiivrShu aparaat ei toota, voidakse
viljahingatud dohku uuesti sisse hingata. Viljahingatud dhu uuesti sissehingamine voib teatud juhtudel tuua kaasa
lambumise. See hoiatus kehtib nasaalsete positiivrohu aparaatide ja maskide enamiku mudelite puhul.
HOIATUS! Kui CPAP-maskiga kasutatakse hapnikku, tuleb CPAP-aparaadi mittetdotamise ajal hapnikuvool sulgeda.
Hoiatuse selgitus: kui CPAP-aparaat ei to6ta ja hapnikuvoolu ei katkestata, vdib hingamisaparaadi voolikusse juhitav
hapnik koguneda CPAP-aparaadi timbrisesse. CPAP-aparaadi iimbrisesse kogunenud hapnik voib pdhjustada tuleohu.
HOIATUS! Hapniku kasutamise ajal ei ole lubatud suitsetada ega kasutada lahtist leeki, nditeks kiitinalt.
HOIATUS! Teavet dige O,-ga rikastatud dhu vooliku kohta kiisige tootjalt. Lisahapniku fikseeritud voolukiiruse
juures varieerub sissehingatava hapniku kontsentratsioon sdltuvalt rohuséttest, patsiendi hingamismustrist, valitud
maskist ja lekkekiirusest.
HOIATUS! Maski kasutamine vdib pdhjustada hammaste, igemete vdi 1dualuu valulikkust vdi siivendada
olemasolevat hammaste probleemi. Siimptomite esinemisel pidage ndu arsti voi hambaarstiga.
HOIATUS! Maski ebadige paigaldamise tulemus voib olla méarkimisvédrne tahtmatu leke. Jargige kaasasolevat
NINAMASKI MINIME 2 KASUTUSJUHENDIT.
HOIATUS! Kui mask kirjutatakse vilja raskete kaasasiindinud haigusseisundite vdi kognitiivsete héiretega lastele,
peavad positiivrohu aparaadil olema asjakohased alarmid. Seadet, maski ja alarme tuleb enne raviprotseduuri
alustamist kontrollida.

ULDTEAVE
Maskil on mitteiilekantav kolmekuuline piiratud garantii tootja defektide suhtes alates esialgse ostja ostukuupéevast.
Tavapdrastes tingimustes kasutatava maski rikke korral asendab Sleepnet maski vi selle komponendid. Lisateabe
saamiseks Sleepneti garantii kohta kiilastage aadressi www.sleepnetmasks.com. EL MDR 2017/745 kohaselt
teavitage palun tdsistest juhtumitest teatada tootjale ja ELi litkmesriigi padevale asutusele.
MARKUS. Maski kasutusiga on 6 kuud.
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MARKUS. Kérvaldage mask ja tarvikud vastavalt kohalikele ja piirkondlikele juhistele.
MARKUS. TOOTE VALMISTAMISEL EI OLE KASUTATUD LOODUSLIKKU KUMMILATEKSIT.

PUHASTAMINE JA HOOLDAMINE — KASUTAMISEKS UHEL PATSIENDIL
Soovitatav on seadet puhastada iga pdev. Peske maski ja komponente késitsi soojas vees ndrgatoimelise
puhastusvahendiga. Pérast pesemist loputage maski pdhjalikult. Kontrollige visuaalselt, et ventilatsiooniavad
oleksid vabad, ja laske maskil dhu kdes kuivada. Lapse ndo pesemine enne maski paigaldamist eemaldab néolt
iilemédrase rasva ja aitab maski kasutusiga pikendada.
MARKUS. Kontrollige maski enne iga kasutuskorda. Kui maski osad on kahjustatud v&i geel on rebendite voi
torkeaukude tottu paljastatud, tuleb mask vilja vahetada.
MARKUS. Geelpehmendus, kuigi see tundub puudutamisel pehmena, ei rebene, leki ega eraldu maskist tavapérase
kasutamise ning soovitatavate puhastamise ja hooldamise juhiste jargimise korral. Kuid geelpehmendus ei ole
purunematu. Vale vdi hooletu kiitlemise korral see rebeneb, murdub ja eraldub. Arge puhastage ndudepesumasinas.
Garantii ei kata toote sellist tiiiipi rikkeid. Seetdttu kdidelge uut maski ettevaatlikult.

TEHNILINE TEAVE
Takistus Shuvoolule kiirusel 50 I/min: 0,90 cm H,0
Takistus Shuvoolule kiirusel 100 l/min: 3,60 cm H,0O
Surnud ruum (ligikaudne): suurus XS — 20 ml, suurus S —25 ml, suurus M — 37 ml, suurus L — 40 ml
A-kaalutud helirdhutase kaugusel 1 m: 29,89 dBA; A-kaalutud helivoimustase: 32,93 dBA
Kasutamistemperatuur: véltige maski kokkupuudet temperatuuriga iile 50 °C (122 °F)

NINAMASKI MINIME® 2 KASUTUSJUHISED
1. Kinnitage voolikukoost maskile MiniMe 2 (joonis 1
2. Asetage peakomplekt tasapinnale nii, et helehall kiilg jdab iilespoole ja pearihm tilemisse otsa, nagu on ndidatud
joonisel 2. Asetage mask, geeliga kiilg allapoole, peakomplekti keskele ja pange kdik 4 rihma néidatud viisil 14bi
pilude (joonis 2).

. Maski lapsele paigutamiseks votke iiks voi mdlemad alumistest rihmadest maski kiiljest lahti. Libistage peakomplekt

tile pea. Paigutage maski alumine #dr tilahuule ja nina vahele ning kallutage maski, et see oleks nina vastas (joonis 3).

MARKUS. Touchless Spacebar™ ei tohi puutuda vastu otsmikku.

Leidke vabastatud takjakinnitusrihm ja kinnitage see uuesti (joonis 4

5. Veenduge, et peakomplekti rihmad oleks paralleelsed ning peakomplekt oleks tdielikult vdlja tdmmatud ja

kulgeks tasaselt iile kuklaosa.

. Reguleerige takjakinnituste abil peakomplekti alumisi rihmu (joonis 5

. Reguleerige takjakinnituste abil peakomplekti iilemisi rihmu: vabastage takjakinnitused ja tdommake rihmasid

ettepoole, et mask paikneks néo keskel. Veenduge kahe rihma vordseks seadmise abil, et mask on keskel. Seejérel
tommake rihmasid tagasi, reguleerige rihmade pinget ja kinnitage (joonis 6).
8. Reguleerige pearihma takjakinnituse abil (joonis 7
9. Kui mask istub ebamugavalt, korrake samme 6—
MARKUS. ARGE peakomplekti liigselt pingutage.
MARKUS. Touchless Spacebar™ EI tohi puutuda vastu otsmikku. See peab olema otsmikuga paralleelne (joonis 8).
MARKUS. Optimaalse tiheduse ja mugavuse saavutamiseks peab mask liibuma niole, kuid mitte liiga tugevasti.
Pinge reguleerimiseks lahutage rihmad, pingutage voi 1ddvendage neid ja kinnitage takjakinnitused seejérel uuesti.
10. Uhendage maski voolikukoost hingamisteede positiivrohu aparaadi voolikuga ja liilitage seade ettenihtud
rdhuga t66le (joonis 9).

11. Maski kuju muutmiseks, mugavalt sobitumiseks ja lekete vihendamiseks vajutage ornalt maski aértele.
MARKUS. Ninamask MiniMe 2 sisaldab tehnoloogiat Custom Fit Technology™. Selle pehmet maskiiimbrist
saab lapse niokuju jargi vormida. Umbrises olev Memory Wire™ hoiab kohandatud kuju.

12. Poorake voodis lamava patsiendi pead kiiljelt kiiljele ja otsige und takistada vdivaid lekkekoh

13. Kui lekkeid esineb nina peal, pingutage kergelt iilemisi rihmasid, nagu on kirjeldatud 7. sammus. Touchless

Spacebar™ ei tohi puutuda vastu otsmikku.
14. Kui lekkeid esineb iilahuule juures vdi nina all, pingutage  gelt alumisi rihmasid.

(98]
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MiniMe" 2 on ettevdtte Sleepnet Corporation kaubamérk.

Kiilastage meie veebisaiti aadressil www.sleepnetmasks.com.

LIETUVIY MiniMe® 2 ventiliuojama nosies kauké
TURINYS: ,,MiniMe® 2¢ ventiliuojama nosies kauké, vamzdeliai ir galvos dirzeliai
A GAMINANT S] GAMIN], NEBUVO NAUDOJAMAS NATURALUS KAUCIUKO LATEKSAS.

TIK Rx PAGAMINTA JAV.
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.MiniMe 2* pediatrin¢ ventiliuojama nosies kauke, skirta atlikti pacientui teigiamo slégio terapija. Kauke
naudojama kaip CPAP arba dviejy lygiy teigiamo slégio sistemy priedas. Kauké skirta 2—12 mety amziaus
pacientams. Kauke skirta daugkartiniam vieno paciento naudojimui namy, ligoninés ar jstaigos aplinkoje.

BENDROJI INFORMACIJA. [SPEJIMAI IR PAVOJAI
DEMESIO: pagal JAV federaling teise, §is prietaisas gali biti parduodamas tik paties gydytojo arba jo nurodymu.
DEMESIO: saugokite kauke nuo aukstesnés kaip 122 °F (50 °C) temperatiiros poveikio.
[SPEJIMAS nenaudokite kaukés su mazesniu nei 4 cm H,O ar didesniu nei 20 cm H,O baziniu slégiu.
DEMESIO: kaukeé skirta uztikrinti stabily, veiksminga sandarumq esant minimaliam dlrzehq itempimui. Pernelyg
didelis ilgalaikis dirzeliy jtempimas gali lemti veido deformacija. Rekomenduojama reguliari klinikiné priezitra.
DEMESIO: atsiradus odos dirginimui ar kitam neigiamam poveikiui, nutraukite naudojima ir kreipkités j savo
sveikatos priezitiros specialista.
DEMESIO: jei kauké valoma, tas pats asmuo gali naudoti ja daug karty. Nesterilizuokite.
ISPEJIMAS: §i kauké netinka plauéiy ventiliacijai gyvybés palaikymo sumetimais.
ISPEJIMAS: pasiriipinkite, kad nebiity uzblokuotos ar uzklijuotos ventiliacijos angos.
ISPEJIMAS: esant Zemam baziniam slégiui, oro srautas per ventiliavimo angas gali biti nepakankamai stiprus, kad
i§ vamzdeliy pasiSalinty visos iSkvéptos dujos. Gali buti, kad pacientas jkvéps Siek tiek savo paties iskvépto oro.
ISPEJIMAS: kauke skirta 212 mety amziaus vaikams. Kauké turi uzdengti vaiko nosj. Patikrinkite, ar nosies
kaukés pagalvélés neuzdengia snerviq uzdedant kauke ar jos naudojimo metu.

ISPEJIMAS kauké turi buiti naudojama su gamintojo, gydytOJo ar kvépavimo terapeuto rekomenduojamu teigiamo
slégio jrenginiu. Kaukés negalima naudoti, jeigu nejjungtas teigiamo kvépavimo taky slégio aparatas arba jeigu
jis neveikia taip, kaip turéty. Kaukés ventiliacijos angy negalima uzblokuoti. Ventiliacijos angos uztikrina, kad
i§ kaukeés nuolat pasiSalina oras. Kai biina jjungtas teigiamo kvépavimo taky slégio aparatas ir kai jis tinkamai
veikia, $viezias oras i§ aparato i§stumia iSkvepta ora per kaukés ventiliacijos angas. Kai teigiamo kvépavimo taky
slégio aparatas neveikia, pacientas gali jkvépti savo paties iSkvépto oro. Kvépuojant iskvéptu oru, tam tikromis
aplinkybémis galima uzdusti. [spéjimas taikomas daugeliui teigiamo slégio nosies kaukiy ir jrenginiy.
ISPEJIMAS: jeigu su $ia CPAP kauke naudojamas deguonis, nenaudojant CPAP aparato reikia ijungti ir
deguonies srauta. [spéjimo paaiskinimas: kai CPAP aparatas nejjungtas, o deguonies srautas palickamas jjungtas,
i ventiliacijos vamzdelius tiekiamas deguonis gali pradéti kauptis CPAP aparato viduje. CPAP aparato viduje
susikaupes deguonis yra pavojingas, nes gali uzsidegti.
ISPEJIMAS: kai naudojamas deguonis, $alia negalima riikyti ir naudoti atviros liepsnos (pvz., zvakiy).
ISPEJIMAS: pasitarkite su gamintoju dél tinkamy O, prisotinimo vamzdeliy. Esant fiksuotam tiekiamo deguonies
srautui, jkvepiamo deguonies koncentracija biina nevienoda — ji priklauso nuo nustatyto slégio, paciento kvépavimo
rezimo, kaukeés pasirinkimo ir nuotekio.
ISPEJIMAS: naudojant kauke, gali pradéti skaudéti dantis, dantenas ar zandikaulj; be to, gali sustipréti jau buves
danty skausmas. Jeigu pastebésite tokiy simptomy, pasitarkite su gydytoju arba odontologu.
ISPEJIMAS: jeigu kauké netinkamai uzdéta, galimas didelis netyGinis nuotekis. Laikykités pateikty ,,MINIME 2
NOSIES KAUKES NAUDOJIMO INSTRUKCIJU.
ISPEJIMAS: jei kaukeé skiriama vaikams su rimtais apsigimimais ar kognityvine negalia, teigiamo slégio jrenginys turi
turéti atitinkamas jspéjimo sistemas. Prie§ pradedant terapija, bltina patikrinti jrenginj, kauke ir susipazinti su jspéjimais.
BENDROIJI INFORMACIJA

Gamintojas suteikia kaukei trijy ménesiy trukmeés ribota neperduodama garantija dél gamintojo lemty defekty,
laikotarpj pradedant skai¢iuoti nuo tada, kai kauke jsigyja pirminis naudotojas. Jei esant jprastoms naudojimo
salygoms kauké sugenda, ,,Sleepnet pakeis jg ar jos komponentus. Daugiau informacijos apie ,,Sleepnet™ garantija
zr. svetainéje www.sleepnetmasks.com. Pagal ES MDR 2017/745 praSome praneskite apie rimtus incidentus
gamintojui ir ES valstybés narés kompetentingai jstaigai.

PASTABA. Kauké tinkama naudoti 6 ménesius.

PASTABA. Kaukg ir jos priedus utilizuokite laikydamiesi vietiniy ir regioniniy rekomendacijy.

PASTABA. GAMINANT S| GAMIN], NEBUVO NAUDOJAMAS NATURALUS KAUCIUKO LATEKSAS.

VALYMAS IR PRIEZIURA. NAUDOJIMAS VIENAM PACIENTUI
Rekomenduojama valyti kasdien. Kaukg ir jos komponentus plaukite rankomis, $iltu vandeniu ir §velniu plovikliu.
ISplove, kauke gerai iSskalaukite. Apzitirékite, ar ventiliacijos angos neuzsikimSusios ir iSdziovinkite kauke. Prie§
uzdédami kauke, nuprauskite vaiko veida, kad pasalintumeéte veido riebaly pertekliy ir taip prailgintuméte kaukés
naudojimo laika.
PASTABA. Kaukg apzitirékite kiekvieng karta prie§ naudodami. Nebenaudokite kaukés, jeigu apgadintos jos
dalys arba per jtrikimus ar skylutes matosi gelio.
PASTABA. Naudojant jprastomis salygomis bei laikantis rekomenduojamy valymo ir priezitiros protokoly, gelinis
ideklas nepraplys ir neatitriiks nuo kaukes, taip pat i$ jo nebus nuotékio, nors jis ir atrodo labai trapus. Vis délto
gelinis jdéklas néra nepazeidziamas. Jis gali jplysti, jtrikti ir nuplysti, jeigu kauké bus naudojama netinkamai.
Neplaukite indaplovéje. Garantija netaikoma Sio tipo gedimams. Su savo naujaja kauke elkités atsargiai.
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TECHNINE INFORMACIJA
Atsparumas 50 /min. oro srautui: 0,90 cm H,O
Atsparumas 100 I/min. oro srautui: 3,60 cmH,O
Nereikalingas tiiris (apytikslis): XS dydis — 20 ml S dydis — 25 ml M dydis — 37 ml L dydis — 40 ml
A svertinis garso slégio lygis 1 m atstumu. 29,89 dBA; A svertinis garso galios lygis. 32,93 dBA
Darbiné temperatiira: saugokite kauke nuo aukstesnés kaip 122 °F (50 °C) temperatiiros poveikio.

MINIME® 2 NOSIES KAUKES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

. Prie ,,MiniMe 2“ ka és prijunkite vamzdelius (1 pav.).

2. Padékite istiestus dirzelius taip, kad pilka pusé biity nukreipta aukstyn, o galvos dirzelis bty virSuje, kaip parodyta 2
pav. Padékite kauke gelio puse zemyn dirzeliy centre, prakiskite visus 4 dirzelius pro angas, kaip parodyta (2 pav.).

3. Norédami uzdéti kauke vaikui, nuimkite viena ar abu apatinius kaukés dirzelius. Uzdékite dirzelius ant galvos. Uzdékite
apating kaukeés pagalvélg tarp virSutinés laipos ir nosies, kilstelékite kauke, kad ji prisiliesty prie nosies (3 pav.).
PASTABA. Lankstusis elementas ,,Touchless Spacebar™* neturi liestis prie kaktos.

. Suimkite atkabi a juostele su lipuku ir pritvirtinkite (4 pav.).

. St ékite, kad kaukeés tvirtinimo dirzeliai buity lygiagretis, visiskai iSsitempe ir gerai prigludg prie pakausio.

. Juoste y lipukais pareguliuokite apatinius dirzelius (5 pav.).

. Sureguliuokite virSutinius dirzelius naudodami juosteliy lipukus: atkabinkite juosteliy lipukus, tuomet patraukite
dirzelius, kad uzdétuméte kauke ant veido centro. Reguliuodami du dirZelius nustatykite kauke veido centre.
Tuomet patraukite dirzelius atgal, sureguliuvokite jy jtempima ir pritvirtinkite lipukus (6 pav.).

. Sureguliuokite galvos dirz | juostelés lipuku (7 pav.).

9. Jei kauké prigludusi nepatogiai, pakartokite 6-9 zingsnius.

PASTABA. Pernelyg NEVERZKITE dirzeliy, kuriais kaukeé tvirtinama prie galvos.

PASTABA. Lankstusis elementas ,,Touchless Spacebar™*“ NETURI liestis prie kaktos. Jis turi bati lygiagretus
kaktai (8 pav.).

PASTABA. Tam, kad biity uztikrintas tinkamas sandarumas, taciau pacientas jaustysi patogiai, kauké turi

biti gerai prigludusi, bet ne per daug uzverzta. Tai galite reguliuoti nuimdami juosteles, uzverzdami arba
atlaisvindami dirzelius ir vél uzdédami lipukus.

10. Kaukeés vamzdelius prijunkite prie teigiamo kvépavimo taky slégio aparato vamzdeliy ir jjunkite aparata, nustate

reikiama slégj (9 pav.).

11. Lengvai paspauskite kaukeés krastus, kad pakeistuméte jos forma, patogiai uzdétuméte ir sumazintuméte nuotekj.
PASTABA. , MiniMe 2 nosies kaukéje naudojama ,,Custom Fit Technology™< technologija. Sis minkstas
kaukeés korpusas gali biiti formuojamas pagal vaiko veido forma. Korpuse esantis ,,Memory Wire™* i§laiko
nustatyta forma.

12. Pacientui gulint ant lovos, pasukinékite jo galva j Sonus ir nustatykite nuotékio vietas, kurios gali trukdyti uzmigti.

13. Jei ties nosies nugaréle pastebésite nuotékj, Siek tiek priverzkite virSutinius dirzelius, kaip tai aprasyta 7

zingsnyje. Lankstusis elementas ,,Touchless Spacebar™ neturi liestis prie kaktos.

14. Jei ties virSutin  Gipa ar po nosimi pastebésite nuotékj, Siek tiek priverzkite apatinius dirzelius.
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,MiniMe" 2 yra , Sleepnet Corporation* prekés Zenklas.

Apsilankykite miisy svetainéje www.sleepnetmasks.com.

LATVIESU Nazala maska MiniMe® 2 ar ventilacijas atverém
KOMPLEKTACIJAS SATURS. Nazala maska MiniMe® 2 ar ventilacijas atvergm,
caurulites un galvas stiprinajums
SIS IZSTRADAJUMS IR IZGATAVOTS, NEIZMANTOJOT DABIGO GUMIJAS LATEKSU
TIKAI PEC ARSTA NOZIMEJUMA IZGATAVOTS ASV
Pediatriska nazala maska MiniMe® 2 ar ventilacijas atverém ir paredz&ta pozitiva gaisa spiediena elpcelu terapijai.
Maska ir paredz&ta izmantoSanai ar nepartraukta vai divlimenu pozitiva gaisa spiediena sisttmam. Ta ir paredz&ta
pacientiem, kas vecaki par 2 gadiem, bet jaunaki par 12 gadiem. Ta ir paredz&ta vienam pacientam vairakkartgjai
izmanto$anai majas apstak]os, slimnica vai arstniecibas iestadg.

VISPARIGA INFORMACIJA — BRIDINAJUMI UN NORADIJUMI UZMANIBAS PIEVERSANAI
UZMANIBU. ASV Federalais likums paredz, ka 3o ierici drikst izplatit tikai arsts vai péc arsta rikojuma.
UZMANIBU. Nepaklaujiet masku temperatiiras iedarbibai, kas parsniedz 122 °F (50 °C).

BRIDINAJUMS. Neizmantojiet masku ar pamatspiedienu, kas mazaks par 4 cm H,O vai lielaks par 20 cm H,0.
UZMANIBU. Maska ir izstradata, lai nodrosinatu stabilu, efektivu hermétiskumu, pielietojot minimalu galvas
stiprinajuma spriegojumu. Ilgstosa galvas stiprindjuma ar parlieku spriegojumu izmanto$ana var radit sejas
deformaciju. Ieteicams regulars kliniskais skrinings.

UZMANIBU. Ja rodas adas kairinajums vai jebkada cita veida blakusparadibas, partrauciet lietosanu un sazinieties
ar veselibas apriipes specialistu.
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UZMANIBU. Sai maskai drikst veikt iri$anu, un to var atkartoti izmantot tam pasam pacientam. Neveiciet sterilizaciju.
BRIDINAJUMS. S maska nav piemérota plausu ventilésanai dzivibas uzturésanas nolika.
BRIDINAJUMS. Nenosprostojiet un neméginiet noblivét ventilacijas atveres.
BRIDINAJUMS. Zema pamatspiediena gadijuma pliisma caur ventilacijas atverém var biit nepietickama, lai
izvaditu visu izelpoto gaisu no caurulites. Var notikt atkartota izelpota gaisa ieelpoSana.
BRIDINAJUMS. Simaska ir paredzéta bérniem, kas vecaki par 2 gadiem, bet jaunaki par 12 gadiem. Ta ir
izstradata bérna deguna nosegSanai. Parliecinieties, ka nazalas maskas polstergjums uzstadiSanas vai izmantoSanas
laika nenobloké nasis.
BRIDINAJUMS. Terapijas laika bérns ir nepartraukti japieskata.
BRIDINAJUMS. Si maska ir jaizmanto ar raZotdja, arsta vai terapijas specialista ieteiktu pozitiva gaisa spiediena
ierici. So masku nedrikst lietot, ja pozitiva gaisa spiediena ierice nav ieslégta vai nedarbojas pareizi. Nekada
gadijuma nedrikst noblok&t maskas ventilacijas atveres. Ventilacijas atveres nodro§ina nepartrauktu gaisa izvadi no
maskas. Kad pozitiva gaisa spiediena ierice ir ieslégta un tas darbiba ir pareiza, ieplustoSais gaiss no ierices izvada
izelpoto gaisu caur terapija izmantotas sistémas ventilacijas atverém. Ja pozitiva gaisa spiediena ierices darbiba nav
pareiza, izelpotais gaiss var tikt atkartoti ieelpots. Attiecigos apstaklos izelpota gaisa atkartota ieelpoSana var izraisit
nosmaksanu. Sis bridindjums attiecas uz vairumu nazalo pozitiva gaisa spiediena ieri¢u un masku.
BRIDINAJUMS. Ja kopa ar $0 nepartraukta pozitiva gaisa spiediena masku tiek lietots skabeklis, ta pliisma ir
japartrauc, kad nepartraukta pozitiva gaisa spiediena ierice ir izslégta. Bridinajuma skaidrojums. Kad nepartraukta
pozitiva gaisa spiediena ierice ir izslegta, bet skabekla plisma nav partraukta, ventilacijas caurulitg iepliistosais
skabeklis var uzkraties nepartraukta pozitiva gaisa spiediena ierices korpusa. Nepartraukta pozitiva gaisa spiediena
ierices korpusa uzkrajusais skabeklis var radit aizdegSanas risku.
BRIDINAJUMS. Izmantojot terapija skabekli, pacienta tuvuma nedrikst smék&t un izmantot atklatas uguns avotu
(piem., sveces).
BRIDINAJUMS. Konsultgjieties ar razotaju, lai iegfitu informaciju par piemérotako 0, bagatinaSanas cauruliti.
Terapija izmantota skabek]a nemainigas pliismas rezima ieelpota skabekla koncentracija ir atkariga no spiediena
iestatljumiem, pacienta elpoSanas Ipatnibam un plismas atruma.
BRIDINAJUMS. Maskas lietosana var radit zobu, smaganu vai Zokla sapes, vai ari pasliktinit zobu eso$o stavokli.
Simptomu konstatesanas gadijuma sazinieties ar arstu vai zobarstu.
BRIDINAJUMS. Maskas nepareizas uzstadisanas gadijuma var rasties ievérojama nopliide. Ievérojiet
komplektacija ietilpstoso NAZALAS MASKAS MINIME® 2 LIETOSANAS INSTRUKCIJU.
BRIDINAJUMS. Ja masku paredzéts izmantot bérnam ar nopietniem iedzimtiem veselibas vai kognitiviem
traucgjumiem, tad pozitiva gaisa spiediena iericei ir jabut aprikotai ar atbilstoSu trauksmes signalu. Pirms
izmanto$anas uzsak$anas nepiecieSams veikt ierices, maskas un trauksmes signala parbaudi.
VISPARIGA INFORMACIJA

Maskai ir treSai personai nenododama tris ménesu ierobezota garantija razotaja defektiem, sakot no datuma, kad
pirmipasnieks to iegadajas. Sleepnet veiks maskas vai tas dalu nomainu, ja lieto$anas instrukcijam atbilstoSas
izmantoSanas rezultata maskai radisies tehniskas problémas. Ludzu, apmeklgjiet So timekla vietni, lai ieglitu papildu
informaciju par Sleepnet garantiju: www.sleepnetmasks.com. Saskana ar ES MDR 2017/745, ladzu, zinojiet par
nopietniem starpgadijumiem razotajam un ES dalibvalsts kompetentajai iestadei.

PIEZIME. Maskas darbmiiZs ir 6 ménesi.

PIEZIME. Likvid&jiet masku un tas piederumus atbilstosi vietgjiem un regionalajiem noteikumiem.

PIEZIME. SIS IZSTRADAJUMS IR IZGATAVOTS, NEIZMANTOJOT DABIGO GUMIJAS LATEKSU.

TIRISANA UN APKOPE — IZMANTOSANAI VIENAM PACIENTAM
Teteicams veikt ikdienas tiriSanu. Manuali veiciet maskas un tas daJu mazgasanu silta tideni, izmantojot saudzigu
mazgasanas lidzekli. PEc mazgasanas masku riipigi noskalojiet. Vizuali parliecinieties, ka ventilacijas atveres nav
noblok&tas, un laujiet maskai nozut dabiska veida. Pirms maskas izmantoSanas, nomazgajiet bérna seju. Tas likvides
liekos sejas taukus un pagarinas maskas darbmuzu.
PIEZIME. Pirms maskas ikreizgjas lietosanas, parbaudiet tas stavokli. Nomainiet masku, ja tas dalas ir bojatas
vai ja ir redzama gela nopliide plisuma vai caurdurSanas rezultata.
PIEZIME. Lai gan gela polster&jums ir maigs, normalas lietoSanas laika, un ievérojot ieteicamas tirisanas un
apkopes procediiras, tas ir izturigs pret plisanu, noplidi un atvieno$anos no maskas. Tacu gela polstergjuma
izturibai ir robeza. Lietojot nepareizi, taja var rasties plisumi, griezumi vai ar tas var atvienoties. Nemazgajiet
trauku mazgajamaja masina. Garantija neietver §ada veida produkta bojajumus. Izmantojiet masku saudzigi.

TEHNISKA INFORMACIJA
Pretestiba gaisa pliismai pie 50 I/min: 0,90 cm H,0
Pretestiba gaisa pliismai pie 100 I/min: 3,60 cm H,0O
Brivais tilpums (aptuveni): Ektra mazs izmérs: 20 ml, Mazs izmé@rs: 25 ml, Vidgjs izmérs: 37 ml, Liels izmérs: 40 ml
A novertétais skanas spiediena limenis 1 m attaluma: 29,89 dBA; A novertétais skanas jaudas [imenis: 32,93 dBA
Ekspluatacijas temperatiira: nepaklaujiet masku temperatiiras iedarbibai, kas parsniedz 122 °F (50 °C).
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NAZALAS MASKAS MINIME® 2 LIETOSANAS INSTRUKCIJA

. Pievienojiet caur T1ti maskai MiniMe 2 (1. attéls).

. Novietojiet galvas stiprindjumu gulus ar gaisi peléko pusi augSup un galvas siksninu augSpusg, ka paradits
2. a &la. Novietojiet masku galvas stiprindgjuma vida ar g€la pusi lejup un izvelciet visas 4 siksninas cauri
atverém, ka paradits (2. attgls).

. Lai uzvilktu masku bérnam, atvienojiet vienu vai abas apaksgjas siksnas no maskas. Uzvelciet galvas
stiprinajumu uz galvas. Novietojiet maskas apaksgjo spilventinu starp augsliipu un degunu un paceliet masku
augSup, lai ta saskartos ar degunu (3. attéls).

PIEZIME. Touchless Spacebar™ nedrikst saskarties ar pieri.

. Atrodiet atvienoto aki, izvelciet stiprinajuma siksninu un piestipriniet no jauna (4. attéls).

. Parliecinieties, ka galvas stiprindjuma siksninas ir novietotas paral€li, galvas stiprinajums ir pilniba nostiepts un
piegul pakausim.

. Pi agojiet galvas stiprinajuma apaks&jas siksninas, izmantojot aki un cilpas savienojumus (5. attels).

. Pielagojiet galvas stiprindjuma augsgjas siksninas, izmantojot aki un cilpas savienojumus: atvienojiet aki un
cilpas savienojumus, tad pavelciet siksninas uz priekSu, centr&jot masku sejas vidusdala. Parliecinieties, ka galvas
stiprinajums ir iecentréts, reguljot abas siksninas. Tad pavelciet siksninas atpakal, noregul&jiet nospriegojumu un
piestipriniet savienojumus (6. attgls).

. Pi agojiet galvas siksninas, izmantojot aki un cilpas savienojumu (7. attéls).

. Ja maska pie | negrti, atkartojiet 6.—-9. darbibu.

PIEZIME. NEPIEVELCIET galvas stiprinajumu parak ciesi.

PIEZIME. Touchless Spacebar™ NEDRIKST saskarties ar pieri. Tam ir jaatrodas paraléli pierei (8. attels).
PIEZIME. Optimalam hermé&tiskumam un komfortam maskai ir kartigi japiegul, bet tai nav jabiit parak ciesi
piegulosai. Pielagojiet nospriegojumu, atvienojot siksninas, pievelkot vai atlaizot tas un no jauna pievienojot aka
un cilpas stiprindgjuma savienojumus.

10. Pievienojiet maskas cauruliti pie pozitiva gaisa spiediena ierices caurulites un ieslédziet ierici, iestatot

nepiecieSamo spiediena vertibu (9. attels).

11. Viegli piespiediet maskas malas, lai izmainTtu tas formu, ta &rti piegultu, ka arT lai samazinatu noplides.
PIEZIME. Nazala maska MiniMe 2 ietver pielagojoSos stiprinajuma tehnologiju Custom Fit Technology™. Maigais
maskas apvalks pielagojas bérna sejas formai. Apvalka ieklautais Memory Wire™ saglaba apvalkam pieskirto formu.

12. Gulot uz gultas, pagrieziet galvu no vienas puses uz otru un nosakiet gaisa nopliides zonas, kas var traucét gulésanai.

13. Ja rodas nopliides pie deguna tiltina, nedaudz pievelciet augsgjas siksninas, ka izklastits 7. darbiba. Touchless

Spacebar™ nedrikst saskarties ar pieri.
14. Jarodas n  udes pie augsliipas vai zem deguna, nedaudz pievelciet apaksgjas siksninas.
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MiniMe" 2 ir Sleepnet Corporation preczime.

Apmeklgjiet miisu timekla vietni www.sleepnetmasks.com.

POLSKI Maska donosowa z otworami wentylacyjnymi MiniMe® 2
f ZAWARTOSC: Maska donosowa z otworami wentylacyjnymi MiniMe® 2, przewdd i paski mocowania

PRODUKT NIE ZAWIERA LATEKSU NATURALNEGO
WYLACZNIE Rp WYKONANO W USA
Maska donosowa z otworami wentylacyjnymi dla dzieci MiniMe 2 stuzy jako interfejs pacjenta w zastosowaniu
terapii dodatnim ci$nieniem. Maska powinna by¢ uzywana jako akcesorium do systemow cisnienia dodatniego
CPAP lub Bi-level. Jest przeznaczona dla pacjentow w wieku >2 lat i <12 lat. Jest przeznaczona dla jednego
pacjenta, do wielokrotnego uzytku w domu, szpitalu lub srodowisku instytucjonalnym.

INFORMACJE OGOLNE — OSTRZEZENIA I PRZESTROGI
PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie
lekarzom lub na ich zlecenie.
PRZESTROGA: Nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatur powyzej 50°C (122°F).
OSTRZEZENIE: Nie stosowa¢ maski z ci$nieniem podstawowym ponizej 4 cm H,O lub powyzej 20 cm H,0O.
PRZESTROGA: Maska zostata zaprojektowana w celu zapewnienia stabilnego, skutecznego uszczelnienia
przeptywu powietrza przy minimalnym napr¢zeniu mocowania. Nadmierne napr¢zenie mocowania moze prowadzi¢
do znieksztatcen twarzy przy dlugotrwatym uzytkowaniu. Zaleca si¢ regularna oceng kliniczna.
PRZESTROGA: W przypadku wystapienia podraznienia skory lub innych dziatan niepozadanych nalezy przerwaé
stosowanie i skontaktowac si¢ z lekarzem.
PRZESTROGA: Maska moze by¢ czyszczona i wielokrotnie stosowana u tej samej osoby. Nie sterylizowac.
OSTRZEZENIE: Maska nie jest przeznaczona do wentylacji w warunkach podtrzymania zycia.
OSTRZEZENIE: Nie blokowa¢ i nie uszczelnia¢ otworéw wentylacyjnych.
OSTRZEZENIE: Przy niskim ciénieniu podstawowym przeplyw przez otwory wentylacyjne moze by¢é niewystarczajacy
do usunigcia wydychanych gazow z przewodu. Moze doj$¢ do ponownego wdychania wydychanego powietrza.
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OSTRZEZENIE: Maska jest przeznaczona do stosowania u dzieci w wieku >2 lat i <12 lat. Konstrukcja maski
zapewnia uszczelnienie wokot nosa dziecka. Nalezy upewni¢ sig, ze kotnierz maski donosowej nie blokuje nozdrzy
w zadnym momencie podczas zaktadania lub uzytkowania.
OSTRZEZENIE: Dzieci powinny mieé¢ zapewniong opieke przez caly czas trwania terapii.
OSTRZEZENIE: Maske nalezy stosowa¢ z urzadzeniem do wytwarzania cisnienia dodatniego w drogach
oddechowych zalecanym przez producenta, lekarza lub terapeut¢ oddechowego. Maski nie nalezy uzywac, jesli
urzadzenie wytwarzajace dodatnie ci$nienie nie jest wlaczone i nie dziata prawidtowo. Nie nalezy nigdy blokowaé
otwordw wentylacyjnych maski. Otwory wentylacyjne umozliwiaja ciaglty wyptyw powietrza z maski. Kiedy
urzadzenie wytwarzajace dodatnie ci$nienie jest wlaczone i dziata prawidlowo, $wieze powietrze dostarczane przez
urzadzenie wypycha powietrze wydychane przez otwory wentylacyjne w masce. Kiedy urzadzenie wytwarzajace
dodatnie ci$nienie nie pracuje, moze doj$¢ do ponownego wdychania wydychanego powietrza. W niektorych
przypadkach ponowne wdychanie wydychanego powietrza moze doprowadzi¢ do uduszenia. Ostrzezenie to dotyczy
wigkszosci modeli urzadzen i masek do wytwarzania ci$nienia dodatniego w drogach oddechowych.
OSTRZEZENIE: Jesli z maska CPAP stosowany jest tlen, przeplyw tlenu nalezy wylaczy¢, kiedy aparat CPAP
nie pracuje. Wyjasnienie ostrzezenia: kiedy urzadzenie CPAP nie pracuje, a przeptyw tlenu jest wiaczony, tlen
dostarczany do przewodu respiratora moze gromadzi¢ si¢ w obudowie aparatu CPAP. Tlen nagromadzony
w obudowie aparatu CPAP stwarza ryzyko pozaru.
OSTRZEZENIE: W trakcie stosowania tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani korzysta¢ z otwartego ognia, np. §wiec.
OSTRZEZENIE: Skonsultowa¢ si¢ z producentem w sprawach dotyczacych prawidtowych przewodéw
do wzbogacania w O,. Przy stalym natgzeniu suplementacji tlenem stgzenie wdychanego tlenu bedzie rézne
w zaleznosci od ustawien ci$nienia, wzorca oddychania pacjenta i poziomu nieszczelno$ci.
OSTRZEZENIE: Korzystanie z maski moze powodowaé bol zgbow, dzigset lub szczeki badz prowadzi¢ do zaostrzenia
istniejacej choroby zgbow. W razie wystapienia objawow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub stomatologiem.
OSTRZEZENIE: W przypadku niewlasciwego zamocowania maski moze dojé¢ do znaczacego, przypadkowego
wycieku. Nalezy zapozna¢ si¢ z dostarczong INSTRUKCJA OBSELUGI MASKI DONOSOWEJ MINIME 2.
OSTRZEZENIE: Jesli maska zostata przepisana dzieciom z powaznymi wadami wrodzonymi lub upo$ledzeniem
funkcji poznawczych, urzadzenie wytwarzajace dodatnie ci$nienie musi mie¢ odpowiednie alarmy. Przed
rozpocz¢ciem terapii urzadzenie, maske i alarmy nalezy przetestowac.
INFORMACIE OGOLNE

Maska jest objeta trzymiesigczna, nieprzenoszalna, ograniczona gwarancja producenta na wady, liczong od daty
zakupu przez pierwszego konsumenta. Jesli maska uzywana w normalnych warunkach okaze si¢ wadliwa, Sleepnet
dostarczy zamienng maske lub jej elementy. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat gwarancji Sleepnet,
nalezy odwiedzi¢ strong www.sleepnetmasks.com. Zgodnie z unijnym MDR 2017/745, nalezy zgtasza¢ powazne
incydenty producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE.

UWAGA: Okres eksploatacji maski wynosi 6 miesigcy.

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

UWAGA: PRODUKT NIE ZAWIERA LATEKSU NATURALNEGO.

CZYSZCZENIE 1 KONSERWACJA — STOSOWANIE U JEDNEGO PACJENTA
Zalecane jest codziennie czyszczenie. Rgcznie umy¢ maske i jej elementy w cieptej wodzie przy uzyciu tagodnego
detergentu. Maske po umyciu doktadnie sptuka¢. Sprawdzi¢ wizualnie, czy otwory wentylacyjne nie sg zatkane
i pozostawi¢ maske¢ do wyschnigcia na powietrzu. Umycie twarzy dziecka przed zalozeniem maski usunie nadmiar
sebum ze skory twarzy i przedtuzy zywotno§¢ maski.
UWAGA: Maske nalezy kontrolowac przed kazdym uzyciem. W razie uszkodzenia cze$ci lub odstonigcia zelu
z powodu rozerwania lub naktucia kotnierza, maske nalezy wymienic.
UWAGA: W warunkach normalnego uzytkowania zgodnie z zalecanymi protokotami czyszczenia i konserwacji
kohierz zelowy, mimo iz jest delikatny w dotyku, nie ulegnie rozerwaniu, rozszczelnieniu ani odtaczeniu.
Kotnierz zelowy nie jest jednak niezniszczalny. W razie nieprawidlowego stosowania kotnierz ulegnie rozerwaniu
lub przecieciu. Nie czy$ci¢ w zmywarce. Gwarancja nie obejmuje tego typu wad produktu. Dlatego z nowa maska
nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie.

INFORMACIJE TECHNICZNE
Odporno$¢ na przeptyw powietrza o natgzeniu 50 /min: 0,90 cm H,O
Odpornos¢ na przeptyw powietrza o natgzeniu 100 I/min: 3,60 cmH,0
Objetos¢ martwa (warto$¢ przyblizona): rozmiar XS — 20 ml, rozmiar S — 25 ml, rozmiar M — 37 ml rozmiar
L —40 ml
Poziom ci$nienia akustycznego z korekcja A w odlegtosci 1 m: 29,89 dBA; Poziom mocy akustycznej z
korekcja A: 32,93 dBA
Temperatura robocza: Nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatur powyzej 50°C (122°F).

INSTRUKCJA OBSEUGI MASKI DONOSOWEJ MINIME® 2
1.P taczy¢ przewdd maski do maski MiniMe 2 (Rysunek 1).
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2. Potozy¢ mocowanie na ptaskiej powierzchni jasnoszarg strong do gory i paskami mocowania skierowanymi ku
gorze, jak pokazano na rysunku 2. Umiesci¢ maske¢ posrodku mocowania, zelowa strong skierowana do dotu, i
przeciagnac wszystkie 4 paski mocowania przez otwory, jak pokazano na rysunku 2.

3. Podczas stosowania maski u dzieci odczepi¢ jeden lub oba dolne paski od maski. Zatozy¢ mocowanie na gloweg.
Zatozy¢ dolng poduszke maski pomigdzy gorng warga a nosem i przechyli¢ maske tak, aby dotkneta nosa
(Rysunek 3).

UWAGA: Bezdotykowy separator Touchless Spacebar™ nie powinien dotykaé czota.

4. Zlokalizo ¢ odpiety pasek z mocowaniem na rzep i ponownie go zamocowaé (Rysunek 4).

5. Upewnic¢ sig, ze paski mocowania sa utozone rownolegle, a mocowanie jest maksymalnie rozciagnigte i lezy
ptasko z tytu gtowy.

6. Dopaso ¢ dolne paski mocowania za pomoca zapi¢¢ na rzepy (Rysunek 5).

7. Dopasowa¢ gorne paski mocowania z zapigciem na rzep: odczepic rzep i pociagnaé paski mocowania do przodu
tak, aby wyrownac¢ maske po $rodku twarzy. Upewni¢ si¢, ze mocowania sa wysrodkowane przez wyrownanie
dwoch paskow mocowania. Nastepnie pociagna¢ paski ku tytowi, wyregulowac¢ ich napigcie i zapia¢ zaczepy
(Rysunek 6).
. Dopaso ¢ paski mocowania na glowie, regulujac zaczepy na rzep (Rysunek 7).
9. §li maska nie jest wygodnie usadowiona, powtorzy¢ kroki 6-9.
UWAGA: NIE zaciska¢ nadmiernie mocowania.
UWAGA: Bezdotykowy separator Touchless Spacebar™ NIE powinien dotykac czota. Powinien by¢
réwnolegty do czota (Rysunek 8).
UWAGA: W celu uzyskania optymalnego uszczelnienia i komfortu maska powinna by¢ dobrze dopasowana,
ale nie moze by¢ zbyt ciasna. Dostosowac¢ napigcie, odlaczajac paski z rzepem, zaciskajac lub poluzowujac je,
a nastgpnie ponownie zaktadajac zaczepy.

10. Podtaczy¢ przewdd maski do przewodu urzadzenia wytwarzajacego dodatnie ci$nienie i wlaczy¢ urzadzenie,

ustawiajac zalecone ci$nienie (Rysunek 9).

11. Delikatnie docisna¢ krawedzie maski, aby zmieni¢ ksztalt maski, wygodnie ja dopasowaé i zmniejszy¢ nieszczelnosci.
UWAGA: W masce nosowej MiniMe® 2 wykorzystano technologi¢ Custom Fit Technology™. Migkka muszla
maski dopasowuje si¢ ksztaltem do konturow twarzy dziecka. System Memory Wire™ osadzony w muszli
maski utrwala indywidualne dopasowanie.

12. Obr ¢ gltowe z boku na bok, lezac na tozku, i okresli¢ miejsca wycieku, ktére moga uniemozliwi¢ sen.

13. Jezeli na grzbiecie nosa wystapia nieszczelnoscei, lekko naciagnac gorne paski w sposob opisany w kroku 7.

Bezdotykowy separator Touchless Spacebar™ nie powinien dotyka¢ czota.
14. Jesli zauwazone zostang nieszczelno$ci nad gorng warga lub ponizej nosa, lekko naciagna¢ dolne paski mocowania.

oo

MiniMe" 2 jest znakiem towarowym firmy Sleepnet Corporation.

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

PYCCKU HazanpHas BeHTHIMpYeMas Macka MiniMe® 2
f COJIEP)XXAHUE: Ha3anbnas BenTuaupyemas macka MiniMe® 2, tpy6ka u cucrema (ukcaliu Ha rojose

HACTOSIMN TPOAYKT M3TOTABJIMBAETCS BE3 IIPUMEHEHIS HATYPAJILHOI'O
KAYYYKOBOI'O JIATEKCA
OTITYCKATbH TOJIBKO IT1O PELEIITY CIEJIAHO B CIIA
Jlerckas Ha3anbHas BEHTUIMpYyeMmas Macka MiniMe® 2 npencrasnser co0oit untepdeiic nanuenra,
MpeIHa3HaYeHHBIH s HCTIONB30BAHMS IPH TEPAIMH MOJI0KUTEIHFHOTO TaBJICHHs. JTa Macka JOJDKHA PHUMEHATHCS
Kak npucrocobdnenue it cucreM nosoxurensaoro gasiennst CUITAIL nim BUITAIL Ona npenna3zHaueHa
JUIS TIALIMEHTOB B BO3pacTe OT 2-X 10 12-tu siet. OHa npegHa3HaueHa il MHOTOpa30BOr0 NPHUMEHEHHUS OJJHUM
MAIMEHTOM JI0Ma, B OOJIbHUIIE WM B APYTUX YUPESKICHUSIX.

OBLIIAA UHOOPMAILIMA — [TPUMEYAHWA KACATEJIBHO ACITEKTOB, TPEBYIOHIUX OCOBOI'O
BHUMAHMWA 1 OCTOPOXHOCTH

BHUMAHHME: ®enepanbhblii 3akon CIIIA orpaHu4nBaeT mpojaxy TOro yCTpOiCTBa, pa3perast ero mpojgaxy
TOJILKO BPAuOM HJIM IO PELENTy Bpaya.
BHUMAHHME: He noxsepraiite Macky Bo3aeiicTBuio Temneparypsl Boime 50°C (122°F).
OCTOPOXKHO: He ucnosb3yiite Macky rmpu 6a30BOM JaBICHHU HIDKE 4 CM BOASHOTO ctonda win Bbiue 20 cm
BOJITHOTO CTOJI0A.
BHUMAHHME: Macka obecrieunBaetr cTabuibHOE H 3P(EKTUBHOE FepPMETUYHOE YIUIOTHEHHUE IIPU MUHHUMAJILHOM
HaTsDKCHHH CHCTeMBI (PMKCAINH Ha TojioBe. Upe3MepHoe HaTsKeHHe CHCTeMBI (DPMKCAIIHH Ha TOIOBE P JTHTETLHOM
HPUMEHCHUH MOXET IPHBECTU K AedopMarisiM Juia. PekoMenyercst peryIspHblil MeIUIMHCKHIT 0CMOTP.
BHUMAHME: Ecnu nosiBUI0CH pa3apakeHue WK j1i00ast qpyrasi HeOmaronpusaTHas peakuus, He0OX0auMo
IPEKPATHTh HCIOIB30BAHHE M 0OPATUTHCS K CBOEMY CIICLHATUCTY B OOJIIACTH 3IPaBOOXPAHEHHIS.
BHUMAHHME: Dta Macka MOXET ObITh OUHILEHA M IOBTOPHO UCIIONB30BAHA TEM e ueIoBeKkoM. He crepunns3oBars.
OCTOPOKHO: Hacrosias Macka He TIPUTOAIHA JJIsl UCKYCCTBEHHOI BEHTHIISILUHU JITKHX B CHCTEMax
JKU3HEOOEeCIIeUeHHUSI.
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OCTOPOJKHO: He 6nokupyiiTe 1 He IbITAWTECh 3aKPITh BEHTHIALMOHHBIE OTBEPCTHUSL.
OCTOPOJXHO: I1py H13KOM 6a30BOM JJaBIICHHH MTOTOK YePe3 BEHTHISLIMOHHBIE OTBEPCTHS MOXKET ObITh HEAOCTATOUHBIM
JUIsL BBIXOZIA BCETO BBIIBIXAEMOIO T'a3a U3 TPYOKU. B HEKOTOPOI! cTeneHr BO3MOMXKHO [OBTOPHOE BIIbIXAHHE.
OCTOPOKHO: Dta mMacka nmpefHa3HadYeHa JUIsl TPUMEHEHUS JUTA IeTeil B Bo3pacTe crapiie 2 u Miazme 12 mier.
Macka JI0JKHa IUIOTHO IPUIIEraTh K y4acTKy BOKPYT HOca peOeHKa. YOeauTech, 4To MoylKa Ha3albHOH Macku He
OJIOKUPYET HO3JpH HU BO BPEMs IIOATOHKH, HM BO BPEMS HCIIOJIb30BAHMUS.
OCTOPOKHO: B TeueHue Bcero BpeMeHU Tepaluy JeTH JOKHBI HAXOIUTHCS 110/ HaOIFOICHHEM.
OCTOPOKHO: Oty Macky HEOOXOAMMO HCIIOJIb30BATh C YCTPOHCTBOM IS MOJIEPHKAHUS HOJIOKUTEIBHOTO
JIaBJIEHHs B JBIXAaTENIbHBIX IyTAX, KOTOPOE PEKOMEH/I0BAHO POM3BOIUTENIEM, BALIUM BPayOM MIIM PECITUPATOPHBIM
TepaneBToM. Macky cieyeT UCHOIb30BaTh TOJIBKO IPU BKJIFOYEHHOM M HCIIPABHO PabOTAIOLIEM YyCTPOUCTBE LIS
HOIEPKaHH TTO0JI0)KUTETBLHOTO NaBIECHHUS B IbIXaTENbHBIX MyTsaX. KaTeropuyecku 3amnpeniaercs nepekpeisaTh
BEHTUISLMOHHBIE OTBEPCTUS. BEHTHIIALIMOHHBIE OTBEPCTHUs 00ECIIEUHBAIOT IIOCTOSHHBIN TOTOK BO31yXa U3
Macku. Koraa ycTpoiicTBO 1U1st HOAAEp KaHHS TTONOKUTEIBHOTO IABJICHNUS B bIXaTEIbHBIX MTyTSIX BKIFOYCHO U
HCIPaBHO paboTaeT, CBEXKHUI BO3AYX U3 YCTPOUCTBA BEITAIKHBACT BBIIBIXaeMbIH BO3YX 4epe3 BeHTHIIILHOHHEIE
orBepcrus Macku. Koraa ycTpoicTBO uist mogiepxaHust MOJ0KUTEIbHOTO JAaBICHUS B JBIXATENIbHBIX MyTAX HE
paboTaert, BBIIBIXaeMBIH BO3/LYX MOXKET BIBIXaThCsl 00paTHO. [I0BTOpHOE BIBIXaHHE BEIABIXAEMOTO BO3LyXa MOXKET
B HEKOTOPBIX CIIy4asiX BbI3BATh YAylibe. DTO NPEAYNPEKICHUE AKTYaIbHO ULl OOJIBIIMHCTBA MOJENEH Ha3aIbHbIX
YCTPOHCTB JUIsl NOJJIEPIKAHUS TTONOKHUTEIBHOTO NABJICHUS B JIBIXATEIbHbIX MyTSX, @ TAKXKE HAa3aJIbHBIX MACOK.
OCTOPOXHO: Ilpu ucrionp30BaHuy Kucioponaa BMecte ¢ Mackoit s CUITAII-repanun HeoGXxoqumo
MpeKpaliaTh Moja4y KMCIopoaa npu BeikmoueHnn npudopa CUITATI. IToscHEHHS K TEKCTY € 3ar0JIOBKOM
«OcropoxHo»: Korna npubop CUITAII He paGoTaeT, a nojaya KMCIOpOa OCTAETCs BKIKOUCHHOM, KMCIOPO,
KOTODBIH IOCTABIISETCS B BEHTHIALMOHHYIO TPYOKY, MOXXET HAKAIUIMBAThCS BHYTPH KOpITyca npubopa ais
CHUITAII-Tepanuu. CromneHue kuciaopozaa B kopryce npudopa mis CUTTATI-Tepanuu co3aeT OMacHOCTb MOKapa.
OCTOPOKHO: IIpu nogaye KMCI0pPOJa 3aIPEILAETCs KypPEeHHE HIIU UCHIOIb30BAHUE OTKPHITOrO INIAMEHHU, TAKOTO
KaK CBEYH.
OCTOPOXXHO: O6parurech K IPOU3BOAUTEIIO 32 MOAXOAALICH TPYOKO# 11t 0OoTameHns O,. llpn
(DMKCHPOBAHHOM PACXOJIe JOMOIHUTENBHO I10AaBAEMOTr0 KUCIOPO/a KOHLEHTPALHs BABIXaEMOr0 KUCIOPOAA MOXKET
BapBHUPOBATECA B 3aBHCHMOCTH OT IIapaMeTPOB JaBICHHA, XapaKTepa JAbIXaHHs MMAIllMeHTa, BHIOPAaHHOH MacKH
pacxozia yTeuKkH.
OCTOPOKHO: lcronb30BaHHe MACKH MOXET BbI3bIBATh OOJIC3HEHHBIE OLIYLIEHUS B 3y0ax, JeCHaX
MM YeIIIOCTSX HIIH JKe YCYTYOUTh CyIIecTBYyIOIIee COCTOSHUE 3y0oB. Eciy Takue cCHMIITOMBI BO3HHKAIOT,
MPOKOHCYIBTUPYHTECH CO CBOMM TEPANEBTOM MM CTOMATOIOTOM.
OCTOPOKHO: HenpaBuibHas MOATOHKA MAaCKU MOXKET BBI3BATh 3HAYUTENBHYIO HENPEAHAMEPEHHYIO YTEUKY BO3/yXa.
Cnenyiite npenocrasinennoit UTHCTPYKIIMU ITOJIB3OBATEJIA 1A HASAJIBHOM MACKU MINIME 2.
OCTOPOKHO: Ecnu macka Ha3HA4aeTCsl IETAM C CEPbEe3HBIMHU BPOKICHHBIMHU COCTOSHUSIMU MJTH KOTHUTHBHBIMU
HapyIIEHUAMH, YCTPOHCTBO JUISl MOIEPHKAHUS MOJT0KUTENBHOTO JaBICHUS B JBIXATENIbHBIX MyTAX JOJKHO OBITH
000py/I0BAHO COOTBETCTBYIOIMMHU CUTHAIaMK TpeBory. Ilepes HavyamoM Tepannuu HeoOXOAUMO TPOTECTUPOBATH
YCTPOKCTBO, MacKy M CUTHaJIbl TPEBOTH.
OBILIAA NTHOOPMAILIWA

Macka uMeeT HemepeIaBaeMylo OrpaHHIEHHYIO FapaHTHIO Ha Te(eKTHI IPOM3BOJICTBA ITHTEIFHOCTRIO TPH MeCsIa
C JIaThl NOKYIKH IEPBOHAYAIbHBIM IOTpebuTeneM. Ecim Macka, ncnonb3yeMast B HOpMaJbHBIX YCIIOBUSX, BBIAZET U3
cTpost, Sleepnet 3aMEHUT MacKy MM €€ KOMITOHEHTBI. J[Jisi OJTy4eHHs JOMOTHUTEIbHON HH(POPMALIU O TapaHTUH
Sleepnet nocerure, noxainyiicra, caiit www.sleepnetmasks.com. Cortacio EU MDR 2017/745, noxanyiicra,
€000MIANTE O CEPbE3HBIX HHIMICHTAX MPOM3BOAUTENIO U KOMIIETEHTHOMY OpraHy rocyaapcrsa-uiena EC.

MMPUMEYAHMUE: Cpok city:x0bl MACKH COCTABIISIET 6 MECSIIEB.

IMPUMEYAHHUE: [Toxanyiicra, yTHIM3UpYIiTe MacKy M IIPUHAIIEKHOCTH B COOTBETCTBHU C MECTHBIMU

U PErHOHAIbHBIMU TTPABUIIAMH.

TPUMEYAHME: HACTOSIIIIUIA ITPOAYKT U3TOTABJIMBAETCS BE3 IIPUMEHEHMU S

HATYPAJIBHOT'O KAYYYKOBOTI'O JJATEKCA

OYUIIEHUE U TEXHUYECKOE OBCIIYXXNBAHUE — NCITOJIb30BAHWE OTHUM IMAITMEHTOM
OuniieHne peKoMeHIyeTCsl IPOBOUTH €XeIHEBHO. BpyuHylo BEIMOWTE MacKy BMECTE ¢ AETaIsIMU B TEIUIOH Boze
€ MCMOJIb30BAHHEM MATKOTO MOIOILETO cpecTBa. TIaTteabHO NPONOIIOCHUTE MacKy 1ocie MbITha. BusyansHo
yOeauTech, 4TO BEHTUIISIIHOHHBIE OTBEPCTHS YHCTBIE, M TI03BOJIBTE MACKe BHICOXHYTh Ha BO3/yXe. Y MBIBaHHE JIHIIA
pebeHka nepe]| Ha/leBaHUEM MACKH [TO3BOJIUT yJAIUTh UJIUIIHUHA KOXKHBII KHUD U MPOUTHTH CPOK CIIYHKObI MACKH.

TIMPUMEYAHHE: [IposepsiiTe MacKy mepesa KaskabIM UCTIOIb30BaHNEM. Macka MOATIeKHT 3aMeHe B Cliydae
MOBPEXACHHUS €e JeTallell WIIN BBIACICHUS TeJisl H3-3a Pa3pbIBOB WM POKOJIOB.

TIMPUMEYAHME: Xots renesas MOgyIIKa IIEJIKOBUCTA HA OIIYIb, OHA HE Pa30pPBETCs, HE MOTEUET U HE
OTCOEMHUTCS OT MACKH MPH HOPMaJIbHOM HMCIIOJIb30BaHUH U CJICIOBAHMH PEKOMEH/IOBAHHBIM IIPOTOKOJIAM
04UCTKM U oOcmyxuBanus. Ho 1 y reneBoit nogymku umeercst npeen npoyHoctd. OHa IOABEPKEHA U3HOCY,
1ope3aM M pa3pbiBaM B ClIydae HEIPaBUILHOTO MIIM HEOCTOPOXKHOTO HCIOMb30BaHUsA. He MBITh B TOCY10MOEUHOI
MaiuHe. ['apanTus He pacpocTpaHseTcsl Ha Takue BUbI IOBpexkAeHUH ToBapa. [loaTomy, noxanyiicra,
OCTOPOXHO O0pallaiiTech ¢ Ballel HOBOH MacKOM.

TEXHUYECKAS NTHOOPMAIIUA
ConpotuBieHue NOTOKy Bo3ayxa mpu pacxone 50 sn/mun.: 0,90 cM BoxsiHOrO cToN62
ConpoTHBIIeHHE IOTOKY Bo3ayxa mpu pacxone 100 si/mun.: 3,60 cM BojstHOTO cTONOA
MeprBoe npoctpancTBo (pudi.): pazmep XS — 20 mi pasmep S — 25 Mt pasmep M — 37 Mt pa3mep L — 40 mn
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A-B3BeIICHHBIH ypOBEHb 3BYKOBOTO JaBieHHs Ha paccTosHUU 1 M: 29,89 nBA; A-B3BelIeHHBIH ypOBEHb 3BYKOBOH
momHocTH: 32.93 nbA
Pabouvas Temmeparypa: He MOABEpraiiTe MacKky Bo3aeicTBHIO Temmeparyp Boime 50°C (122°F).

UHCTPYKIIMS TIOJb30BATEJISA JUIS HA3AJIbBHON MACKH MINIME® 2

. [Ipucoenunure TpydKy B cOope k Macke MiniMe 2 (puc. 1).

. Ionoxwute cucreMy (puKcauu poBHO, CBETIIO-CEPO CTOPOHOI BBEPX TAK, YTOOBI PEMEIIOK I TOIOBBI
HaXOIUIICS CBEPXY, Kak IOKa3aHO Ha pUCyHKe 2. [ToMecTHTe MacKy releBoi CTOPOHOH BHH3 B IIEHTP CHCTEMBI
(uKcanuK U MPOTSHUTE BCE 4 peMelKa uepe3 OTBEpCTHS, KaK MOKa3aHo Ha PUCYHKE (puc. 2).

3. YrobbI HazieTh MacKy Ha peOeHKa, OTCOEIHHUTE OJHH MM 00a HIDKHHX peMellka oT Macku. HarsHute cucremy
(ukcauuu Ha rojoy. [ToMecTuTe HIKHIOIO MOIYIIKY MAaCKU MEX/y BEpXHEH ry0oii 1 HOCOM UM HAaKJIOHUTE MacKy
BBEPX JI0 KOHTAaKTa ¢ HOCOM (pHC. 3).

MMPUMEYAHHUE. Koncrpykuus Touchless Spacebar™ ne nomkHa kacarbes 16a.

4. Haiigute OTCOCIMHEHHBIH PEMENIOK C 3aCTEKKOU-JTUITYYKOH 1 TIPUKPETIUTE ero 3aHOBO (pHc. 4).

. Ybenureck, 4To peMELIKH CUCTEMbI (PUKCALMU HA TOJIOBE MapalIesbHbI IPYT JPYTY, a cucTeMa (GHKCaluu
TIOJTHOCTEIO PacIpaBlieHa U IUIOTHO MPHIETaeT K 3aThUIKY.

6. OtperynupyiiTe HIXKHHE PEMEIIKU CHUCTEMbI (DHKCAIMY IIPU OMOIIH 3aCTEXEK-TUIIydeK (pUC. 5).

7. OTperynupyiite BepXHHE PEMEIIKH CUCTEMbI (PMKCALUHU TTPH MOMOIH 3aCTEKEK-TUITYEK: OTCOCTHHUTE JIUITYYKH
1 HAaTSIHHTE PEMEIIKH BIEpe, YToOb! OTIEHTPHPOBATh MACKy Ha JMIe. BeipaBHUBas [Ba peMellka, yoequTecs,
4TO cHcTeMa (PMKCALUK PACIIONOKEHA NPSIMO 0 LEHTPY. [lociie 3Toro HaTIHUTE PEMEIIKU Ha3aj, OTPEerylIupynTe
HX HaTsDKeHHUE U 3aduKcupyiite numyuku (puc. 6).
. Orperyiupyiite peMEeIIOK JUlsl FOJIOBBI IIPH MOMOILM 3aCTEKKU-TUITY4KHU (pUC. 7).
9. Eciin Macka CHIUT HEyZ00HO, MOBTOpUTE mmarn 6-9.
INPUMEYAHME. HE nararusaiite cucreMy (uKcaluu Ha roJIOBE CIMIIKOM CHIIBHO.
MPUMEYAHUE. Koucrpykuus Touchless Spacebar™ HE nomkHa kacarbes J16a. OHa JODKHA HAXOIUTHCS
napajiessHo oy (puc. 8).
TIPUMEYAHME. [[51s1 10CTHKEHHS ONTUMAIBHOM TepMETH3aIMN 1 YI00CTBa MacKa TOJDKHA MPUIIETaTh
IJIOTHO, HO He Tyro. Orperyaupyiite HaTsbkeHue. JIJIst 3TOro CHayana OTCOSAMHUTE PEMEILKH, HOTOM 3aTSHUTE
WM 0cIabbTe UX, HOCHIE Yero CHOBA IIPUCOCANHNUTE 3aCTEKKH-TUITYIKH.

10. IToacoeaunute TpyOKy Macku B cOope K TpyOKe yCTpOHCTBA st MOICPIKAHUS MTOTOKUTEILHOTO IaBICHHS B

JbIXaTeNbHBIX MyTSIX U BKIIOYUTE YCTPOUCTBO U CO3JAHNUS IPEAHUCAHHOTO 3HAYCHUs JaBIeHus (puc. 9).
11. AKKypaTHO HaJaBUTE Ha Kpas MacKu, 4ToObl H3MEHUTB €€ GopMy, co31aTh KOM(POPTHYIO NMOCAIKY U YMEHBIIHUTD
YTEUKH.
TIPUMEYAHME. B nazanbnoii macke MiniMe 2 ucnosb3yercs texsHonorus Custom Fit Technology™. Drot
MSATKHI KOPITyC MacKH MOXET IPUHUMATh (JOPMY KOHTYPOB JETCKOIO JIMIA. BCTpoeHHas B KOPITYC TEXHOIOTHs
namsatd Memory Wire™ 3arnoMuHaeT moca/ky.
12. JIexxa Ha KpOBaTH, IIOBOPA4YUBAKTE TOJIOBY M3 CTOPOHBI B CTOPOHY. Omnpenenure 00JIacTH yTEUKH, KOTOPbIE
MOTYT IIOMEIIATh CHY.

13. Eciu 3aMeueHbl yTeuKH B 00JaCTH NEPEHOCHIIbL, CIIETKa 3aTSHUTE BEPXHUE PEMEILKH, KaK [TOKAa3aHO HA PUCYHKE
7. Koncrpykims Touchless Spacebar™ He JjoipkHa Kacatbest J10a.

14. Ecny 3aMe4eHbl yTeYKH B 00/IaCTH BepXHEH I'yObl HIIH I10]] HOCOM, CIIETKa 3aTSHUTE HIDKHHE PEMEIIKN.

N —
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MiniMe" 2 siBisieTcs Toprosoii Mapkoii Sleepnet Corporation.

IMocerute Ham BeO-caiiT: www.sleepnetmasks.com.

SRPSKI MiniMe® 2 nazalna maska za disanje
SADRZAJ: MiniMe® 2 nazalna maska za disanje, cev i oglavnik
A OVAJ PROIZVOD NIJE PROIZVEDEN KORISCENJEM PRIRODNE GUME — LATEKSA.

ISKLJUCIVO NA RECEPT NAPRAVLJENO U SAD
Predvideno je da MiniMe 2 pedijatrijska nazalna ventilirana maska pruzi pacijentu sredstvo za primenu terapije
pozitivnim pritiskom. Maska se koristi kao pribor za CPAP ili bifazi¢ne sisteme sa pozitivnim pritiskom.
Namenjena je pacijentima starijim od 2, a mladim od 12 godina. Predvidena je za jednog pacijenta, za
viSestruku upotrebu kod kuce, u bolnici ili u institucionalnom okruzenju.

OPSTE INFORMACIJE - UPOZORENJA I MERE OPREZA
MERE OPREZA: Savezni zakon u SAD dozvoljava prodaju ovog uredaja samo od strane ili po nalogu lekara.
MERE OPREZA: Ne izlagati masku temperaturama preko 50°C (122°F).
UPOZORENJE: Ne koristiti masku sa osnovnim pritiskom manjim od 4 cm H,O ili ve¢im od 20 cm H,0.
MERE OPREZA: Maska je dizajnirana da pruzi stabilno, efikasno zaptivanje vazduha uz minimalnu zategnutost
oglavnika. Preterana zategnutost oglavnika moze dovesti do deformiteta lica prilikom dugotrajne upotrebe.
Preporucuje se redovan klinicki pregled.
MERE OPREZA: Ako se javi iritacija koze ili bilo koje druge nezeljene reakcije, prekinite upotrebu i obratite se
svom pruzaocu zdravstvene nege.

MERE OPREZA: Ova maska se moze Cistiti i ponovo koristi na istoj osobi. Ne sterilisati.
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UPOZORENJE: Maska nije pogodna za pruzanje ventilacije namenjene odrzavanju vitalnih funkcija.
UPOZORENJE: Ne blokirati ili zatvarati ventilacione otvore.
UPOZORENJE: Pri niskom osnovnom pritisku protok kroz ventilacione otvore moze biti nedovoljan za potpuno
uklanjanje izdahnutog gasa iz cevi. MoZze do¢i do ponovnog udisanja.
UPOZORENJE: Ova maska je predvidena za upotrebu kod dece starije od 2, a mlade od 12 godina. Maksa je
dizajnirana tako da se stavlja preko detetovog nosa. Postarajte se da naslon nazalne maske ne blokira nozdrve u bilo
kom trenutku tokom postavljanja ili upotrebe.
UPOZORENJE: Deca treba da budu pod nadzorom sve vreme tokom terapije.
UPOZORENJE: Ova maska treba da se koristi sa uredajem za pozitivni pritisak vazduha koji preporuci
proizvodac, vas lekar ili respiratorni terapeut. Masku treba koristiti samo ako je uredaj za pozitivni pritisak vazduha
ukljucen i pravilno radi. Ventilacioni otvori maske ne smeju nikad biti blokirani. Otvori omogucavaju neprekidan
protok vazduha iz maske. Kada je uredaj za pozitivan pritisak vazduha ukljucen i pravilno radi, novi vazduh iz
uredaja ispira izdahnuti vazduh kroz otvore na masci. Kada uredaj za pozitivan pritisak vazduha ne radi, izdahnuti
vazduh moze biti ponovno udahnut. Ponovno udisanje izdahnutog vazduha moze, pod izvesnim okolnostima,
dovesti do gusenja. Ovo upozorenje se odnosi na ve¢inu modela uredaja i maski za pozitivan pritisak vazduha.
UPOZORENJE: Ako se koristi kiseonik sa ovom CPAP maskom, protok kiseonika mora da bude isklju¢en kada
CPAP masina ne radi. Objasnjenje upozorenja: Kada CPAP uredaj nije u funkciji, a protok kiseonika nije prekinut,
kiseonik dopremljen u cevi uredaja moze da se akumulira u kuc¢istu CPAP uredaja. Kiseonik nakupljen u ku¢istu
CPAP masine dovodi do opasnosti od pozara.
UPOZORENJE: Kada se koristi kiseonik, zabranjeno je pusenje i upotreba otvorenog plamena, kao $to su svece.
UPOZORENJE: Posavetujte se sa proizvodatem u pogledu pravilnog dovodenja O,. Pri konstantnom protoku
dodatnog kiseonika, koncentracija udahnutog kiseonika ¢e varirati zavisno od podeSavanja pritiska, pacijentovog
obrasca disanja, izbora maske i brzine curenja.
UPOZORENJE: Kori§¢enje maske moze izazvati zapaljenje zuba, desni ili vilice ili pogorSati postojece
stomatoloSko stanje. Ako se pojave simptomi, obratite se lekaru ili stomatologu.
UPOZORENJE: Ako maska nije pravilno postavljena moze do¢i do prekomernog curenja. Sledite prilozeno
KORISNICKO UPUTSTVO ZA MINIME 2 NAZALNU MASKU.
UPOZORENJE: Ako je maska prepisana deci sa ozbiljnim kongenitalnim stanjima 1li kognitivnim oStecenjima,
uredaj za pozitivni pritisak mora posedovati odgovarajuce alarme. Uredaj, maska i alarmi se moraju testirati pre
zapocinjanja terapije.
OPSTE INFORMACIJE

Maska poseduje neprenosivu tromeseénu ogranicenu garanciju za proizvodacke kvarove od datuma kupovine
prvobitnog kupca. Ako maska koja se koristi u normalnim uslovima radi neispravno, kompanija Sleepnet ¢e zameniti
masku ili njene komponente. Dodatne informacije o Sleepnet garanciji potraZite na www.sleepnetmasks.com. Prema
EU MDR 2017/745, molimo vas da ozbiljne incidente prijavite proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice EU.

NAPOMENA: Rok trajanja maske je 6 meseci.

NAPOMENA: Masku i pribor odlozite na otpad u skladu sa lokalnim i regionalnim smernicama.

NAPOMENA: OVAJ PROIZVOD NIJE PROIZVEDEN KORISCENJEM PRIRODNE GUME — LATEKSA.

CISCENJE I ODRZAVANJE - KORISCENJE OD STRANE JEDNOG PACIJENTA
Preporucuje se svakodnevno ¢is¢enje. Masku i komponente perite ruéno u toploj vodi primenom blagog
deterdzenta. Nakon pranja temeljno isperite masku. Vizuelno proverite da li su ventilacioni otvori slobodni
i ostavite masku da se osusi na vazduhu. Pranjem detetovog lica pre postavljanja maske uklonice se visak masnoce
sa lica, ¢ime ¢e se produziti rok trajanja maske.
NAPOMENA: Proverite masku pre svake upotrebe. Zamenite masku ako su delovi osteceni ili ako je gel naslon
pocepan ili probusen.
NAPOMENA: Gel naslon, mada je svilenkast na dodir, nece se pocepati, curiti ili odvojiti od maske pri
normalnoj upotrebi i poStovanju preporucenih postupaka za ¢is¢enje i odrzavanje. Medutim, gel naslon nije
neunistiv. Pocepace se, ise¢i i iskidati ako je izlozen pogresnom ili grubom rukovanju. Nemojte prati u masini za
pranje sudova. Garancija ne pokriva ove vrste neispravnosti proizvoda. Stoga, pazljivo rukujte maskom.

TEHNICKI PODACI
Otpor protoku vazduha pri 50 /min: 0,90 cm H,0
Otpor protoku vazduha pri 100 I/min: 3,60 cm H,0O
Mrtav prostor (priblizno): XS veli¢ina - 20 ml S veli¢ina - 25 ml M veli¢ina - 37 ml L veli¢ina - 40 ml
A-ponderisani nivo zvuc¢nog pritiska na razdaljini od 1 m: 29,89 dBA; A-ponderisani nivo zvu¢ne snage: 32,93 dBA
Radna temperatura: ne izlagati masku temperaturama preko 50°C (122°F)

KORISNICKO UPUTSTVO ZA MINIME® 2 NAZALNU MASKU
1. P ¢vrstite sklop cevi na MiniMe 2 masku (Slika 1).
2. Polozite oglavnik ravno sa svetlosivom stranom okrenutom nagore i trakom za glavu na vrhu kao §to je
prikazano na Slici 2. Stavite masku sa gel stranom nadole u centar oglavnika i provucite sve 4 trake kroz otvore
kao §to je prikazano (Slika 2).
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3. Da biste detetu stavili masku, odvojite jednu ili obe donje trake sa maske. Navucite oglavnik preko glave. Postavite
donji jastuci¢ maske izmedu gornje usne i nosa i nagnite masku tako da dode u kontakt sa nosom (Slika 3).
NAPOMENA: Touchless Spacebar™ ne treba da dodiruje ¢elo.

. Uhvatite odvojen ¢icak traku i ponovo je pricvrstite (Slika 4).

. Proverite da li su trake oglavnika paralelne i da li je oglavnik potpuno raz &en i ravno lezi na potiljku.

. Podesite donje trake oglavnika po  ¢u jeziCaka €icak trake (Slika 5).

. Podesite gornje trake oglavnika pomocu jezi¢aka ¢ic¢ak trake: odvojite jezicke ¢icak trake pa povucite trake
unapred da biste centrirali masku preko lica. Pobrinite se da oglavnik bude centriran tako $to ¢ete poravnati te
dve trake. Zatim povucite trake unazad, podesite zategnutost traka i u¢vrstite jezicke (Slika 6).

8. Podesite traku za glavu po  ¢u jezicka ¢icak trake (Slika 7).

9. Ako maska ne stoji udobno ponovite korake 6-9.

NAPOMENA: NE pritezati oglavnik preterano.

NAPOMENA: Touchless Spacebar™ NE treba da dodiruje ¢elo. Treba da bude paralelna sa ¢elom (Slika 8).
NAPOMENA: Za optimalno i udobno prianjanje, maska ne treba da bude previse zategnuta. Podesite zategnutost
oslobadanjem traka, pritezanjem ili otpustanjem traka i ponovnim pri¢vr$¢ivanjem jezicaka ¢icak trake.

10. Povezite sklop creva maske sa crevima uredaja za pozitivan pritisak vazduha i ukljucite uredaj na prepisani

pritisak (Slika 9).

11. Blago pritisnite ivice maske da biste promenili oblik maske, namestili je da ugodno prianja i smanjili curenja.
NAPOMENA: MiniMe 2 nazalna maska sadrzi tehnologiju za prilagodavanje Custom Fit Technology™. Ova
meka obrazina maske moZe se oblikovati tako da prati konture detetovog lica. Zica za paméenje Memory Wire™
ugradena u obrazinu uévr§éuje prilagodeni oblik na mesto.

12. Okrenite glavu s jedne strane na drugu lezeci u krevetu i utvrdite da li postoje oblasti curenja koje mogu da

sprece spavanje.

13. Ako primetite curenje na grebenu nosa, blago zategnite gornje trake kao Sto je prikazano u koraku 7. Touchless

Spacebar™ ne treba da dodiruje Celo.
14. Ako primetite curenja kod gornje usne ili ispod nosa, blago zategnite donje trake.

~N N LB

MiniMe" 2 je robna marka Sleepnet korporacije.

Posetite nas veb-sajt www.sleepnetmasks.com.

SLOVENSCINA Nosna ventilacijska maska MiniMe® 2
VSEBINA: Nosna ventilacijska maska MiniMe® 2, cevke in naglavni sistem
A TA IZDELEK NI IZDELAN IZ NARAVNEGA LATEKSA.

SAMO NA RECEPT. 1ZDELANO V ZDA.
Pediatricna nosna ventilacijska maska MiniMe 2 se uporablja kot bolnikov vmesnik pri zdravljenju s pozitivnim
tlakom. Maska se uporablja kot dodatni pripomocek pri sistemih CPAP ali dvostopenjskih sistemih s pozitivnim
tlakom. Namenjena je za bolnike, stare od 2 do 12 let. Predvidena je za veckratno uporabo pri enem bolniku
doma ali v bolnisnici oz. v institucionalnem okolju.

SPLOSNE INFORMACIJE — OPOZORILA IN SVARILA
POZOR: Zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po naroéilu zdravnikov.
POZOR: Maske ne izpostavljajte temperaturam, vi§jim od 50 °C (122 °F).
OPOZORILO: Ne uporabljajte maske z izhodis¢nim tlakom, manjsim od 4 cm H,O ali ve¢jim od 20 cm H,0.
POZOR: Maska je zasnovana tako, da zagotavlja stabilno in uéinkovito zrakotesnost z minimalno napetostjo
naglavnega sistema. Prekomerna napetost naglavnega sistema lahko pri dolgotrajni uporabi povzroc¢i deformacije
obraza. Priporo¢eno je redno klini¢no spremljanje.
POZOR: Ce se pojavi draZenje koze ali morebitni drugi nezeleni uéinki, uporabo prekinite in se obrnite na
zdravstvenega strokovnjaka.
POZOR: To masko lahko ¢istite in jo veckrat uporabite pri isti osebi. Ne sterilizirajte.
OPOZORILO: Ta maska ni primerna za ventilacijo pri ohranjanju Zivljenjskih funkcij.
OPOZORILO: Zrac¢nih odprtin ne blokirajte in ne zatesnite.
OPOZORILO: Pri nizkih izhodi$¢nih tlakih pretok skozi zra¢ne odprtine morda ne bo zadosten za izrivanje vsega
izdihanega zraka iz cevi. Pride lahko do delnega ponovnega vdihavanja Ze izdihanega zraka.
OPOZORILO: Ta maska je predvidena za uporabo pri otrocih, starih od 2 do 12 let. Maska je zasnovana tako, da
omogoca zatesnitev preko otrokovega nosu. Zagotovite, da blazinica nosne maske med name$¢anjem in uporabo
nikoli ne blokira nosnic.
OPOZORILO: Med zdravljenjem morajo biti otroci stalno pod nadzorom.
OPOZORILO: Masko je treba uporabljati z napravo, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti in jo priporoca
proizvajalec, va§ zdravnik ali dihalni terapevt. Maske ne smete uporabljati, e naprava, ki ustvarja pozitivni tlak
za dihalne poti, ni vklopljena in ne deluje pravilno. Zra¢ne odprtine maske ne smejo nikoli biti blokirane. Zra¢ne
odprtine omogoc¢ajo neprekinjeno odvajanje zraka iz maske. Ko je naprava, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne

58




poti, vklopljena in deluje pravilno, novi zrak iz naprave izriva izdihani zrak skozi zra¢éne odprtine maske. Ce
naprava, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, ne deluje, lahko bolnik ponovno vdihne izdihani zrak. Ponovno
vdihavanje izdihanega zraka lahko v nekaterih primerih povzroci zadusitev. To opozorilo velja za ve¢ino modelov
nosnih naprav, ki ustvarjajo pozitivni tlak za dihalne poti, in nosnih mask.
OPOZORILO: Ce s to CPAP-masko uporabljate kisik, morate pretok kisika izklopiti, kadar naprava CPAP
ne deluje. Razlaga opozorila: Kadar naprava CPAP ne deluje, pretok kisika pa ostane vklopljen, se kisik, ki se
dovaja v ventilacijsko cev, lahko nabira v ohi§ju naprave CPAP. Nakopiceni kisik v ohi§ju naprave CPAP povzroci
nevarnost pozara.
OPOZORILO: Kisika ne smete uporabljati med kajenjem ali v blizini odprtega ognja, kot so svece.
OPOZORILO: Glede pravilne cevi za obogatitev z O, se posvetujte s proizvajalcem. Pri nespremenljivi hitrosti
pretoka nadomestnega kisika se bo koncentracija vdihanega kisika spreminjala glede na nastavitve tlaka, vzorec
dihanja bolnika, izbiro maske in hitrost pus¢anja.
OPOZORILO: Uporaba maske lahko povzro¢i zobobol, bolecine v dlesnih ali celjusti oziroma poslabSa obstojece
tezave z zobmi. Ce se pojavijo ti simptomi, se posvetujte z zdravnikom ali zobozdravnikom.
OPOZORILO: Ce maske ne namestite pravilno, lahko pride do znatnega nenamernega pui¢anja. Upostevajte
prilozena NAVODILA ZA UPORABO NOSNE MASKE MINIME 2.
OPOZORILO: Ce je maska predpisana za otroke z resnimi kongenitalnimi stanji ali kognitivnimi okvarami, mora imeti
naprava s pozitivnim tlakom ustrezne alarme. Napravo, masko in alarme je treba pred zacetkom zdravljenja testirati.
SPLOSNE INFORMACIJE

Maska ima neprenosljivo trimese¢no omejeno garancijo na proizvajalceve okvare od datuma nakupa s strani
prvega uporabnika. Ce maska pri uporabi v normalnih pogojih ne deluje pravilno, jo bo druzba Sleepnet zamenjala
ali pa bo zamenjala njene sestavne dele. Za dodatne informacije o garanciji druzbe Sleepnet obi§cite stran www.
sleepnetmasks.com. V skladu z MDR 2017/745 EU sporocite resne incidente proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave ¢lanice EU.

OPOMBA: Zivljenjska doba maske je 6 mesecev.

OPOMBA: Masko in dodatke zavrzite v skladu z lokalnimi in regionalnimi smernicami.

OPOMBA: TA IZDELEK NI IZDELAN IZ NARAVNEGA LATEKSA.

CISCENJE IN VZDRZEVANJE — UPORABA PRI ENEM BOLNIKU
Priporocljivo je vsakodnevno c¢is¢enje. Masko in njene sestavne dele rocno operite s toplo vodo in z blagim
detergentom. Po pranju masko temeljito sperite. Vizualno preverite, ali so vse zra¢ne odprtine Ciste, in masko
pustite, da se posusi na zraku. Pred name$¢anjem maske otroku umijte obraz in s tem odstranite odve¢na obrazna
olja, kar pripomore k podaljSanju Zivljenjske dobe maske.
OPOMBA: Masko preglejte pred vsako uporabo. Zamenjajte masko, ¢e so njeni deli poSkodovani ali ¢e je gel
zaradi raztrganin ali predrtja izpostavljen.
OPOMBA: Ceprav je blazinica iz gela svilnata na dotik, se pri normalni uporabi in ob upoitevanju priporo¢enih
protokolov za ¢i§€enje in vzdrzevanje ne bo predrla ali snela z maske in ne bo puscala. Vendar pa blazinica iz
gela ni neunicljiva. V primeru napacne uporabe ali zlorabe se bo predrla, raztrgala ali razparala. Ne Cistite v
pomivalnem stroju. Garancija ne krije teh vrst okvar izdelka. Zato s svojo novo masko ravnajte previdno.

TEHNICNE INFORMACIE
Upor pri pretoku zraka 50 I/min: 0,90 cmH,0
Upor pri pretoku zraka 100 /min: 3,60 cmH,O
Mrtvi prostor (pribl.): velikost XS —20 ml velikost S —25 ml velikost M — 37 ml velikost L — 40 ml
A-vrednotena raven zvoénega tlaka na oddaljenosti 1 m: 29,89 dBA; A-vrednotena raven zvocnega tlaka: 32,93 dBA
Delovna temperatura: Maske ne izpostavljajte temperaturam, visjim od 50 °C (122 °F).

NAVODILA ZA UPORABO NOSNE MASKE MINIME® 2
. Cevni sklop namestite na masko MiniMe 2 (slika 1

—_

2. Naglavni sistem polozite tako, da bo svetlo siva stran obrnjena navzgor, naglavni trakovi pa morajo biti na vrhu,
kot je prikazano na sliki 2. Stran maske z gelom, ki je obrnjena navzdol, polozite na sredino naglavnega sistema
in vpeljite vse 4 trakove skozi odprtine, kot je prikazano (slika 2).

3. Pri name$canju maske na otroka odpnite enega ali oba spodnja trakova z maske. Naglavni sistem nadenite ez
glavo. Spodnjo blazino maske namestite med zgornjo ustnico in nosom ter nagnite masko navzgor, da se dotakne
nosa (slika 3).

OPOMBA: Distan¢nik Touchless Spacebar™ se ne sme dotikati ¢ela.

4. Po Ccite odpeta oprijemalna trakova ter ju znova pritrdite (slika 4).

5. Prepricajte se, da so trakovi naglavnega sistema vzporedni in da je naglavni sistem v celoti raztegnjen ter plosko
namescen prek zadnjega dela glave.

6. Z zankami oprijemalnih trakov prilagodite spodnja trakova naglavnega sistema (slika 5

7. Z zankami oprijemalnih trakov prilagodite zgornja trakova naglavnega sistema: odpnite zanke oprijemalnih

trakov in povlecite trakova naprej tako, da namestite masko na sredino obraza. Prepricajte se, da je naglavni
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sistem na sredini, in sicer tako, da prilagodite oba trakova. Nato povlecite trakova nazaj, prilagodite napetost
trakov in pritrdite zanke (slika 6).
8. Z zanko oprijemalnega traka prilagodite naglavni trak (slika 7
9. Ce je maska name$¢ena neudobno, ponovite korake 6-9.
OPOMBA: Naglavnega sistema NE zategnite premoc¢no.
OPOMBA: Distan¢nik Touchless Spacebar™ se NE sme dotikati ¢ela. Name$¢en mora biti vzporedno s ¢elom (slika 8).
OPOMBA: Za optimalno namestitev in udobje se mora maska tesno prilegati, vendar uporabnika ne sme ti§¢ati.
Napetost prilagodite tako, da odpnete trakove, jih zategnete ali popustite ter ponovno pritrdite zanke oprijemalnih trakov.
10. Prikljucite cevni sklop maske na napravo, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, in vklopite napravo tako, da
bo ustvarila predpisani tlak (slika 9).
11. Nezno pritisnite robove maske, da spremenite njeno obliko in s tem poskrbite za udobno prileganje, ter
zmanj$ajte puscanja.
OPOMBA: Nosna maska MiniMe 2 vsebuje tehnologijo Custom Fit Technology™. To mehko ogrodje maske
lahko oblikujete tako, da se bo prilegalo konturam otrokovega obraza. Zica Memory Wire™, ki je vdelana v
ogrodje, fiksira udobno prileganje maske.
12. Medtem ko lezite na postelji, obrnite glavo v obe strani in tako preverite morebitna mesta pus¢anja, ki bi lahko
preprecila spanec.
13. Ce opazite pus¢anja na nosnem korenu, rahlo zategnite zgornja trakova, kot je opisano v koraku 7. Distanénik
Touchless Spacebar™ se ne sme dotikati ela.
14. Ce opazite pus¢anja ob zgornji ustnici ali pod nosom, rahlo zategnite spodnja trakova.

MiniMe" 2 je blagovna znamka druzbe Sleepnet Corporation.

Obiscite nase spletno mesto www.sleepnetmasks.com.
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gXI0N NIIJNW AT [XANN NAMT NN N12J7 W1,1T IXI10 NJONYT 7'2pN2 [XNN] WIN'W NWYI OX :NnTX
TIN7 M2VINW XNNN ,NJWNI [XNNN NNMITL7V19 X7 IXI0N 1'WIN WWKI :NINTKD NITIN 1200 .N7V19 K7
NJ13N 77N 71N 120XNW [XNNN .IXT10N NI1IN 7W 11100 7700 71N 120XN7 717V NNWINN NI1IN NNIX
.N9MW NIJ07 ONAT IXT0N
JXNN2 WIN'W nWyIWw NV NI 1133 ,N91WN N2N71 WNNWAYT IX JWY7 'K :nnTX
0ITINN [XNN NY0INA WIN'W NWYI TWXI JXNN] NMWYN7 ORNNN 137X 1217 11X YUII'N7 W :nnntX
NINJW NJONN ,7910N0 7W NN'WIN O19T,YN7N NINTINT OXNNA NINW? XWIN [XANA 1137 V137 21X
nlsivaniaie)
OX NP N1703T N'W2 1'NNY7 IX ND'72 1K OMJINA 0w 0aKJ37 01117 717V nJON WIN'Wwn :nntx
,0J'N0N 091N
.O"J'W X917 IX X912 YUII'n7 we
UNWwM7 W NIN3an X71 NTNIVAWN N917T77 01147 0717V ANIXI X7 N71X2 090 7V NJONN NNIN :NnTX
1p910Ww MINIME 2 7Xn NJONA WIN'WN NIXIINYT
W NNINN NIM0TINP NP7 IX ONINN 07710 010 1701 07772 WIN'W7 NTYIT NJ0NN OX :NnTX
NININNNT NJONN ,1'WINN NX PITA7 NAIN .NINTKNNN NIKINNN DX 7713 121N YN'7 NXY7 1'WINnw X7
719700 N'7nNn 010
1773070

NIPNI X AT 7Y 0170 NIMINKD .N12VNY7 NINY K7W OWTIN QW17W N2 N7210 N1MNK N'7V1 nJoNn
N7PN 1K 1WA NTANT 077110 WIN'W 'KIN] NJ0NA WINTW NWY™ OX IJIWKIN NIP70 7T 7V N30 TIKNN
INK2 1317 W1 Sleepnet 7W NIMINKND 7V 7013 YT N'72537 .0"2731 DX IX ANIX 70N Sleepnet ,NT1j79N2
1X"7 NN NMpn 73 '7u nT7 w ,EU MDR 2017/745 n1pn '9-7V .www.sleepnetmasks.com N2INJa
29170 TINTKA 112NN NITTNA NJN0INN NWA7

.0"WTIN 6 X1 NJONN 7W NIN'WA "N W :n1vn

IMITKAT NP NTNINN 197 07N NJ0NN NN T'7Wn7 W' :nvn

.(0jP0Y7) WAL N1 OV XD X7 XN :NVA

TT12 791001 WIN'W - NPITNN1 1PY)
20N NJONN NX I0W .J"TY 13" ININT 01NN 012 12371 1J0NN NX T2 YN A1 002 7V NIpa7 Y7nin
010 T7'0 9 NX'NT QMK WATNNYT NJ0NYT NIN1 0PN ONW XTI7 T3 NNIKD MINNAK N2 .AX'NIN KT
.NJONN "N NN TIKAT7 ITUNT 0900 N NIIIAW 1'0N 130NN NN
fWwNI 730 OX IX N'P7N7 PYI 0743 OX NJONN NK 17NN .WIN'W 73 010 nJONN NXIN NX [N :1va
P3N VP NIPYA
WIN'W "XIN2 NJONNN PNINN IX 177N ,VIPTN K7 X' 071X ,'WN 1NJ YIN7 131 0INK 720 NI :nvn
LUIPN X' .0NT7 17137 7'a0 N3 KT OV 070100 NPITNNT 1PN 7110197 119321 07710
NN NIPI7 'K .1"10 "N72 NIJ "7V 7V917 IK NIKT X7 WIN'W N2 WY OX NN1PNN PRINN IK NN
NWTNN NJONA NIN'MTA WNNWA7 T9P0 ,13'97 .07K3 N12'0J2 IXINA NI'WA N0IN X7 NIMINKD .07
1J0 VTN
0'n N“0 0.90 :npT/%7 50 2Xj2 1N NNMIT7 NITAINN
0'N N“0 3.60 :npPT/%7 100 2Xj2 1K NNMIT7 NITAINN
7“1 40 -L 2T'n ,7"n 37 -M 210,71 25 -S 2T'n ,7"1 20 -XS 2T'0 :(AN'P2) nn 77N
32.93 dBA :A 717pw2 '71p nNX1V NN ;dBA 29.89 11 70n pnnn A 717pwa 71p Yn'7 nm
.122°F (50°C) '7un NIN101IN07 NJONN NX TJIWNT7 'K :N7V90 N11019N0

MINIME® 2 71X NJ0NY7 Win'w NiXIn
.(1 '%) MiniMe 2 NJON 7K NI'Xn 71730 NX 1an .1
WXIN NUIXTT 79N 9773 NITIN 1T 119K VIXA TXAW ]I NIVW NOWN 7V WXIN NIYIXT DTN DK NIN .2
DTN 13702 NNIX NINTN0N NIZIN 730 TXW 73 NJONA TINK .2 11" AXINT ,N'7UN7 NXXNI NI7un
(2 ) IXINW 93 0NN T NIVIXAN 4 73 DK 7NWN 130 INKT71,WKN NIVIX
NIWIXT DTN NIX 1290 JTNW DK IX DIINNNN NIYIXIN NNK DX NINN PRI, T7'0 74 nJonn K 0'w7 13 .3
N'7UN 973 NJONN NX N0NTLIXT7 NIM7UN NIWN "2 NJ0NN NTINNAW NMIJN DK NIN .WKIN 7UN WKIN
(3N gra vInw Ty
.NXNN OV VN2 X117 Touchless Spacebar™-7 110X :NVN
(4 1) MWL TNXNT AK7170 T PITNN NVIXT DK 12VUD,PN1INN 0190 NI KXND .
WKIN 7W MINKD 1770 T3 NNO1WAT MNA7 NNINN WXIN NYIXY DTNWIN720 WXIN NVIXOW XTI .
(5 %) INTRXAT Y100 NIIWYT7 NITWN TT-7V NIIINNNN WKIN NIVIXT DX OXNN .
NN TIWN 130 INKT71 Y1900 NMIIWYT DX PNI Y100 NIMIIW7 NYXNDKA NN WXIN NIYIXT DK OXNN .
-7V WKIN TIIN2 NNPIND WXIN NYIXT NTN'W XTI .090 1JI02 NJ0NN NX O0pPNY7 T3 0197 NViXIn
YIPON NIMIWY7 X TNXAT 1N7W YN'70 NN OXNN INKT NYIXAN DK TIWN 130 INK7 .DIVIXON MW NJ'Wn
(61K)

~N N B

61



62

(7 ) ‘Y100 NIIWYT NYXNANA NIT7UN WK NVIXT DK OXNN .
.9 TV 6 0"27W 7V 71TN ,NN1J X7 NJONN OX .

TN 7V N WD NV DTN AN PTNYT 'KC:nvn

(8 21"K) NXN'7 72N N1'A'7 TMIX AT P70 .NXNA NVUA7 Touchless Spacebar™-7 110X :n1VN

NT'N NAXNNYT .NTINX X7 72K ,0'39'7 NPTINN N1'N7 31X N1J0NN ,0"270 NN O10'X N7177 :nva
SY1IPON NIMIWYT X NYIWA TAXA TN NIK NNW IK §TR,NIVIXAN DK PNDLPITNN

TIX PI0'W 3 T'WINN NK P7T01,0N'WIN 37172 12N YN7 IXI'W T'W3NN MI'X7 NJONN MK 717IN K 1AN .
(971'%) DWW YN7n

NIX N'NINYT Y131 NN1J NIXA 097 ANTKNNY7 7T3 ,NNIX DX NIWY7 T3 NJONN NIXP 7V NIV YN'7
.Ng"777 130N

N1 n31 nJonn NN .Custom Fit Technology™ N"1713J0 NX N'7713 MiniMe 2 fX0 NJON :NVn
.ONNINN 2IX'WN NX V1PN NNA0N2 A71WNW Memory Wire™ 7'n 170 '7W 090 "1IN7 OXNNA NAXY7
.NI'W Y1INT 0'717VW 97T MITX NIANTZ 713 N0'NN 7V N2'JW2A TX7 TXN WKIN NX 1110
Touchless™-7 MOX .7 27W1 IXINNI NIT7UN NVIXIN NX NI7P PTA,IKD 1WA D977 IN'0 W' OX
.NXN21 NV17 Spacebar

QNIINNNN NWIXIN DX D177 PTR L IX7 DNNN 1K NIY7U0 n9W1 n977T 1IN0 W' OX .

.Sleepnet Corporation 7W *INON |00 X1 MiniMe" 2

.www.sleepnetmasks.com N2INJ2 137W UIIVINN MNXKL 1P

11

12
13



Explanation of Symbols Which Appear on the Device Labeling
Explicacion de simbolos que aparecen en la etiqueta del dispositivo
Erklarung der Symbole auf dem Etikett dieses Gerites
Explication des symboles qui apparaissent sur I’étiquette de I’appareil
Spiegazione dei simboli che figurano nelle etichette del dispositivo
Toelichting bij symbolen die op de etiketten van het apparaat staan
Laitteen etiketissé olevien symbolien selitykset
RETE EIRFSHA
EBDINIICH BB DEKR
O0sicHeHne HA CUMBOJIUTEBbPXY E€THKETHTE HA YCTPOMCTBOTO
Objasnjenje simbola koji se javljaju na etiketi uredaja
Vysvétleni symbolt uvedenych na $titku pistroje
Ene&nynon tov copBorov mov epgavioviat otny enofpavon g
GLGKEVNG
Az eszkoz cimkézésén szereplé szimbolumok magyarazata
Explicatia Simbolurilor Care Apar pe Eticheta Dispozitivului

Vysvetlivky k symbolom, ktoré sa objavuji na vyrobnych §titkoch
zariadeni
Cihaz Etiketinde Goriinen Sembollerin Agiklamasi
Explicagdo dos simbolos que aparecem na rotulagem do dispositivo
Forklaring av symboler for markning pa utrustningen
Forklaring pad symboler pa enhetsetiketten
Sl Guale (o jeli (A Gsa )l 2 8
Forklaring af symboler pd produktmearkningen
Seadme mirgistusel olevate siimbolite selgitus
Uz ierices mark&uma redzamo simbolu skaidrojums
Simboliy, esanciy prietaiso etiketéje, paaiskinimas
Objasnienie symboli na etykiecie produktu
[Nosicnenue CHMBOJIOB, HCTIOJIB3YEMBIX JUISI MAPKUPOBKH yCTpOl‘/'lCTBa
Objasnjenje simbola koji se pojavljuju na oznakama na proizvodu
Razlaga simbolov na oznaki pripomocka
1PNan niMn 7V O"W'9INW O'7N0N NITIX 1100

Caution or Warning

Upozornéni nebo varovani

Forsigtig eller Advarsel

Precaucion o advertencia
Achtung oder Warnung

A

Tpocoyn 1 Ipogdonoinon
Figyelmeztetés vagy

Ettevaatus voi hoiatus
Uzmanibu vai Bridingjums

arba jspéjimas
Prlas[m):d lub ostrzezenie

0123

Mera opreza ili upomrcnjc

ou mise
en garde Atentionare sau
Attenzione o avvertenza Avertisment Buumanue um
i of ! ic alebo OctoposkHO
waarschuwing varovanie
Huomautus tai vamllus ikaz veya Uyan

Brumatine nin
TIpenynpesnenne
Oprez ili Upozorenje

varning

Precaugdes ou adverténcias
Forsiktighetsatgird eller

Svarilo ali opozorilo
TAMIN X1 XTI

Varsel eller advarsel
a3 gl 4w

Lot number Cislo & Sarze Partii number
Numero de lote Partijas numurs
Losnummer Partijos numeris
Numéro du lot Numir lot Numer partii
Numero di lotto Cislo Sarze Homep napriu
Partijnummer Parti numarasi Broj arze
Erdnumero Numero de lote Stevilka serije
itt% Partinummer noYY KXIA
Oy hES Partinummer
Howmep na maptunara Al o8
Broj serije Partinummer
Part number Cislo dilu Osa number
Numero de pieza Apleuo'; gkaptipotog  Dalas numurs
Teilenummer Cikkszam Dalies numeris
Référence Numar componema Numer katalogowy
Numero di articolo Cislo dielu Howmep 1o karasory
Onderdeelnummer Par¢a numarast Serijski broj
Osanumero Numero de pega Stevilka dela
BHS Artnr noov1 N7p
RES Delenummer
Howmep na vactra Aakaill o8
Broj dijela Delnummer

This Product is not manufactured with
Natural Ruber Latex.

Este producto no se fabrica con latex

de caucho.

Dieses Produkt ist nicht mit Kautschuklatex
hergestellt

Ce produit est fabriqué sans latex

11 prodotto non contiene lattice.

Bevat geen latex van natuurlijk rubber
Tuotteen valmistuksessa ei ole kiytetty
luonnonkumilateksia.
FERAERARIL
CORBICBTRAILT TV RISME
AThTLEEA.

To3u MPOJKT He € NPOH3BEJICH OT
CCTCCTBCH T'YMEH JIaTeKC

Ovaj proizvod nije proizveden koriste¢i
lateks od prirodne gume.

Tento vyrobek neni vyroben z piirodniho
latexu.

C€

CE Certification Mark
Marca de certificacion
CE

CE
Zertifizierungsmarke
Marque CE
Marcatura CE
EG-keurmerk

CE- scruﬁomumcrkmla
CE JANFATI2

C N—

CE MapkupoBka
CE oznaka

Refer to Instructions
for Use

Consulte las
instrucciones de uso.
Siehe Gebrauchsanleitung
Se reporter au Mode
d’emploi

Consultare le Istruzioni
per I'uso

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
Katso ki ttooh eeﬁ
BESH
HXD?&L\DRB,ﬁi%i*Eﬁ
LTS,

Not MRI Safe

No segurd para resonancia
magnética

Nicht MRT/MRI-geschiitzt
Ne pas étre utilisé pendant
une IRM

Non compatibile con la
risonanza magnetica

Niet bestand tegen MRI
Ei MRI-turvallinen

MRI FR%

ISRIL_‘“] LTRETIRD

He e 6esonacto npn IMP
Nije sigurno za uporabu s
uredajima za magnetsku
rezonancijsku (MRI)

(ghtaall (S Aladily dias

Oznaceni CE certifikace
Xipa motonoinong CE
CE tantsitvany-jelolés
Marcaj certificare CE
Registraéna znamka CE
CE Belgelendirme
Isareti
Marca de certificagio
CE
CE-miirkning
CE-sertifiseringsmerke
el LA Aadle
CE 45)5Y)

Bmkre unctpykuumte 3a
ynorpe6a

Pogledajte Upute za
uporabu

Viz névod k pouziti
AvorpéEre oTig 0dmyieg
xPioms

Lasd: Hasznalati utasitis
A se consulta
instructiunile de utilizare
Pozri pokyny na pouzitie
Kullamim Talimatlarma
Bakin

Consulte as instrugdes de
utilizagdo

Se bruksanvisningen

Neni bezpecné pro vysetfeni
magnetickou rezonanci

Oyt aopokég oe mepipidhov
HOYVITIKOD TOROYPAPOV
Nem MRI-biztos

Fara sigurantd IRM

Nie je bezpecni pre
‘magneticki rezonanciu

MRI igin Uygun Degil

Nao seguro para ressondncia
magnellca

Far ¢j anvindas vid

);,.Atr?wmxv\)gwt};
BReiry
Tkke MR-sikker

gl 1
el

CE-certificeringsmaerke
CE-sertifitseerimismérk
CE sertifikata zime

CE sertifikavimo
zenklas

Znak CE

3nax ceprudukaun CE
CE oznaka

Oznaka CE

o] 7non3n CE

Se bruksanvisningen
et} il ) g

Se brugsanvisningen

Lugege kasutusjuhendit

Skafit lietoSanas

instrukciju

Zr. naudojimo

instrukcijas

Patrz: Instrukcja obshugi

CM. HHCTPYKIIHH 11O

TIPUMEHEHHIO

Pogledati Uputstvo za

upotrebu

Glejte navodila za

uporabo

UM NNXIN Wiy

Ei ole MRT-ohutu
Produkts nav magnétiskas
rezonanses tomografijas
dross

Netinkama naudoti
magnetinio rezonanso
jrenginyje

Nie nadaje si¢ do
bezpiecznego stosowania
w Srodowisku rezonansu
magnetycznego

He Gesomacwo ans MPT
Nije bezbedno za MR

Ni varno za uporabo
zMRI

12201 WIN'W7 NIL1 K7
noun ATian

A0 10 TPOTOV eV £xel KATOOKEVAOTE pE
PUOLKO KOOVTEOVK.

Ez a termék természetes gumi latex
felhasznalasa nélkiil késziilt

Acest produs nu este fabricat cu cauciuc
natural din latex.

Tento vyrobok nie je vyrobeny z prirodného
latexu.

Bu Uriin Dogal Kauguk Lateksten
tiretilmemistir.

Este produto ndo ¢ fabricado com latex de
borracha natural

Denna produkt har inte tillverkats med
naturgummilatex.

Dette produktet er ikke produsert med
naturlig gummilateks.

Produktet indeholder ikke naturgummi/
latex.
Toote valmistamisel ei ole kasutatud
looduslikku kummilateksit

is ada ir
dabigo gumijas lateksu.
Gaminant §j gaminj, nebuvo naudojamas
natiiralus kauciuko lateksas.
Produkt nie zawiera lateksu naturalnego.
Hacrosmmit npoaykT nsrotaBnusaercs Ge3
TIPHMEHEHHA HATYPATHHOTO Kay4yKOBOTO
TaTeKca.
Ovaj proizvod nije proizveden kori§¢enjem
prirodne gume — lateksa.
Ta izdelek ni izdelan iz naravnega lateksa.
NIX1 T 7K N1 V0 10T baY* (7070).
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Manufacturer Vyrobce Tootja
Fabricante Kataokevaotig Razotajs
Hersteller Gyarto Gamintojas
Fabricant Producitor Producent
Fabbricante Vyrobca Wsrorosutens
Fabrikant Uretici Proizvodac¢
Valmlstaja Fabricante Izdelovalec

Jheti] Tillverkare X7

HETT Fabrikant
TIpoussosmren Axiiadl dgall
Proizvodad Producent
Date of Manufacture Datum vyroby Tootmiskuupéev
Fecha de fabricacion Huepopnvia kotaokevris  Izgatavosanas datums
Herstellungsdatum A gyartas id6pontja Pagaminimo data
Date de fabrication Data producerii Data produkcji
Data di produzione Datum vyroby Jlata 3roToBICHUS
Vervaardigingsdatum Uretim Tarihi Datum proizvodnje
lemlstuspawamaam Data de fabrico Datum 1zdelave

J\ Tillverkningsdatum NXIT X

*ﬂE Fabrikasjonsdato

Jlara Ha npomsoacrso sl g )
Datum proizvodnje Fremstillingsdato
Medical Device Orvostechnikai eszkoz MenuiuHCKoe ycTpoifcTBo
Producto sanitario Dispozitiv medical Medicinski uredaj
Medizinisches Gerit Zdravotnicka pomocka Medicinski pripomocek
Dispositif médical Medikal Cihaz slU RN

Dispositivo medico

Dispositivo médico

Medisch hulpmiddel Medicinsk utrustning
Laikinnallinen laite Medisinsk enhet

B b e
B Medicinsk enhed

MC}Z[VIL‘HHCK(\ u3jienue
Medicinski uredaj

Meditsiiniseade
Medlcmlska ieri
e

lotpikn Zvckéuﬁ

prietaisas
Urzadzenie medyczne

Use by Date Xpnotponomote péxpt mv “Izlietot lidz” datums

Fecha de caducidad Hpepopmvia Galiojimo data

Verfallsdatum Felhasznalhatosagi ido Data przydatnosci do uzycia

Date limite d’utilisation A se folosi pana [a data Hcronb30BaTh 10 YKa3aHHON 1aThl
Da utilizzare entro la data indicata ~ Pouzite do datumu Datum upotrebe

Uiterste houdbaar Son Kullanma Tarihi Datum uporabnosti

Viimeingn kayttoy Prazo de validade NXIT] XN 7WniY

Jid=p ﬁHUﬁ% Bor anvindas fore

ERHE Brukes innen

Cpok Ha rogHoCT

0 0 pas

Upotrijebiti do naznadenog datuma  Holdbarhedsdato

Datum pouzitelnosti

Tarvitada enne kolblikkustahtpdeva

Importer Ewayoyéag Importuotojas
Importador Importdr Importer
Importeur Importator Wmnoprep
Importateur Dovozca Uvoznik
Importatore Ithalatci Uvoznik
Importeur Importador N
Maahantuoja Importor

piid Importer

MAXE 3 sl

Brocuren Importer

Uvoznik Maaletooja

Importér Importétajs

Perucrpanuonnoe ynocrosepenue: P3H
2020/11868 ot 04.09.2020

‘VIIOTHOMOYECHHBIT NIpEACTaBUTEID

EU Rep: npomssoautens: OO0 “HMK?”, 121354,

Medical Product Services GmbH
Poccust, Mocksa, yi. [loporoOyskckas, a. 14,
Borngasse 20, 35619 Braunfels Germany
ctp. 1, mom. 209A

info@mps-gmbh.eu
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