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VENT HOLE PRESSURE/FLOW CHARACTERISTICS (Approx.)
CARACTERISTICAS DE PRESION/FLUJO DEL ORIFICIO DE VENTILACION (APROX.)
ENTLUFTUNGSLOCHDRUCK / FLIESSVERHALTEN (ungefahr)
CARACTERISTIQUES DE PRESSION/DEBIT DES ORIFICES D’EVACUATION (approx.)
VENTILATIEOPENINGEN DRUK-/STROMINGSEIGENSCHAPPEN (bij benadering)
CARATTERISTICHE PRESSIONE/FLUSSO FORO DI SFIATO (Appross.)
MIEZH OMHE AEPA / XAPAKTHPIETIKA POHS (Mepitrou)
LUFTHULSTRYK/GENNEMSTRGMNINGSKENDETEGN (ca.)
TRYCK/FLODESKARAKTARISTIK, VENTILATIONSHAL (approximativt)
CARACTERISTICAS DA PRESSAO/FLUXO DOS ORIFICIOS DE VENTILAGAO (aprox.)
WELASCIWOSCI CISNIENIA OTWORU ODPOWIETRZAJACEGO/PRZEPLYWU (W przyblizeniu)
TUULETUSAUKON PAINE/VIRTAUSOMINAISUUDET (likimaaraiset)
HAVA DELIGI BASINCI/AKIS OZELLIKLERI (Yaklagik)
VENTILERINGSHULLTRYKK/STROMNINGSEGENSKAPER (ca.)
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Vent Flow (L/min) Mask Pressure (cm H20)
Flujo de ventilacion Presion de la mascara
Entluftungsrate Maskendruck
Débit d’évacuation Pression du masque
Ventilatiestroming Maskerdruk
Flusso foro di sfiato Pressione maschera
Porj Aepaywyou (Aitpa/ AeTTTd) Mieon Mdaokag (ek. H20)
Lufthulsgennemstrgmning Masketryk
Ventilationsflode Masktryck
Fluxo de ventilacao Pressao da Mascara
Przeptyw odpowietrzajgcy Cisnienie maski
Virtaus tuuletusaukoissa Maskin paine
Delik Akisi (I/dk) Maske Basinci (cm H20)

Ventileringsstrem (I/min.) Masketrykk (cm H20)
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ENGLISH MiniMe" Pediatric Mask
CONTENTS: MiniMe" Pediatric Mask, Tubing Assembly, and Headgear
A RxONLY ~ MADEIN U.SA.
DOES NOT CONTAIN NATURAL RUBBER LATEX
The MiniMe" Pediatric Mask is intended to provide an interface for application of CPAP or bi-level therapy. It is intended for patients

>2 years old and <12 years old. The MiniMe" Pediatric Mask is intended for single patient, multi-use in the home and in the hospital/
institutional environment.

CAUTIONS AND WARNINGS

CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device for sale by or on the order of a physician.

CAUTION: Do not expose the MiniMe” Pediatric Mask to temperatures above 122°F (50°C).

CAUTION: Do not use the MiniMe” Pediatric Mask with baseline pressure less than 3 cm H20 or greater than 20 cm H20.

CAUTION: MiniMe" Pediatric 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.

WARNING: Do not block or try to seal the vent holes. (If using the non-vented style mask, you must use with a patient circuit that incorporates
an exhalation valve as part of the circuit assembly.)

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. Due to the size of the mask, itis 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, or by your physician
or 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 tumed on and functioning properly, new air from the device flushes the exhaled air out through the mask's vent holes. When the
positive airway pressure device is not operating, exhaled air may be rebreathed. Rebreathing of exhaled air can, in some circumstances,
lead to suffocation. This waming applies to most models of positive airway pressure devices and masks.

WARNING: If oxygen is used with this mask, the oxygen flow must be turned off when the CPAP device 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 tubing may accumulate
within the CPAP device enclosure. Oxygen accumulated in the CPAP device enclosure will create a risk of fire.

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

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

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

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

or Dove. Rinse the mask thoroughly after washing. Visually verify that 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 and vent holes prior to each use. Replace the mask if parts are damaged or gel is exposed due to tear or punctures.
Vent holes should not be blocked.




TECHNICAL INFORMATION
Resistance to air flow at 50 L/min: 0.38 cm H20; at 100 L/min: 1.57 cm H20
DEADSPACE VOLUME (approx.) with tubing 57 mL, without tubing 21 mL.

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

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

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

3. Attach mask tubing to CPAP tubing; tum device on and verify airflow through mask (Figure 4).

4. Ifyou notice any air leaks, gently press along the Memory Wire™ to seal the leaks (Figure 5).
NOTE: If leaks persist despite customization of Memory Wire and adjustment of headgear straps, try moving the mask higher or lower
around the nose to find the best fit. Velcro headgear straps can be readjusted to improve fit as well.

REMOVING THE MASK AND HEADGEAR

5. Disconnect the mask tubing assembly from the CPAP tubing by pressing the sides of the quick connect. Part of the quick connect
attachment will remain on the CPAP tubing (Figure 6).

6. Open one of the horizontal straps and detach from headgear connector on the mask (Figure 7).
MiniMe" is a trademark of Sleepnet Corporation.
Visit our website at www.sleepnetmasks.com

Mascara pediatrica MiniMe® ESPAROL

INCLUYE: Mdscara pediatrica MiniMe", conjunto del tubo y casco. A
Solo Rx  HECHO EN EE.UU.
NO CONTIENE LATEX DE CAUCHO NATURAL
La méscara pedidtrica MiniMe” esta pensada para proporcionar una interfaz para la aplicacion de presién positiva continua por via aérea
(CPAP, por sus siglas en inglés) o terapia binivel. Estd disefiada para pacientes mayores de 2 afios y menores de 12. La mascara pediétrica
MiniMe" esta pensada para un Gnico paciente y multiples usos en el hogar y en el entorno hospitalario/clinico.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

PRECAUCION: Las leyes federales de los EE. UU. sélo permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcién médica.

PRECAUCION: No exponga la méscara pediétrica MiniMe” a temperaturas superiores a 50 °C.

PRECAUCION: No utilice la méscara pediétrica MiniMe” con presiones de referencia inferiores a 3 cm H20 o superiores a 20 cm
H20.

PRECAUCION: La mascara pedidtrica MiniMe” esta disefiada para proporcionar un sellado efectivo para el aire con una tensién

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 cutanea o cualquier otra reaccién adversa, interrumpa su uso y péngase en contacto con un
profesional sanitario.

ADVERTENCIA: No bloquee ni intente tapar los orificios de ventilacion. (Si se utiliza la mascara sin ventilacién, se debe usar con un
circuito de paciente que incorpore una valvula de espiracion como parte del conjunto del circuito).

ADVERTENCIA: A presiones de referencia bajas, el flujo a través de los orificios de ventilacion puede no ser suficiente para expulsar
todo el aire espirado de los tubos. Podria producirse cierta reinspiracion del aire espirado.

ADVERTENCIA: Esta mascara esta pensada para usarse en nifios mayores de 2 afios y menores de 12. Debido al tamafio de la

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

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

ADVERTENCIA: Esta méscara debe usarse con el dispositivo de presién positiva por via aérea recomendado por el fabricante o por
su médico o terapeuta respiratorio. La méscara no debe utilizarse a menos que el dispositivo CPAP se encuentre activado y funcionando
correctamente. Los orificios de ventilacién de la mascara no deben estar obstruidos en ningtin caso, ya que permiten la salida continua del
aire. Cuando el dispositivo CPAP estd encendido y funcionando correctamente, el aire exhalado es expulsado fuera de la méscara por el aire
nuevo a través de los orificios de ventilacion. Si el dispositivo de presién positiva por via aérea no estuviese funcionando, podria reinspirarse el
aire espirado. En algunos casos, esto puede provocarla sofocacidn. Esta advertencia es valida para la mayoria de los modelos de mscaras -,



y dispositivos de presidn positiva por via aérea.

ADVERTENCIA: Si se usa oxigeno con esta méscara, el flujo de oxigeno debe cortarse cuando el dispositivo de CPAP no esté
funcionando. Explicacién de la advertencia: cuando el dispositivo de CPAP no esta funcionando y el flujo de oxigeno estd activado, el
oxigeno que se suministra a los tubos puede acumularse dentro del espacio cerrado del dispositivo de CPAP. El oxigeno acumulado en el
espacio cerrado del dispositivo de CPAP originard un riesgo de incendio.

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

ADVERTENCIA: Consulte al fabricante sobre los tubos de enriquecimiento de 02 adecuados. Cuando se utiliza un caudal fijo de
oxigeno adicional, la concentracion de oxigeno inhalado variaré dependiendo de los ajustes de la presién, el patrén de respiracién del
paciente, el tamafio de la méscara y la tasa de escapes.

INFORMACION GENERAL
La méscara nasal pediatrica tiene una garantia limitada de tres meses para defectos de fabricacion desde la fecha de compra del consumidor
original. Si la mascara se utiliza bajo condiciones normales, y fallara, Sleepnet se compromete a reemplazar la méscara o sus componentes. Si
desea informacién adicional acerca de la garantia de Sleepnet, visite http://www.sleepnetmasks.com/. Segtin UE MDR 2017/745, comunique
cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE.
NOTA: La mdscara tiene una vida (til de 6 meses.
NOTA: Deseche la mascara y sus accesorios de acuerdo con la normativa local y regional.
NOTA: La méscara nasal pediatrica y sus accesorios NO CONTIENEN LATEX DE CAUCHO NATURAL.
NOTA: La méscara pedidtrica MiniMe” se proporciona limpia, no estéril y lista para usarse. No es necesario ningiin procesamiento
adicional antes de empezar a usarla.
NOTA: El acolchado de gel, a pesar de ser sedoso al tacto, no se rompe ni se pincha ni se despega de la mascara por el uso normal siempre
y cuando se sigan las instrucciones sobre limpieza y mantenimiento recomendadas. No obstante, no es indestructible. Puede romperse,
rasgarse o pincharse si se utiliza de manera indebida o abusiva. No utilice un lavavajillas para limpiarla. La garantia no cubre estos tipos
de fallos del producto. Por tanto, manipule su nueva méscara pedidtrica MiniMe” con cuidado.
NOTA:  Laméscara peditrica MiniMe’ sin orificios de ventilacion sélo puede usarse con ventiladores que tengan una vélvula de escape
activo.
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Para el uso doméstico: se recomienda realizar una limpieza diaria. Lave la mdscara y sus componentes en agua templada usando un

jabdn suave como Ivory o Dove. Enjuague la méscara a fondo después de lavarla. Verifique que los orificios de ventilacion no presentan

obstrucciones y deje secar la mdscara al aire. Lavar la cara del nifio antes de colocarle la méscara eliminard el exceso de grasa facial y

contribuird a alargar la vida de la méscara.

NOTA: Revise la mascara y los orificios de ventilacion antes de cada uso. Cdmbiela por otra si alguno de sus componentes estd dafiado o
rezuma gel a causa de roturas o perforaciones. Los orificios de ventilacion no deben estar tapados.
INFORMACION TECNICA
Resistencia al flujo de aire a 50 L/min: 0,38 cm H20; a 100 L/min: 1,51 cm H20
VOLUMEN DE ESPACIO MUERTO (aproximado): con tubo 57 mL, sin tubo 21 mL.

Instrucciones del usuario para el casco de la mascara pediatrica MiniMe®

1. Cologue el casco en la cabeza con el tejido azul hacia fuera. Enganche ambas correas en las ranuras abiertas del conector del casco (Figura
1).

2. Tire de las correas hacia fuera para centrar la méscara sobre la nariz. Solamente hay que ajustar las tiras. Los tamafios de casco pequefio y
mediano disponen de lengiietas de Velcro® adicionales (Figura 2 y 3).

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

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

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

COMO QUITARSE LA MASCARA Y EL CASCO

5. Desconecte el conjunto de tubo de la mascara del tubo de CPAP presionando ambos lados del dispositivo de conexion répida. Parte del
dispositivo de conexion rapida permanecera en el tubo de CPAP (Figura 6).

6. Suelte una de las tiras horizontales y retirela del conector del casco en la mascara (Figura 7).

MiniMe" es una marca comercial de Sleepnet Corporation.
8 Visite nuestro sitio Web en www.sleepnetmasks.com.



MiniMe’ Padiatrische Maske DEUTSCH
INHALT: MiniMe" Pédiatrische Maske, Schlauchteile und Kopfgurt
REZEPTPFLICHTIG MADE IN U.S.A. A
ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUKLATEX

Die MiniMe" Padiatrische Maske ist vorgesehen als Schnittstelle zur Anwendung einer CPAP- oder Bilevel-Therapie. Sie ist vorgesehen fiir
Patienten im Altersbereich >2 und <12 Jahre. Die MiniMe" Padiatrische Maske ist fiir den Mehrfachgebrauch durch Einzelpatienten zu
Hause und im Krankenhaus-/Institutionsumfeld vorgesehen.

WARNHINWEISE
VORSICHT: Der Verkauf dieser Apparatur ist nach Bundesrecht der Vereinigten Staaten nur durch einen Arzt oder auf Rezept
erlaubt.
VORSICHT: MiniMe" Pédiatrische Maske darf nicht Temperaturen iiber 50°C ausgesetzt werden.
VORSICHT: MiniMe" Padiatrische Maske darf nicht mit einem Basisliniendruck von weniger als 3 cm H20 oder héher als 20
cm H20 verwendet werden.
VORSICHT: Die MiniMe" Padiatrische Maske ist so konstruiert, dass sie eine stabile, wirksame Luftabdichtung bei minimaler

Kopfgurtspannung liefert. Eine iibermaBige Kopfgurtspannung knnte bei Langzeitanwendung zu Gesichtsverformungen fiihren.
Eine regelméBige klinische Uberpriifung wird empfohlen.

VORSICHT: Sollten sich Hautreizungen oder andere ungiinstige Reaktionen einstellen, die Anwendung abbrechen und Ihren
Gesundheitsexperten kontaktieren.

WARNUNG: Die Entliftungslacher nicht blockieren oder abdichten! ( Bei Verwendung des Maskentyps ohne Auslassventil muss
ein Patientenkreislauf verwendet werden, welcher als Bestandteil des Kreislaufes ein Exhalationsventil beinhaltet.)

WARNUNG: Bei einem niedrigen Basisliniendruck reicht die Durchstromung der Entliiftungslacher eventuell nicht aus, um die
ausgeatmete Luft vollstandig aus den Schlduchen zu entfernen. Es kann zu einer Riickatmung kommen.

WARNUNG: Diese Maske ist vorgesehen fiir Kinder im Altersbereich >2 und <12 Jahre. Die Maske ist so konstruiert, dass die Nase

des Kindes umschlossen wird. Es ist sicherzustellen, dass die Nasendffnungen weder beim Anpassen noch wahrend der Verwendung
durch das Maskenkissen blockiert werden.

WARNUNG: Kinder sind wéhrend der Therapie immer zu beaufsichtigen.

WARNUNG: Diese Maske ist mit dem vom Hersteller, vom Arzt oder vom Atemtherapeuten empfohlenen Positivdruckgerat zu
verwenden. Die Maske erst verwenden, wenn das Uberdruckgerét angeschaltet wurde und einwandfrei funktioniert. Niemals die
Entliiftungs6ffnungen der Maske blockieren. Diese Offnungen erméglichen einen kontinuierlichen Ausstrom von Luft aus der Maske.
Wenn ein angeschlossenes Uberdruckgerét angeschaltet wurde und einwandfrei funktioniert, driickt frische Luft aus dem Gerat die
ausgeatmete Luft durch die Entliiftungsoffnungen der Maske nach auBen. Bei einem nicht funktionierenden Positivdruckgerét kannte
es zu einer Riickatmung der ausgeatmeten Luft kommen. Bei Wiedereinatmen von ausgeatmeter Luft besteht unter Umstanden
Erstickungsgefahr. Diese Warnung gilt fiir die meisten Modelle mit Positivdruckgeréten und -masken.

WARNUNG: Bei Verwendung der Maske mit Sauerstoff, muss bei ausgeschaltetem CPAP-Gerét die Sauerstoffzufuhr ausgeschaltet
werden. Erklarung fir diese Warnung: Stromt bei nicht laufendem CPAP-Gerét Sauerstoff, kann sich im Gehduse des CPAP-
Gerates Sauerstoff ansammeln. Im CPAP-Gerat angesammelter Sauerstoff stellt ein Brandrisiko da.

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

WARNUNG: Wenden Sie sich an den Hersteller fiir Informationen zu geeigneten Schlauchsystemen fiir die Anreicherung
mit 02. Bei einem fest eingestellten Sauerstoffzugabestrom, héngt die Sauerstoffkonzentration der eingeatmeten Luft von der
Druckeinstellung, vom Atmungsverhalten des Patienten, von der Maskenart und vom Verlust durch Undichtigkeiten ab.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

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

HINWEIS: Die Maske hat eine Nutzungsdauer von sechs Monaten.

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

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

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

Kissen nicht reiBen, lochrig werden oder sich von der Maske ablgsen. Das Gel-Kissen ist aber nicht unzerstorbar. Bei falscher oder
unzweckmaBiger Handhabung kann das Kissen reiBen oder lochrig werden. Die Maske nicht in einer Geschirrspiilmaschine reinigen.
Die Garantie deckt solche Produktausfalle nicht ab. Behandeln Sie also Ihre neue MiniMe" Padiatrische Maske mit gréBter Sorgfalt.

9



HINWEIS: Die MiniMe" Pédiatrische Maske ohne Entliiftungslocher kann nur mit Beliiftungsvonichtungen verwendet werden, die
mit einem aktiven Auslassventil ausgeriistet sind.
REINIGUNG UND PFLEGE

Fiir die Heimanwendung: Eine tégliche Reinigung wird empfohlen. Reinigen Sie die Maske und ihre Bestandteile in Warmwasser, und
verwenden Sie dabei eine milde Seife, zum Beispiel Ivory oder Dove. Die Maske nach der Reinigung sorgfaltig abspiilen. Durch Sichtpriifung
feststellen, dass die Entliiftungsoffnungen 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: Vor jeder Anwendung sind Maske und Entliftungslgcher zu priifen. Bei Schaden an Teilen oder bei ausflieBendem Gel

durch Risse oder Locher muss die Maske ausgetauscht werden. Die Entliiftungslacher diirfen nicht blockiert sein.

TECHNISCHE INFORMATIONEN

Luftstromwiderstand bei 50 I/min: 0,38 cm H20; bei 100 I/min: 1,51 cm H20

TOTRAUMVOLUMEN (ca.) mit schlauchen 57 mL, ohne schlauche 21 mL.

Gebrauchsanleitung fiir MiniMe. Padriatische Maske mit Kopfgurt

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

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

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

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

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

ENTFERNEN VON MASKE UND KOPFGURT

5. Beide Seiten des Schnellverschlusses zusammendriicken und die Masken-schlauchgruppe vom -~ CPAP-Schlauch abziehen. Ein Teil des
Schnellverschlusses verbleibt dabei im CPAP-Schlauch (Abbildung 6).

6. Eine der seitlichen Schlaufen lockern und aus dem Kopfgurtanschluss an der Maske ziehen (Abbildung 7
MiniMe” ist ein Markenzeichen der Sleepnet Corporation.
Besuchen Sie unsere Website unter www.sleepnetmasks.com.

Masque pédiatrique MiniMe’ FRANGAIS
CONTENU DE L'EMBALLAGE: masque pédiatrique MiniMe’, tubulure et casque. A
UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE FABRIQUE AUX ETATS-UNIS
NE CONTIENT PAS DE LATEX EN CAOUTCHOUC NATUREL

Le masque pédiatrique MiniMe" est prévu pour fournir une interface pour le traitement par pression positive continue (PPC) ou a deux
niveaux de pression. Il est prévu pour des patients de 2 a 12 ans. Le masque pédiatrique MiniMe" est prévu pour plusieurs utilisations sur
un seul patient au domicile et dans un environnement hospitalier/institutionnel.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

MISE EN GARDE : Les lois fédérales américaines limitent la vente de cet appareil a ou sur demande d'un médecin.

MISE EN GARDE : Ne pas exposer le masque pédiatrique MiniMe" a des températures supérieures & 50 °C.

MISE EN GARDE : Ne pas utiliser le masque pédiatrique MiniMe" avec des pressions initiales inférieures & 3 cm H20 ou
supérieures a 20 cm H20.

MISE EN GARDE : Le masque pédiatrique MiniMe" est prévu pour foumnir 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 recommande.
MISE EN GARDE : En cas d'irritation cutanée ou de tout autre effet secondaire, arréter I'utilisation et contacter un spécialiste

médical.
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MISE EN GARDE : Ne pas boucher ou essayer de fermer les orifices d'évacuation d'air. (Avec un masque de type non ventilé, utiliser un circuit
patient dont le montage comporte une valve expiratoire).

MISE EN GARDE : A de faibles pressions initiales, le débit 4 travers les orifices d'évacuation d'air peut étre inadéquat pour évacuer tout le gaz
expiré de la tubulure. Une réinhalation peut survenir.

MISE EN GARDE : Ce masque est prévu pour des enfants de 2 4 12 ans. La taille de ce masque est étudiée pour s'adapter au nez des
enfants. S'assurer que le coussinet du masque nasal ne bouche pas les narines, a tout moment lors de la mise en place ou de I'utilisation.

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

MISE EN GARDE : Ce masque doit &tre utilisé avec le dispositif de pression expiratoire positive recommandé par le fabricant, le

médecin ou le thérapeute en inhalothérapie. Ne pas utiliser ce masque sans que le dispositif de pression expiratoire positive ne soit en
marche et fonctionne correctement. Les fentes du masque ne doivent jamais étre bloquées car elles permettent un écoulement d'air continu
hors du masque. Lorsque le dispositif de pression expiratoire positive est en marche et fonctionne convenablement, I'air frais qui entre dans
le dispositif chasse 'air expiré par les fentes du masque. Si le dispositif de pression expiratoire positive ne fonctionne pas, I'air expiré peut
étre réinhalé. Dans certains cas, la réinhalation de gaz expirés peut mener a la suffocation. Cette mise en garde s'applique a la plupart des
modeles de dispositifs de pression expiratoire positive et de masques.

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

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

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

INFORMATIONS GENERALES

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

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

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

com. Conformément au MDR 2017/745 de I'UE, veuillez signaler les incidents graves au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
de 'UE.
REMARQUE: Le masque a une durée de vie de 6 mois.
REMARQUE: Veuillez jeter le masque et les accessoires conformément a la réglementation locale et régionale.
REMARQUE: Le masque nasal pédiatrique et ses accessoires NE CONTIENNENT PAS DE LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL.
REMARQUE: Le masque pédiatrique MiniMe" est livré propre, non stérile et prét a I'emploi. Aucun traitement supplémentaire n'est requis
avant la premiére utilisation.
REMARQUE: Le coussinet de gel, bien que doux au toucher, ne se déchire pas, ne fuit pas ou ne se détache pas du masque dans des
conditions normales d'utilisation et pour autant que les protocoles de nettoyage et d'entretien recommandés soient observés. Toutefois,
e coussinet de gel n'est pas indestructible. Il peut se déchirer, se sectionner ou se fendre s'il est soumis a une manipulation inadéquate
ou a un usage incorrect. Ne pas laver en machine. La garantie ne couvre pas ce type de défaillances. Il convient donc de manipuler votre
nouveau masque pédiatrique MiniMe” avec précaution.
REMARQUE: Le masque pédiatrique MiniMe" sans orifices d'évacuation d'air ne peut étre utilisé qu'avec des ventilateurs possédant une
valve d'évacuation.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Pour une utilisation domestique : il est recommandé de procéder a un nettoyage quotidien. Laver le masque et ses composants dans de I'eau
chaude avec un savon doux de type Ivory ou Dove. Rincer soigneusement le masque aprés I'avoir lavé. Vérifier que les fentes sont dégagées
et laisser le masque sécher a |'air. Laver le visage de I'enfant avant de mettre le masque en place afin d'éliminer I'excédent d'huiles faciales
et de prolonger la durée de vie du masque.

REMARQUE: Inspecter le masque et les orifices d'évacuation d'air avant chaque utilisation. Le remplacer si certaines parties sont

endommagées ou si le gel est directement exposé en raison de déchirures ou de perforations. VLes orifices d'évacuation d'air ne doivent

pas étre bouchés.

INFORMATIONS TECHNIQUES

Résistance de I'interface au débit d'air & 50 L/min : 0,38 cm H20; & 100 L/min : 1,51 cm H20
VOLUME MORT (environ) avec tubulure 57 mL, sans tubulure 21 mL.

Mode d'emploi du casque du masque pédiatrique MiniMe*
1. Placer le casque sur la téte, coté bleu vers I'extérieur. Accrocher les deux sangles sur les fentes ouvertes du raccord de casque (Figure 1).

2. Tirer les sangles vers I'extérieur pour centrer le masque sur le nez. Régler les brides. Les tailles de casque Small et Medium comportent

des pattes Velcro® supplémentaires (Figure 2 et 3).
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REMARQUE : Le masque doit couvrir confortablement le nez, tout en réalisant une bonne étanchéité a I'air. Régler les sangles de facon
a stabiliser le masque ; un serrage excessif des sangles peut provoquer une irritation cutanée. Le masque ne doit pas comprimer le
nez, sous peine d'entraver la respiration naturelle de I'enfant. Si le probléme persiste alors que le masque et le casque sont ajustés
correctement, contacter un professionnel de la santé local.

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

4. Sivous remarquez des fuites d'air, appuyez doucement sur le fil mémoire Memory Wire™ pour stopper les fuites (Figure 5).
REMARQUE : Siles fuites persistent aprés avoir ajusté le fil mémoire Memory Wire et les sangles du casque, déplacer le masque vers
le haut ou vers le bas autour du nez afin de trouver le meilleur ajustement possible. Les sangles en velcro du casque peuvent étre
réajustées pour une meilleure fixation.
RETRAIT DU MASQUE ET DU CASQUE
5. Débrancher la tubulure du masque de celle de 'appareil de pression positive expiratoire en appuyant sur les ctés du raccord rapide. Une
partie de la fixation du raccord rapide reste sur la tubulure de I'appareil (Figure 6).
6. Détacher I'une des brides horizontales du raccord de casque du masque (Figure 7
MiniMe" est une marque commerciale de Sleepnet Corporation.
Visitez notre site Internet a |'adresse www.sleepnetmasks.com.

Pediatrisch masker MiniMe’ NEDERLANDS
INHOUD: Pediatrisch masker MiniMe’, slangenset en hoofdbandenstel f
UITSLUITEND VERKRIJGBAAR OP VOORSCHRIFT  VERVAARDIGD IN DE VS

BEVAT GEEN LATEX VAN NATUURLIJK RUBBER
Het pediatrisch masker MiniMe” is bedoeld om een raakvlak te bieden voor de toepassing van CPAP of bi-leveltherapie. Het is bedoeld voor
patiénten van 2 tot 12 jaar oud. Het pediatrisch masker MiniMe" is bedoeld voor meervoudig gebruik door één patiént zowel thuis als in een
ziekenhuis/institutionele omgeving.
WAARSCHUWINGEN EN AANWIJZINGEN
LET OP: In de Verenigde Staten mag dit instrument uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
LET OP: Stel het pediatrisch masker MiniMe” niet bloot aan temperaturen boven de 50°C.
LET OP: Gebruik het pediatrisch masker MiniMe” niet met een uitgangsdruk kleiner dan 3 cm H20 of groter dan 20 cm H20.
LET OP: Het pediatrisch masker MiniMe” is ontworpen voor een stabiele, goede luchtafdichting met minimale spanning op het
hoofdhulsel. Overmatige spanning op het hoofdhulsel kan op lange termijn leiden tot vergroeiingen van het gezicht. Regelmatige
controle door een arts wordt aanbevolen.

LET OP: Indien er huidiritatie of een ander bijverschijnsel optreedt, stopt u het gebruik en neemt u contact op met uw
gezondheidsadviseur.

WAARSCHUWING: Umag de luchtgaten niet blokkeren of afdichten. (Bij niet-geventileerde maskers gebruikt u een patiéntencircuit
waarvan de montage een uitademklep bevat.)

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. Gezien de afmeting van het masker is het

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

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

WAARSCHUWING: Het masker moet gebruikt worden met het apparaat voor positieve luchtwegdruk dat door de fabrikant, uw arts
of ademhalingstherapeut aanbevolen is. Het masker dient uitsluitend te worden gebruikt indien het apparaat voor positieve druk in de
luchtwegen is ingeschakeld en goed werkt. De ventilatiegaten van het masker mogen nooit geblokkeerd zijn. De ventilatiegaten zorgen
voor een constante luchtstroom vanuit het masker. Wanneer het apparaat voor positieve druk in de luchtwegen is ingeschakeld en goed
werkt, wordt de uitgeademde lucht via de ventilatiegaten van het masker door de nieuwe lucht uit het apparaat verdrongen. Wanneer
het apparaat voor positieve luchtwegdruk niet werkt, kan uitgeademde lucht opnieuw ingeademd worden. Het opnieuw inademen
van uitgeademde lucht kan onder bepaalde omstandigheden leiden tot verstikking. Deze waarschuwing geldt voor de meeste typen
apparaten voor positieve luchtwegdruk en maskers.

WAARSCHUWING: Indien u met dit 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 loopt, zich kunnen ophopen binnen het systeem van het CPAP-apparaat. Zuurstof die zich ophoopt binnen
het systeem van het CPAP-apparaat, zorgt voor brandgevaar.
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WAARSCHUWING: Roken en open vuur (zoals kaarsen) zijn verboden wanneer de zuurstof in gebruik is.

WAARSCHUWING: Raadpleeg de fabrikant voor de juiste slang voor O2-verrijking. Bij een vast debiet in de zuurstofvoeding, zal
de concentratie opgenomen zuurstof variéren naargelang de drukinstellingen, het ademhalingspatroon van de patiént, het type masker
en de leksnelheid.

ALGEMENE INFORMATIE
Bij het pediatrisch neusmasker hoort een niet-overdraagbare 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 http://www.sleepnetmasks.com. Meld
emstige incidenten volgens EU MDR 2017/745 aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat.
NB: Het masker heeft een levensduur van 6 maanden.
NB: Gooi het masker en toebehoren weg conform de lokale en regionale richtlijnen.
NB: Het pediatrisch neusmasker en toebehoren BEVATTEN GEEN NATUURLIJK RUBBER LATEX.
NB: Het pediatrisch masker MiniMe” wordt schoon, niet-steriel en klaar voor gebruik geleverd. Voor het eerste gebruik zijn geen verdere
handelingen nodig.
NB: Hoewel het gelkussen zijdeachtig aanvoelt, kan het bij normaal gebruik niet scheuren, lekken of van het masker loslaten, mits de
volgende aanbevelingen voor reiniging en onderhoud worden opgevolgd. Maar het gelkussen is niet onverwoestbaar. Als u het verkeerd
behandelt of gebruikt, kan het scheuren. Niet schoonmaken in een afwasmachine. Dit type productfouten valt niet onder de garantie.
Behandel uw nieuwe pediatrisch masker MiniMe” dan ook met zorg.
NB: Het pediatrisch masker MiniMe" zonder luchtgaten mag alleen gebruikt worden met ventilators die een actieve uitlaatklep hebben.
REINIGING EN ONDERHOUD
Voor gebruik thuis: dagelijkse reiniging wordt aanbevolen. Was het masker en de onderdelen in warm water met een milde zeep, zoals lvory
of Dove. Spoel het masker vervolgens grondig af. Kijk of de ventilatiegaten open zijn en laat het masker drogen. Was voordat u het masker
past, uw gezicht om overtollige huidolién te verwijderen. Door het gezicht van het kind te wassen voor het aanbrengen van het masker
worden overtollige gezichtsvetten verwijderd en gaat het masker langer mee.
NB: Kijk het masker en de luchtgaten voor elk gebruik na. Vervang het masker indien er onderdelen beschadigd zijn of de gel vanwege
scheurtjes of gaatjes blootligt. De luchtgaten mogen niet geblokkeerd zijn.
TECHNISCHE INFORMATIE
Weerstand tegen luchtstroom bij 50 I/min.: 0,38 cm H20; bij 100 I/min.: 1,51 cm H20
VOLUME VAN DE DODE RUIMTE (ongeveer) met slang 57 mL, zonder slang 21 mL.

Gebruiksaanwijzingen voor het hoofdhulsel

van het pediatrisch masker MiniMe*

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

—_

2. Trek de sjorbanden naar buiten om het masker midden op de neus te houden. Trek de banden aan. Hoofdhulselmaten Small en Medium
hebben extra klittenband (Afbeelding 2 en 3).
NB: Het masker moet de neus gemakkelijk bedekken en toch afdoende luchtdicht zijn. U kunt het masker stabiliseren door de sjorbanden aan
te trekken; zitten ze te strak, dan zorgt dit voor huidirritatie. Het masker mag de neus niet hinderen; het kind moet vrij en gemakkelijk kunnen
ademen. Indien masker en hoofdbandenstel goed zitten en het probleem blijft bestaan, dient u contact op te nemen met uw arts.

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

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

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

HET MASKER EN HOOFDBANDENSTEL AFZETTEN

5. Maak de slang van het masker los van de CPAP-slang door de snelkoppeling aan beide zijden in te drukken. Een deel van de
snelkoppeling blijft achter in de CPAP-slang (Afbeelding 6).

6. Maak één van de horizontale banden los en trek deze uit de connector op het masker (Afbeelding 7).
MiniMe” is een handelsmerk van Sleepnet Corporation.
Bezoek onze website op www.sleepnetmasks.com.
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Maschera pediatrica MiniMe" ITALIANO
CONTENUTO: maschera pediatrica MiniMe", tubo e cuffia A
SOLAMENTE SU PRESCRIZIONE MEDICA
PRODOTTO IN U.S.A.
NON CONTIENE LATTICE DI GOMMA NATURALE
La Maschera pediatrica MiniMe" ha lo scopo di fornire un‘interfaccia per la terapia CPAP (Continuous Positive Airway Pressure - pressione

positiva continua delle vie aeree) o con pressione positiva Bi-Level (bilivello). E destinata all'uso nei pazienti di eta compresatra 2 e 12 anni. La
Maschera pediatrica MiniMe’ & indicata per I'uso su un solo paziente, per un uso multiplo a domicilio e in ambiente ospedaliero/istituzionale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
ATTENZIONE: leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale medico o prowisto di
autorizzazione medica.
ATTENZIONE: Non esporre la Maschera pediatrica MiniMe" a temperature superiori a 50° C.
ATTENZIONE: Non utilizzare la Maschera pediatrica MiniMe" con pressione della linea di base inferiore a 3 cm H20 o maggiore di
20 cm H20.
ATTENZIONE: Maschera pediatrica MiniMe" & progettata per fornire una stabile ed efficace tenuta dell'aria con una minima

tensione della cuffia. Un'eccessiva tensione della cuffia, se protratta nel tempo, puo, infatti, causare deformita del viso. Si raccomanda di
effettuare regolari controlli clinici.

ATTENZIONE: In presenza di irritazione della pelle o di qualunque altra reazione awversa, interrompere |'uso e contattare lo
specialista di riferimento.

AVVERTENZA: Non ostruire o cercare di sigillare i fori di sfiato (Qualora si utilizzi l]a maschera non ventilata, & indispensabile
impiegare anche un circuito paziente che incorpori una valvola di esalazione).

AVVERTENZA: Ad una bassa pressione della linea di base, il flusso dell'aria attraverso i fori di sfiato pud rivelarsi insufficiente a
liberare completamente il tubo dal gas esalato, con una possibile conseguente reinalazione dello stesso da parte del paziente.

AVVERTENZA: La maschera & indicata per I'uso nei bambini di eta compresa tra 2 e 12 anni. A causa delle dimensioni, la maschera

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

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

AVVERTENZA: La maschera deve essere utilizzata con un dispositivo a pressione positiva continua delle vie aeree (CPAP),
raccomandato dal fabbricante oppure dal medico o terapista specializzato. Non usare la maschera se il dispositivo di pressione positiva per
le vie respiratorie non & attivato e non funziona correttamente. Non bloccare mai i fori di sfiato della maschera. 1 fori di sfiato permettono
un flusso continuo di aria all'esterno della maschera. Se il dispositivo di pressione positiva per le vie respiratorie & attivo e funziona
correttamente, I'aria nuova del dispositivo fa defluire I'aria espirata attraverso i fori di sfiato della maschera. Quando il dispositivo CPAP
non & in funzione, & possibile che I'aria espirata sia inalata nuovamente. Respirare di nuovo I'aria espirata pud, in alcune circostanze,
provocare soffocamento. Questa avvertenza é valida per la maggior parte dei modelli delle maschere e dei dispositivi a pressione positiva
delle vie aeree.

AVVERTENZA: Qualora la maschera sia utilizzata con l'ossigeno, & necessario interrompere il flusso dell'ossigeno quando il
dispositivo CPAP non ¢ in funzione. Spiegazione dell'awertenza: quando il dispositivo CPAP non & in funzione e il flusso dell'ossigeno
non viene interrotto, I'ossigeno erogato nel tubo puo accumularsi all'interno dell'involucro del dispositivo CPAP. Tale accumulo di
ossigeno nell'involucro del dispositivo CPAP si pud associare ad un rischio d'incendio.

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

AVVERTENZA: Consultare il produttore per applicare un tubo appropriato per I'arricchimento di 02. Ad un flusso fisso di ossigeno
supplementare, la concentrazione dell'ossigeno inalato varia secondo le impostazioni della pressione, la modalita respiratoria del
paziente, il tipo di maschera e I'entita di perdita.

INFORMAZIONI GENERALI

La maschera nasale pediatrica dispone di una garanzia limitata e non trasferibile per difetti di fabbricazione, di tre mesi dalla data di

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

i suoi componenti. Per informazioni addizionali sulla garanzia di Sleepnet, visitare il sito http://www.sleepnetmasks.com. Secondo I'MDR

dell'UE 2017/745, segnalare incidenti gravi al produttore e all‘autorita competente dello Stato membro dell'UE.

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

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

NOTA: La Maschera nasale pediatrica e i suoi accessori NON CONTENGONO LATTICE DI GOMMA NATURALE.

NOTA: La Maschera pediatrica MiniMe" & fornita pulita, non sterile e pronta per l'uso. Prima del primo utilizzo, non & necessario sottoporre

la maschera a ulteriori trattamenti.

NOTA: L'imbottitura in gel, nonostante sia morbida al tatto, non si lacera, non perde e non si stacca dalla maschera durante I'uso normale

e durante le procedure di pulizia e manutenzione consigliate di sequito. Tuttavia, I'imbottitura in gel non & indistruttibile e pud lacerarsi,
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tagliarsi e strapparsi se utilizzata in modo errato o improprio. Non lavare in lavastoviglie. La garanzia non copre questo tipo di difetti del
prodotto. Si raccomanda, quindi, di maneggiare la nuova Maschera pediatrica MiniMe” con cura.
NOTA: La Maschera pediatrica MiniMe” senza fori di sfiato puo essere utilizzata unicamente con ventilatori dotati di una valvola di scarico
funzionante.
PULIZIA E MANUTENZIONE
Uso domiciliare: pulire la maschera quotidianamente. Lavare la maschera e i componenti con acqua calda e un sapone delicato come Ivory
o Dove. Dopo il lavaggio sciacquare bene la maschera. Verificare che i fori di sfiato siano liberi e fare asciugare la maschera. Lavare il viso
del bambino prima di applicare la maschera servira a rimuovere I'eccessiva untuosita della pelle e a prolungare la durata della maschera.
NOTA: Esaminare la maschera e i fori di sfiato prima di ogni utilizzo. Sostituire la maschera se vi sono parti danneggiate o se il gel risulta
esposto a causa di lacerazioni o fori. | fori di sfiato non devono essere ostruiti.
INFORMAZIONI TECNICHE
Resistenza al flusso d'aria a 50 I/min: 0,38 cm H20; a 100 |/min: 1,51 cm H20
VOLUME DELLO SPAZIO MORTO (appross.) con tubazione 57 mL, senza tubazione 21 mL.

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

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

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

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

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

NOTA: Se le perdite persistono, nonostante la personalizzazione del Memory Wire e la regolazione delle cinghiette della cuffia, spostare la
maschera verso I'alto o verso il basso intorno al naso per accomodarla meglio. Le cinghiette in Velcro della cuffia possono essere regolate
nuovamente per migliorare la comodita.

COME RIMUOVERE LA MASCHERA E LA CUFFIA

5. Scollegare il gruppo del tubo della maschera dal dispositivo CPAP premendo i lati dell'apposito congegno di collegamento. Parte del
congegno di collegamento rimarra nel dispositivo CPAP (Figura 6).
6. Slacciare una delle cinghie orizzontali e staccarla dal connettore della cuffia posto sulla maschera (Figura 7).
MiniMe" & un marchio di fabbrica di Sleepnet Corporation.
Visitare il sito Web www.sleepnetmasks.com.

Howdrarpikn naoka MiniMe® EAAHNIKA
MEPIEXOMENA: NMaidiatpikf pdoka MiniMe®, cwAnvaki kai €pTIon KeQahig é
MONO ME IATPIKH ZYNTAIH KATAZKEYAZTHKE XTIZ H.M.A.

AEN MEPIEXEI AATE= AMO ®YZIKO KAOYTZOYK
H maidiatpiki paoka MiniMe® mpoopiletal yia xprion w¢ diacuvaean yia ThV spapuoyr Bepareiag
agpaywywv ouvexoug (CPAP) ry dipaoikng (Bilevel) Betikrig Trieang. Mpoopidetar yia xpron améd acbeveig
>2 €10V Kal <12 eTwv. H maidiarpikr udoka MiniMe® mpoopietal yia xprion ammo évav povo agbevr,
emavoAapBavouevn xpnon o€ oikiakd TEPIBAANOV Kal 0€ VOOOKOUEIQKO/IOTPIKS TTEPIBAAAOV.
MNPOEIAOMNOIHZEIX KAI TPODYAAZEIX
MNPOXOXH: H opooTtovdiakr vouobeaia Twv H.M.A. Trepiopilel TNV TTWANGN TNG CUOKEUNG QUTAG HOVOV aTTO
1aTPO 1) KATOTTIV EVTOANG 10TPOU.
MPOZOXH: Mnv ekBéTeTe TNV TTAIdIATPIKN pdoka MiniMe® oe Bepuokpaacieg dvw Twv 50°C (122°F).
MPOXOXH: Mnv xpnoiuoTolcite TNV TaIdIATPIKA udoka MiniMe® pe Tricon ypapung Baong WiKkpoTepn amo
3cm H20 1 peyahiTepn amd 20cm H20.
MPOZOXH: H maidiarpiki pdoka MiniMe® éxel oxedlaoTei yia va TOpEXEl OTABEPN, OTTOTEAECMATIKI

aEPOOTEYN OPPAYIoN UE TNV EAGXIOTN Suvarr| Tavuon Tou KEQaAOSETN. H utrepBoAIKr Tdvuon Tou KePAAODETN
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EVOEXETAI UE TNV POKPOTTPOBECHN XPNON va TTPOKAAECEI BUOHOPPIEG OTO TTPOCWTTO. ZUVIOTATOI TOKTIKN
KAIVIKT) eTTIBgwpnaon.

NPOZOXH: Xe¢ mepimTwon epebiopol Tou Oéppartog i GAANG avridpaong, SIOKOWTE T Xprion Kai
ETTIKOIVWVIOTE PE TO YIATPO 0AG.

MPOEIAOMNOIHZH: Mnv @padete 1) emxeIpeite va KAAUWETE TIG OTTEG €§aepiopou. ( Edv xpnoiyotroigite
™ un €€aepifduevn YAoK, TTPETTEI va XPNOIYOTIOIEITE TAUTOXpova £va KUKAwPa acBevh TTou Ba diabETel
evowpaTwpévn BaABida eKTTVORG wg PEPOG TNG BIATAENG KUKAWUATOG.)

MPOEIAONOIHZH: ¢ xaunAn Trieon ypauung Baong, n pon péoa amo TG otéG £€aePICPOU EVOEXETAI VO
unv €TTapPKEi yia TNV oTroBoAr] AWV TwV EKTTVEOPEVWYV agPiwv attd Tn cwArvwon. EvaéxeTtal va TpokIwel
ETTAVEIOTTVON.

NPOEIAONOIHZH: H pdoka mpoopietal yia Xxprion o€ Taidid eyaAUTEPA TwV 2 ETWV Kal JIKPOTEPA TWV 12
eTwv. O oxedlaoudg TNG pAockag e€ac@alifel Tnv KGAuwn Tng puTNG Tou TTaidioU. BePaiwbeite 611 TO PIVIKO
pagiAapdki NG pdokag dev TapepTrodidel Ta poubouvia Kapia oTiyur Kata Tn SIdpKEIa TNG TTPOCAPUOYAG i
g XProng.

NPOEIAONOIHZH: Ta maidid Ba Tpémel va emPBAETTovTal KaBOAN Tn didpkela TG Bepartreiag.

NMPOEIAONOIHZH: H pdoka TPETTEl VO XPNOIYOTIOIEITAI PE TIG CUOKEUEG AEPAYWYWY BETIKAG TTiEoNG TTOU
OUVIOTWVTAI ATTO TOV KATAOKEUAGT, TO YIOTPO 0aG 1) TOV EI0IKO QVATIVEUCSTIKWY TTPOBANpATWY. H pdoka dev
TIPETTEI VA XpnoIdoTTolEiTal, EQv dev €xel evepyoTToindei kal eEa0PaNIoTel N owaoTh AEIToupyia TNG CUCKEUAG
agpaywywv BeTikAG Trieong. O1 oTTéEG agpiopou NG pdokag dev TrpéTmel TToTE va TapepTrodiovTal. O oTTég
OgPIOPOU ETITPETTOUV HIa OUVEX por aépa €Ew omd Tn pdoka. ‘OTav n OUCKEUN agpaywywv BETIKAG
Trieang €xel evepyoTroInBei kal AEIToupyei Kavovikd, o VEOG a€pag atrd Tr OUCKEUN EKKEVWVEI TOV EKTTVEOUEVO
0€pa TTPOG Ta £EW UEOW TWV OTTWV agPIOPOU TNG pdokag. EAv n cuokeun agpaywywv BETIKAG TTiEong
Oev AEITOUPYED, O EKTTVEOPEVOG QEPAG EVOEXETAI VO EIOTIVEUOTEN avd. H €K vEOU €10TTVON| TOU EKTTVEOUEVOU
0€PO UTTOPE, OE OPICUEVEG TTEPITITWOEIG, va TTpokaAéoel acuéia. Auth n Trposidotroinon 1oxUel yia Ta
TIEPIOOATEPO POVTEAD GUOKEUWV OEPAYWYWV BETIKAG TTEONG KAl HOOKWV.

MNPOEIAONOIHZH: Edv o¢ ouvbuacpd pe Tn pdoka xpnolgotroigital ofuyovo, n Trapoxr Tou ofuyovou
TPETTEN va gival KAEIOTH 6Tav n ouokeur) CPAP dev Aeitoupyei. ETre€riynon mpoeidotroinong: étav n cuokeun
CPAP dev Acitoupyei kai n Tapoxr oguydvou gival avoixTr], To 0§UyOVO TToU TTAPEXETAI HEGW TNG CWARVWONG
EVOEXETAI VO CUCOWPEUTE OTO €0WTEPIKG Tou TrepIBARuaTog TG cuokeung CPAP. To cuoowpeupévo
oguyovo aTo TrepiBAnua NG ouokeunig CPAP atroTeAei Kivduvo TTupkayidg.

MPOEIAOMOIHZH: Katd 1 xprion oguydvou dev eMTPETTETAI TO KATTVIGUA 1) N dnuioupyia GAdyag (0TTwg
oTTO KEPIA).

NMPOEIAONOIHZH: XupBouAcuTeiTe TOV KOTAOKEUAOT yIa TO KATAAANAO GwANVAkI egtrAouTiopol pe O2. Kata
n Xprion o1aBepig avaloyiag porg GUPTTANPWHATIKOU 0§UYOVOU, N CUYKEVTPWON EICTIVEUCTIKOU 0§UYOVOU
Ba TroIkiAel, avahoya pe TIG pubuioelg TTieang, To pubuod avatvong Tou acBevh, TNV TMAOYR TNG PACKAG Kal
10 pUBPOG dlappor|g.

CENIKEY NAHPO®OPIEE

H Maidiatpikny pIvikr) pdoka d1abETel pia un YETARIBACIUN TTEPIOPIOUEVN €yyUNGN TPIWV UNVWV I

KATAOKEUOOTIKA EAQTTWHATA, OTTO TNV nueEpopnvia ayopdg armmé Tov apxikd KaravaAwTr. Edv pia pdoka, n

oTT0i0 XPNOIYOTIOIEITAI UTTO QUOIOAOYIKEG OUVONKEG, TTapouaidael BAGRN, n Sleepnet Ba avTikaTaoTAGE! TN

paoka A 1a egaptApaTd TnG. Ma mpocobeTeg TTANpoYopieg oXETIKA pe TNV Eyyunon Sleepnet, petaBeite otn
dielBuvon http://www.sleepnetmasks.com. Avd EE MDR 2017/745, avagépete coBapd TePIOTATIKE OTOV

KATAOKEUOOTA Kol 0TV appddia apyn Tou kpdtoug péhoug Tng EE.

ZHMEIQZH: H pdoka €xel d1dpkeia (g 6 unvwv.

ZHMEIQZH: Katd Tnv amoppiyn NG HAoKag Kal Twv e§apTNUATWY, aKOAOUBAOTE TIG KATEUBUVTAPIEG 0BNYiEG
TTOU 10XU0UV KOTG TOTTO Kal KaTtd TTePIoXH.

ZHMEIQZH: H Maidiatpiki piviki pdoka kai ta egaptipard g AEN MEPIEXOYN AATE= ANO ®YZIKO
KAOYTZOYK.

ZHMEIQZH: H aidioTpiki paoka MiniMe® Trapéxetal amooTeipwiévn Kal £Toiun yia xprion. Aev amarteital
ETEGEPYATia TIPIV TNV TTPWTN XPAoN.

ZHMEIQZH: To pagidapdki yéAng, Tapolo Trou gival araAd otnv agr, dev Ba TTapouacidaoel eBopd, diappor)
Kal dev Ba aroouvdeBei oo TN PAoKa, €QV XPNOIUOTIOIEITAI KAVOVIKA KOl €AV TNPOUVTAI TA GUVIOTWHEVA
TPwWTOKOAa kaBapiopol Kai cuvTipnong. Qotéoo, 1o pagihapdakl yéAng dev eival apBapTo. Oa @Bapei,
Ba koTrei kal Ba oxloTei, edv ekTeBei o€ akaTAAANAO XeIpIopO A Kakr| xprion. Na pnv AEveTal o€ TTAUVTAPIO
maTwy. H gyyonon dev kaAUTITeEl BAGREG TETOIOU €idOUG. ZUVETTWG, PETAXEIPICEOTE TNV TTAIBIATPIKY PACKA
MiniMe® pe Trpocoxf.
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IHMEIQZIH: H mraidiatpik ydoka MiniMe® xwpig otrég e€agpiopol PTTOPEl VO XPNoIWOTIOINBEl UOVO e
QEPIOTAPEG HE BAABIBa evEPYAG EKTOVWONG.
KAOAPIZIMOZ KAl > YNTHPHZH

MNa oikiakA XxpAon: Zuviotaral kaBapiopdg o€ kabnuepivr) Baon. MAEvere TN pdoka kai Ta e€apTANATE TNG
o€ (016 vePO PE ATTIO OTTOPPUTTAVTIKO OTTWG Ivory i Dove. =emAUveTe OXOAAOTIKA TN pAoKa PETA TO TTAUCIMO.
EAéyEre kai BeBaiwBeite OTI 01 0TéG agpiopol gival KaBapég Kal emMTPETTOUV TNV KukAogopia &¢npol aépa
oTn pdoka. MAEveTe TO TIPOOWTTO Tou TTAIBIOU TIPIV TNV EQAPUOYH TNG HAOKAG YIa va ATTOMOKPUVETE TUXOV
NITTapdTNTa KAl VO TTOPATEIVETE PE QUTOV TOV TPOTTO TN dIdpKEIa (wAG TNG HAOKAG.

THMEIQXH: EmBewpeite TN pAOKA KAl TIG OTTEG EGAEPIOPOU TTPIV ATTO KABE Xprion. AVTIKATAOTHOTE T HGOKAQ,

€qv katola pépn NG €xouv utrooTei BAARN 1) n yéAN eivar exTeBeipévn eSatiag @Bopdg A diatpnong. O oTTég

e¢agpiopou dev Ba TTPETTEN Va Eival PPAYUEVEG.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

AvrioTtaon o€ por aépa ota 50 A/AetrTéd: 0,38 cm H20, ota 100 A/AettTo: 1,51 cm H20
ANATOMIKOZ NEKPOZ XQPOX (tmepitrou) me cwAjvwon 57 mL, xwpig cwArjvwon 21 mL.

Oonyicc yprionc ywo Keparoditn mondrarpikng pdokoc MiniMe®

. TotroBetAOTE TNV €§APTION KEPAAAG PE TO PTTAE UPacua TTPOG Ta E§w. TuvOEDTE Kal TOUG BUO IHGVTEG OTIG
avoIxTéG UTTODOXEG TOU OUVOECHOU KEPaAOdETN (Eikdva 1).

RN

N

. TpaBAgTe TOUG INAVTEG TTPOG Ta £EW YIA VO KEVIPAPETE T HAOKA TTAvw atré Tn MUTN. PuBuioTe Toug INAVTEG.
To pIkpo Kal yeaaio péyeBog kaAUupaTog KepaAng diaBétel emmmAéov autokdANTa Velcro® (Eikéva 2 kai 3).
IHMEIQXH: H pdoka mpémel va KAAUTITEl TN pOTN Gveta oA Kal va TTAPEXEl MIO ATTOTEAECUATIKA
agpoaTeyn o@payion. O1 1uavTeg TIPETTEl va TTPOCapUOaTOUV £T01 WOTE va aTabepoTrololv Tn pdoka. Edv
o@igeTe UTTEPBOAIKA TOUG IHAVTEG, EVOEXETal va TTIPOKANBE epeBIouOG Tou SépuaTtog. H udoka dev Trpétel va
TepIopiCel T PUTN. To TTaudi TTPETTEI va PTTOPET var avaTTvéel EAeUBepa kal dveta. EGv n pdoka kai n e€dption
KEPAAG TTPOCapUOaTOUV OWOTA Kal TTApOAa auTd KATTOI0 TTPORANUA ETTIPEVEI, ETTIKOIVWVACTE UE TOV IATPIKO
oag aupBouho.

. ZuvdEaTe To owWANVAKI TNG Haokag aTo cwAnvaki CPAP. EvepyotroioTe Tn ouokeun Kal eAEYETE TN pory aépa
oTn pdoka (Eikéva 4).

4. Eav mapatnprioete dlappotg aépa, TECTE eAa@pd Katd prkog Tou ouppatog Memory Wire™ yia va

ogpayiceTe Ta anpeia dlappong (Eikéva 5).

IHMEIQZXH: Edv o1 Siappoég mapauévouyv TTapd TV TTpocappoyn Tou auppatog Memory Wire kai T pUBuion
TWV IJAVTWY TOU KEPAAOBETN, DOKIUACTE VO JETAKIVACETE TN HAOKA TTIO WNAG A M0 XaunAd oTtn puTtn yia va
Bpeite TN BEATIOTN £pappoyn. Or 1pdvreg amd Velcro Tou KeQaAodéTn PTropolv €TTONG VA TTPOCAPHUOCTOUV
gava yia 1n BeATiwon TNG EQApUOyAG.

AQAIPEXH THZ MAXKAZX KAI THZ EEAPTIZHXZ KEQAAHZ

5. AmroouvdéaTe To OWANVAKI TNG PEoKAG atrd To owAnvakli CPAP miéfovtag Ta TTAdiva Tou TaxuouvdEGHOU.
‘Eva Tprjga TG didragng Tou Taxuouvdéopou Ba apapeivel 0To cwAnvaki CPAP (Eikéva 6).

w

6. Avoi¢te évav amd Toug opIfOVTIOUG INAVTEG KOl aTTOOUVOEDTE TOV aTTé To OUVOETHO ££APTUONG KEPOANG TNG
paokag (Eikéva 7).
To MiniMe® civai epropiké orfua Tng Sleepnet Corporation.
Emokegreite Tnv ToroBeaia pag oto Web otn dielbuvon www.sleepnetmasks.com.

MiniMe" paediatrisk maske DANSK
INDHOLD: MiniMe"-paediatrisk maske, -slangesamling og -hovedtg] é
KUN PA RECEPT FREMSTILLET I USA

INDEHOLDER IKKE NATURGUMMILATEX

MiniMe" paediatrisk maske er beregnet som interface ved anvendelse af CPAP- eller BIPAP-behandling. Den er beregnet til patienter i alderen
>2 8rog <12 &r. MiniMe” paediatrisk maske er beregnet til gentagen brug pa én patient i hjemmet og pa hospitaler/institutioner.

ADVARSLER 0G FORBEHOLD
FORSIGTIG: Ifolge amerikansk faderal lovgivning ma denne anordning kun szelges af en laege eller efter ordination af en lzege.
FORSIGTIG: * padiatrisk maske md ikke udsasttes for temperaturer over 50°C.
FORSIGTIG: * pdiatrisk maske md ikke bruges med basistryk under 3 cm H20 eller over 20 cm H20.
FORSIGTIG: " padiatrisk maske er udviklet til at yde stabil, effektiv lufttetning med minimal spanding af hovedtojet.

Overdreven spaending af hovedtgjet kan medfore ansigtsmisdannelser ved langvarig brug. Regelmaessig klinisk kontrol anbefales.
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FORSIGTIG: Stands brugen og kontakt din lege, hvis der opstar hudiritation eller andre bivirkninger.

ADVARSEL: Ventilationshullerne ma ikke blokkeres eller forsegles. (Ved brug af en maske uden ventilation skal der gores brug af et
patientkredslgb, der har en udandingsventil som del af kredslabets samling.)

ADVARSEL: Ved lavt et lavt basistryk vil luftstemmen gennem ventilationshullerne muligvis ikke vaere tilstraekkelig til at fortraenge al
udandingsluften fra slangen. Der kan forekomme en vis genindanding.

ADVARSEL: Denne maske er beregnet til brug pa bom i alderen >2 ar og <12 &r. Pa grund af maskens starrelse er den beregnet til
at lukke taet over bamets nase. Sgrg for, at naesemaskens pude ikke pa noget tidspunkt blokkerer naeseborene, hverken under pasattelse
eller brug.

ADVARSEL: Born ber holdes under opsyn gennem hele behandlingen.

ADVARSEL: Denne maske skal benyttes sammen med en anordning med positivt lufttryk anbefalet af producenten, lzgen eller
det kliniske personale. Masken bgr aldrig anvendes, uden at anordningen, der leverer et positivt lufttryk, er teendt og fungerer korrekt.
Maskens ventilationshuller mé aldrig blokeres. Ventilationshullerne sikrer en konstant luftstram ud af masken. Nar anordningen, der
leverer det positive tryk, er tendt og fungerer korrekt, sender ny luft fra anordningen udandingsluften ud af maskens ventilationshuller.
Hvis anordningen, der leverer det positive lufttryk, ikke er i drift, er der risiko for, at udandingsluften genindandes. Genindanding af
udandingsluften kan under visse omstaendigheder medfare kvaelning. Denne advarsel geelder for de fleste masker og anordninger, der
leverer et positivt lufttryk.

ADVARSEL: Hvis der bruges ilt med masken, skal der slukkes for ilttilferslen, nar CPAP-anordningen ikke er i drift. Forklaring af
advarslen: Hvis CPAP-anordningen ikke er i drift, og ilttilfarslen forbliver tendt, kan ilten, der tilfares slangen, ophobe sig inden i
CPAP- anordningen. Ophobet ilt i CPAP- anordningen medfgrer brandfare.

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

ADVARSEL: Kontakt producenten vedrarende de korrekte Oz2-tilfarselsslanger. Nar der anvendes en fastsat hastighed for ilttilfarsel,
varierer den iltmatning, der inhaleres, afhangigt af trykindstillingerne, patientens vejrtrekningsmenster, maskens sterrelse og
lekagehastigheden.

GENERELLE OPLYSNINGER

Den padiatriske Nasal Mask (naesemaske) har en ikke-overdragelig tre méneders begraenset garanti for producentfejl fra kebsdatoen af
den farste forbruger. Hvis en maske anvendt under normale forhold skulle svigte, vil Sleepnet erstatte masken eller dets komponenter. For
atfa yderligere information om Sleepnet's garanti, sa besag venligst http://www.sleepnetmasks.com. | henhold il EU MDR 2017/745 skal
du rapportere alvorlige haendelser il producenten og EU-medlemsstatens kompetente myndighed.

BEMZARK: Masken har en levetid, der ligger péd 6 maneder.

BEMZRK: Bortskaf venligst maske og tilbeher i overensstemmelse med de lokale og regionale retningslinjer.

BEMZRK: Den paediatriske Nasal Mask (naesemaske) og dens tilbehgr INDEHOLDER IKKE NATURGUMMILATEX.

BEMARK: MiniMe" paediatrisk maske leveres ren, ikke-steril og klar til brug. Masken kraever ikke yderligere behandling inden den

farste ibrugtagning.

BEMARK: Selvom gelpuden er silkeblad, rives, lzekker eller lasnes den ikke fra masken ved normal brug, og hvis de anbefalede

protokoller for rengering og vedligeholdelse folges. Gelpuden er dog ikke uopslidelig. Den slides, rives og fl3s itu, hvis den behandles

eller bruges forkert. Renger ikke i opvaskemaskine. Garantien daekker ikke disse former for produktfejl. Derfor ber den nye MiniMe’

pediatriske maske behandles med forsigtighed.

BEMARK: MiniMe" paediatrisk maske uden ventilationshuller kan kun anvendes med ventilatorer, der har en aktiv udéndingsventil.

RENGORING OG VEDLIGEHOLDELSE

Til brug i hjemmet: Daglig renggring anbefales. Vask masken og tilbehgret i varmt vand med en mild sabe, f.eks Ivory eller Dove. Skyl
masken grundigt efter vask. Kontroller visuelt, at ventilationshullerne er rene, og lad masken lufttarre. Ved at vaske bamets ansigt inden
paseetning af masken fiernes overskydende hudfedt, og maskens levetid forlznges.

BEMARK: Kontrollér maske og ventilationshuller inden hver brug. Udskift masken, hvis delene er beskadiget, eller der er opstaet
en gellekage pga. slitage eller punktering. Ventilationshullerne md ikke vaere blokkerede.
TEKNISKE OPLYSNINGER

Luftstrsmsmodstand ved 50 L/min: 0,38 cm H20; ved 100 L/min: 1,51 cm H20
ANDEDRATSVOLUMEN (ca.) med slange 57 mL, uden slange 21 mL.

Brugsanvisning til MiniMe" hovedtgj il paediatrisk maske
1. Anbring hovedtajet pa hovedet, s& det bl stof vender udad. Fastger begge stropper i de abne spraekker i forbindelsesstykket til hovedtgjet
(Figur 1).

2. Trek stroppeme udad for at centrere masken pa naesen. Justér remmene. Hovedtgjsstarrelserne small og medium har ekstra Velcro”
strimler (Figur 2 og 3).

BEMARK: Masken bar daekke naesen komfortabelt og samtidigt slutte helt taet. Stroppere skal justeres, s& masken sidder stabilt. Hvis
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stroppeme strammes for meget, kan det medfare hudiritation. Masken ma ikke deformere nasen. Barnet skal kunne ande frit og
ubesvaeret. Kontakt legen, hvis masken og hovedtgjet er justeret korrekt, og der alligevel forekommer problemer.

3. Slut maskeslangen til CPAP-slangen. Teend for enheden og kontrollér, at der er en luftstram gennem masken (Figur 4).

4. Hvis du bemaerker nogen luftlaekager, sa tryk forsigtigt langs Memory Wire™ for at forsegle laekageme (Figur 5).
BEMARK: Huis det fortsatter med laekager trods tilpasning af Memory Wire™ og justering af hovedtajets stropper, sa prov at flytte

masken hgjere eller lavere omkring naesen for at finde den bedste pasform. Hovedtgjets Velcro-stropper kan genjusteres for at forbedre
pasformen ogsa.

SADAN TAGES MASKEN OG HOVEDT@JET AF
5. Kobl maskeslangesamlingen fra CPAP-slangen ved at trykke pa snaplasens sider. En del af snaplasfastet bliver siddende pa CPAP-
slangen (Figur 6).

6. Rbn en af de vandrette remme, og ger den fri af forbindelsesstykket til hovedtajet p& masken (Figur 7).
MiniMe’ er et varemerke tilhgrende Sleepnet Corporation.

Besng vores websted pa www.sleepnetmasks.com.

SVENSKA MiniMe’ pediatrisk mask
INNEHALL: MiniMe" pediatrisk mask, slangar och remstall
L ' \ Endast pa forskrivning av lakare TILLVERKAD | USA

INNEHALLER INTE RAGUMMILATEX

MiniMe" pediatrisk mask ar avsedd att erbjuda ett granssnitt for applicering av CPAP eller bi-level-terapi. Den &r avsedd att anvéndas av

patienter som &r >2 &r eller <12 &r gamla. MiniMe" pediatrisk mask &r avsedd att anvandas flera ganger av en patient i hemmet och pé

sjukhus eller liknande platser.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

0BS: Enligt amerikansk federal lag kan denna produkt endast saljas av lakare eller efter likares ordination.

0BS:  Utséttinte MiniMe" pediatrisk mask for temperaturer Gver 50 °C.

0BS:  Anvand inte MiniMe” pediatrisk mask med ett baslinjetryck lagre &n 3 cm H20 eller hagre an 20 cm H20.

0BS:  Mi " pediatrisk mask &r konstruerad for att erbjuda en stabil, effektiv lufttdtning med minsta méjliga maskhéllarspanning.
En for stor maskhallarspanning kan leda till ansiktsdeformiteter under langvarig anvandning. Regelbundna kliniska granskningar
rekommenderas.

0BS:  Om hudiritationer eller andra negativa reaktioner uppstér, avhryt anvandningen och kontakta din lakare/sjukskoterska.

VARNING: Ventilationshalen far varken blockeras eller tatas. (Om du anvander en icke-ventilerad mask méste du anvanda den med en
patientkrets innehallande en utandningsventil som en del av kretsenheten.)

VARNING: Vid agt baslinjetryck kan flodet genom ventilationshalen vara otillréckligt for att avlagsna all utandad gas fran slangama. En viss
dterinandning kan intréffa.

VARNING: Denna mask ar avsedd att anvandas av barn som & >2 &r och <12 &r gamla. P.g.a. maskens storlek & den konstruerad att bilda
en tétning dver bamets nésa. Kontrollera att nésmaskens gelkudde inte blockerar nésborrarna nér ndsmasken stts pd eller anvénds.

VARNING: Barn bor hallas under évervakning under terapins gang.

VARNING: Denna mask ska anvéndas med den apparat for positivt luftvigstryck som rekommenderas av tillverkaren eller av din lakare eller
respirationsterapeut. Masken ska endast anvéndas om andningsapparaten ar pa och fungerar som den ska. Maskens ventilationshal far
aldrig blockeras. Ventilationshalen méjliggor en kontinuerlig luftstrom ut ur masken. Nér andningsapparaten satts pa och fungerar vl
spolas utandningsluften ut ur maskens ventilationshal med hjalp av friskluft fran apparaten. Utandad luft kan aterinandas nér apparten
for positivt luftvigstryck inte fungerar. Inandning av utandningsluft kan i vissa fall leda till kvavning. Denna vaming géller de flesta
modeller av apparater for positivt luftvégstryck och masker.

VARNING: Om syre anvands med masken ska syreflddet stangas av nar CPAP-apparaten inte r igang. Forklaring av vamingen: nar CPAP-
apparaten inte anvands, och syreflodet ar pa, kan syre som tillférs slangarna ansamlas inuti CPAP-apparatens hélje. Ansamlat syre i
CPAP-apparatens holje utgor en risk for eldsvada.

VARNING: Inga rykande eller 6ppna eldsflammor (t.ex. stearinljus) far anvéndas nér syre anvénds.

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

ALLMAN INFORMATION

Den pediatriska ndsmasken har en icke-overlatbar garanti pa tre manader for tillverkningsfel fran inképsdatumet for den forsta

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

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

OBSERVERA! Masken har en livsléngd pa sex ménader.

OBSERVERA! Var god kassera masken och tillbehdren enligt lokala och regionala riktlinjer. 19




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

OBSERVERA! MiniMe" pediatrisk mask levereras som ren, icke-steril och bruksfardig. Ingen ytterligare behandling krévs fére
masken anvands for forsta gangen.
OBSERVERA! Gelkudden kommer inte, trots att den r silkeslen, ga sonder, lacka eller lossna frain masken under normal

anvandning om rekommendationerna for rengdring och underhall har foljts. Gelkudden &r dock inte ofdrstérbar. Den kommer att rivas
upp, punkteras och slitas sonder om den behandlas ovarsamt. Rengor den inte i en diskmaskin. Garantin géller inte dessa produktfel.
Hantera alltsé din nya MiniMe" pediatriska mask varsamt.
OBSERVERA! " pediatrisk mask utan ventilationshl kan endast anvandas med ventilatorer utrustade med en aktiv
utloppsventil.
RENGORING OCH UNDERHALL
For anvéndning hemma: Rengdring rekommenderas pa daglig basis. Tvatta masken och de olika komponenterna med varmt vatten och
milt rengdringsmedel som t.ex. Ivory eller Dove. Skdlj masken noga efter tvétten. Se efter att ventilationhalen inte r tilltappta och lat sedan
masken lufttorka.Att tvétta barnets ansikte innan masken sétts pa avlagsnar dverflodiga ansiktsoljor och forlanger maskens livstid.
OBSERVERA! Inspektera masken och ventilationshdlen varje gang innan anvéndning. Byt masken om komponenterna &r
skadade eller om gelkudden har skadats eller punkteras. Ventilationshal far inte blockeras.
TEKNISK INFORMATION
Luftflédesmotstand vid 50 L/min: 0,38 cm H20; vid 100 L/min: 1,51 cm H20
DODRUMSVOLYM (ca.) med rér 57 mL, utan rér 21 mL.

Bruksanvisning for MiniMe" pediatrisk maskhallare
1. Séitt remstéllet pa huvudet med det bla tyget utdt. Stt fast bada band p de ppna uttagen pa anslutningen till maskhallaren (Figur 1).

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

OBSERVERA! Masken bor ticka ndsan bekvamt och samtidigt erbjuda en effektiv lufttétning. Banden ska justeras for att stabilisera
masken; att dra banden for hart &t kan orsaka hudirritationer. Masken far inte pressa samman nasan; barnet bor kunna andas fritt och
bekvamt. Om masken och remstallet har justerats pa rétt sétt men du trots det har problem kontaktar du aktuell vérdpersonal.

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

4.0m du upptacker ndgot lackage kan du trycka latt lings med Memory Wire™ for att forsluta ldckoma (Figur 5).
OBSERVERA! Om léckaget fortsatter trots justering av Memory Wire och justering av maskhallarens spannen kan du forsoka att flytta

masken hdgre upp eller langre ner runt nésan for att hitta den basta passformen. Aven kardborrbanden p& maskhallaren kan justeras
igen for att forbéttra passformen.

TABORT MASK OCH REMSTALL
5. Koppla loss maskslangen fran CPAP-slangen genom att trycka pa snabbkopplingens sidor. En del av snabbkopplingen kommer att sitta
kvar pa CPAP-slangen (Figur 6).
6. Lossa ett av de horisontella banden och ta bort remstallsfastet fran masken (Figur 7).
MiniMe" & ett varumarke som tillhér Sleepnet Corporation.

Besok var webbplats pd www.sleepnetmasks.com.

Ve . s ] . 3 ®
PORTUGUES Mascara pediatrica MiniMe
CONTEUDO: Méscara pediatrica MiniMe”, Conjunto de Tubos e Armacio da Cabeca
A APENAS com receita médica ~ FABRICADO NOS E.UA.

NAO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL
A méscara pedidtrica MiniMe" destina-se a fornecer uma interface para aplicacio de terapia CPAP (pressdo positiva continua das vias aéreas)
ou de dois niveis. Estd indicada para pacientes com idades entre os 2 e os 12 anos. A mascara pedidtrica MiniMe” destina-se a um dnico
paciente, para multi-uso em ambiente doméstico, e em ambiente hospitalar/institucional.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

PRECAUGAO: Alegislagdo federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo sob receita médica.

PRECAUCAO: N&o expor a mascara pediatrica MiniMe” a temperaturas superiores a 50°C.

PRECAUCAO: No utilizar a mascara pediétrica MiniMe® com uma pressdo basal de H20 inferior a 3 cm ou de H20 superior a 20
.

PRECAUCAO: A méscara pedidtrica MiniMe" foi concebida para fornecer uma vedagdo do ar estavel e eficaz, com um minimo de

pressdo da armagdo de cabega. Em caso de utilizago prolongada, uma pressdo excessiva da armagéo de cabega podera dar origem a
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deformagdes faciais. Recomenda-se uma reviséo clinica regular.

PRECAUCAO: Em caso de irritagdo cutdnea ou qualquer outra reacgdo adversa, interrompa a utilizagdo e contacte o seu profissional
de cuidados de satide.

ADVERTENCIA: Nao bloqueie nem tente vedar os orificios de ventilagdo (Se estiver a utilizar uma méscara ndo ventilada, terd de
utilizé-la com um circuito de paciente que incorpore uma valvula de exalaao, como parte do conjunto do circuito).

ADVERTENCIA: Numa pressdo basal baixa, o fluxo ventilado através dos orificios de ventilagdo podera ser insuficiente para
remover da tubagem todo o gds exalado. Pode ocorrer reinalagdo.

ADVERTENCIA: Esta mascara destina-se a ser utilizada por criangas com idades entre os 2 e os 12 anos. Em virtude do respectivo

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

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

ADVERTENCIA: Esta mascara deve ser utilizada com o dispositivo de pressdo positiva através das vias areas recomendado pelo
fabricante, médico ou terapeuta respiratdrio. A mascara ndo deve ser utilizada sem que o dispositivo de pressdo positiva para as vias
respiratdrias esteja ligado e a funcionar correctamente. Os orificios de respiracdo devem estar sempre desobstruidos. Os orificios de
respiragdo permitem a saida de um fluxo continuo de ar da mascara. Quando o dispositivo de pressao positiva para as vias respiratdrias esta
ligado e a funcionar correctamente, 0 ar novo do dispositivo expele o ar exalado através dos orificios de respiracao. Quando o dispositivo de
pressdo positiva para as vias respiratérias nao estiver a funcionar, podera ocorrer reinalagdo do ar exalado. A inalagdo de ar exalado pode,
em determinadas circunstancias, provocar asfixia. Este aviso é aplicavel a maior parte dos modelos de dispositivos e mascaras de pressdo
positiva das vias respiratdrias.

ADVERTENCIA: Se for utilizado oxigénio com esta méscara, o fluxo de oxigénio tem de ser desligado quando o dispositivo CPAP
ndo estiver em funcionamento. Explicacdo do aviso: quando o dispositivo CPAP ndo esta em funcionamento e o fluxo de oxigénio é
deixado ligado, o oxigénio fornecido através da tubagem poderd acumular-se na caixa do dispositivo CPAP. O oxigénio acumulado na
caixa do dispositivo CPAP resulta em risco de incéndio.

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

suplementar, a concentragdo do oxigénio inalado ird variar conforme as regulagdes de pressao, padréo respiratério do paciente, mascara
seleccionada e taxa de fuga.

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

LIMPEZA E MANUTENCAQ
Utilizagdo domeéstica: E recomendada a limpeza didria. Lave a mascara e 0s componentes com dgua morna e um sabonete suave como,
por exemplo, Dove ou Ivory. Enxaglie bem a mascara aps a lavagem. Verifique se os orificios de respiragdo estdo desobstruidos e deixe a
méscara secar ao ar. A lavagem da cara da crianca antes da colocagdo da mascara ird remover o excesso de oleosidade facial, contribuindo
assim para uma maior durabilidade da méscara.
NOTA: Inspeccione a méscara e os orificios de ventilagdo antes de cada utilizacdo. Substitua a mascara se algum dos componentes estiver
danificado ou se o gel ficar exposto devido a rasgdes ou furos. Os orificios de ventilagdo ndo devem estar bloqueados.

INFORMACOES TECNICAS
Resisténcia da interface para o fluxo de ara 50 L/min: 0,38 cm H20; a 100 L/min: 1,51 cm H20

VOLUME DO ESPACO LIVRE (aprox.) com tubagem 57 mL, sem tubagem 21 mL.
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Instrugdes de Utilizacao da Armacdo
de Cabeca da Mascara Pedidtrica MiniMe"

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

2. Puxe as tiras para fora para centrar a mascara sobre o nariz. Ajuste as tiras. Os tamanhos S e M da touca incluem tiras de Velcro* adicionais
(Figura2 e 3).
NOTA: A mascara deve assentar confortavelmente no rosto e, simultaneamente, proporcionar uma vedacao eficaz do ar. As tiras devem
ser ajustadas para estabilizar a mascara. Um aperto excessivo das mesmas podera provocar irritacdo da pele. A mascara ndo deve apertar
o nariz. A crianga deve poder respirar livre e confortavelmente. Se a méscara e a armagao de cabega estiverem correctamente ajustadas e,
ainda assim, os problemas persistirem, contacte o seu profissional de cuidados de satide.

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

4. Se verificar que existem fugas de ar, exerca uma ligeira pressao ao longo do Memory Wire™ para selar as fugas (Figura 5).

NOTA: Se continuar a haver fugas apesar da personalizagdo do Memory Wire e do ajuste das fitas da armagdo da cabega, tente deslocar
a mdscara um pouco para acima ou para abaixo na zona do nariz para obter o melhor encaixe. As fitas de Velcro da armacdo da cabeca
também podem ser reajustadas para melhorar o encaixe.

REMOGAO DA MASCARA E DA ARMACAQ DE CABECA

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

6. Abra uma das tiras horizontais e solte-a do dispositivo de conexdo a armagao de cabeca da méscara (Figura 7).
MiniMe’ é uma marca comercial da Sleepnet Corporation.
Visite 0 nosso website em www.sleepnetmasks.com.

POLSKI Maska pediatryczna MiniMe’
ZAWARTOSC: Maska pediatryczna MiniMe", zespdf rurki i konstrukgja czapki
A JEDYNIE na recepte WYKONANO W USA.

NIE ZAWIERA LATEKSU NATURALNEGO.
Maska pediatryczna MiniMe" przeznaczona jest do uzycia z aparatem CPAP oraz w leczeniu dwufazowym. Jest ona przeznaczona dla pacjentéw
wwieku >2 i <12 lat. Maska pediatryczna MiniMe” jest przeznaczona do stosowania u jednego pacjenta, wielokrotnego uzyciaw warunkach
domowych, szpitalnych/osrodka zdrowia.
OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

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

OSTRZEZENIE: Maski pediatrycznej MiniMe" nie nalezy narazac na dziafanie temperatury powyzej 50°C.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowa¢ maski pediatrycznej MiniMe", jezeli cisnienie podstawowe jest nizsze niz 3 cm H20 lub wyzsze
niz 20 cm H20.

OSTRZEZENIE: Maska pediatryczna MiniMe" zostata zaprojektowana w sposob zapewniajacy stala, skuteczng szczelnos¢ powietrzng

przy minimalnym ci$nieniu wywieranym przez ramke na gtowe. Zbyt duze cisnienie ramki moze przy dtuzszym stosowaniu prowadzic do
deformacji twarzy. Zaleca sie systematyczna kontrole kliniczna.

OSTRZEZENIE: W przypadku wystapienia podraznienia skory lub jakiejkolwiek innej reakcji niepozadanej nalezy zaprzestac
stosowania i skontaktowac sie z lekarzem.
OSTRZEZENIE: Nie wolno zatyka¢ ani podejmowac préb uszczelnienia otworéw wentylacyjnych maski. (W przypadku uzywania

niewentylowanej maski do modelowania konieczne jest jednoczesne stosowanie obwodu oddychania zawierajacego zawér wylotowy lub
zapobiegajacy duszeniu.)

OSTRZEZENIE: Przy niskim ciénieniu podstawowym, przeptyw powietrza przez otwory wentylacyjne moze by¢ niewystarczajacy, by catos¢
gazu zostata usunieta z rurki. Moze wystapi¢ oddychanie zwrotne.
OSTRZEZENIE: Maska jest przeznaczona do stosowania u pacjentow w wieku >2 i <12 lat. Zgodnie z rozmiarem, maska zostata

zaprojektowana w sposéb zapewniajacy uszczelnienie wokét nosa dziecka. Nalezy upewnic sie, ze podczas zaktadania lub stosowania
poduszka nosowa maski w zadnym momencie nie zatyka nozdrzy dziecka.

OSTRZEZENIE: Przez caly czas leczenia dzieci powinny pozostawac pod nadzorem.

OSTRZEZENIE: Maske nalezy stosowac facznie z aparatem zapewniajacym dodatnie ciénienie w drogach oddechowych, zalecanym
przez producenta, lekarza lub terapeute oddechowego. Maska nie powinna by¢ stosowana, jesli aparat do zwigkszania cisnienia przeptywu
powietrza w urzadzeniu oddechowym nie jest wiaczony i nie dziata prawidtowo. Nigdy nie nalezy blokowac szczelin wentylacyjnych
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maski. Szczeliny wentylacyjne pozwalaja na staty przeptyw powietrza na zewnatrz maski. Kiedy wtacza sig aparat do zwigkszenia ciénienia
przeptywu powietrza i dziata on prawidtowo, $wieze powietrze z aparatu wypycha wydychane powietrze na zewnatrz maski przez otwory
wentylacyjne. W przypadku braku pracy aparatu utrzymujacego dodatnie cisnienie w drogach oddechowych wydychane powietrze moze
by¢ wdychane ponownie. Ponowne wdychanie wydychanego powietrza moze w pewnych okolicznosciach prowadzic do uduszenia sie
pacjenta. Ostrzezenie to dotyczy wigkszosci modeli aparatéw i masek zapewniajacych dodatnie cisnienie w drogach oddechowych.

OSTRZEZENIE: Jesdli za pomoca maski dostarczany jest tlen, w przypadku braku pracy aparatu CPAP przeptyw tlenu musi zosta¢
odtaczony. Objasnienie ostrzezenia: jesli aparat CPAP nie pracuje, a przeptyw tlenu pozostaje uruchomiony, tlen dostarczony do wnetrza
rurki moze sie gromadzi¢ w obrebie obudowy aparatu CPAP. Tlen zgromadzony pod obudowg aparatu CPAP stwarza zagrozenie pozarowe.

OSTRZEZENIE: Podczas uzywania tlenu nie mozna palic ani uzywac otwartego ognia (jak np. $wieczki).

OSTRZEZENIE: Aby uzyskac informacje na temat wlasciwych rurek do wzbogacania powietrza tlenem, nalezy skontaktowac sie z
producentem. W przypadku stosowania dodatkowego tlenu o statej predkosci przeptywu, stezenie wdychanego tlenu bedzie sie rozni¢ w
zaleznosci od ustawien cisnienia, schematu oddechowego pacjenta, doboru maski oraz szybkosci przecieku.

INFORMACJE OGOLNE

Na pediatryczng maske nosowa udzielana jest nieprzenodna, trzymiesieczna, ograniczona gwarancja w zakresie wad produkcyjnych, ktdra jest

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

Sleepnet wymieni calg maske lub jej elementy. Aby zapoznac si¢ z dodatkowymi informacjami dotyczacymi gwarancji udzielanej przez firme

Sleepnet, prosimy przejs¢ na strong http://www.sleepnetmasks.com. Zgodnie z unijnym MDR 2017/745, nalezy zgtasza¢ powaine incydenty

producentowi i wlasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego UE.

UWAGA: Maska moze hy¢ uzywana przez okres 6 miesiecy.
UWAGA: Wyrzucanie zuzytych masek i akcesoriéw powinno odbywac sig zgodnie z miejscowymi wytycznymi w tym zakresie.
UWAGA: Pediatryczna maska nosowa oraz jej akcesoria NIE ZAWIERAJA LATEKSU NATURALNEGO.
UWAGA: Maska pediatryczna MiniMe” jest dostarczana w stanie czystym, niejalowym i gotowym do uzycia. Przed rozpoczeciem
stosowania nie ma koniecznosci stosowania dodatkowej obrébki produktu.
UWAGA: Poduszka zelowa, chociaz jest delikatna w dotyku, nie ulegnie naderwaniu, nie bedzie przeciekac, ani nie oddzieli sie
od maski w normalnych warunkach stosowania i przy wykonywaniu zalecanych czynnosci czyszczenia i konserwacji. Niemniej jednak
poduszka zelowa nie jest niezniszczalna. Jesli maska bedzie niewtasciwie stosowana lub naduzywana, moze ona ulec naderwaniu,
przecieciu lub rozerwaniu. Nie nalezy czysci¢ maski w zmywarce do naczyn. Gwarancja nie obejmuje usterek produktu powstatych w
wyniku takiego postepowania. Z tego wzgledu z nowa maska pediatryczng MiniMe nalezy obchodzi¢ sig ostroznie.
UWAGA: Maska pediatryczna MiniMe" bez otworéw wentylacyjnych moze by¢ uzywana tylko facznie z wentylatorami z wiaczonym
zaworem wylotowym.

CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

W warunkach domowych: Zaleca sie codzienne czyszczenie. Maske i jej czesci sktadowe nalezy my¢ w cieptej wodzie, stosujac fagodne mydto,

jak np. lvory lub Dove. Po umyciu nalezy ja dokfadnie optukac. Nalezy ja obejrze¢ w celu sprawdzenia, czy szczeliny wentylacyjne s3 czyste

i otwarte, oraz pozostawi¢ do wyschniecia. Mycie twarzy dziecka przed zaktadaniem maski spowoduje usunigcie nadmiaru thuszczu ze skéry

twarzy i pomoze w przedtuzeniu zywotnosci maski.

UWAGA: Przed kazdym uzyciem sprawdza¢ maske i otwory wentylacyjne. Maske trzeba wymienic, jezeli jej czedci sa uszkodzone lub
stwierdzono wyciek zelu z powodu naderwania albo przektucia maski. Otwory wentylacyjne nie powinny by¢ zatkane.
INFORMACJA TECHNICZNA
Odporno$¢ na przeptyw powietrza przy 50 L/min: 0,38 cm H20; przy 100 /min: 1,51 cm H20
OBJETOSC MARTWA (okoto) z przewodami 57 mL, bez przewodéw 21 mL.

Instrukcja obstugi maski pediatrycznej MiniMe” z ramka na glowe

1. Zaléz konstrukcje czapki na glowe niebieskim materialem na zewnatrz. Umiesc oba paski ka ramki na glowe
(Rysunek 1).

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

UWAGA: Maska powinna wygodnie przykrywa¢ nos, jednoczesnie zapewniajac skuteczng szczelnoé¢ powietrzng. Paski powinny zostac
wyregulowane w taki sposéb, by ustabilizowa¢ potozenie maski; zbyt mocne naciagniecie paskow moze spowodowac podraznienie
skéry. Maska nie powinna ogranicza¢ oddychania przez nos; powinno by¢ mozliwe swobodne i fatwe oddychanie przez dziecko. Jesli
maska i konstrukcja czapki sa prawidtowo wyregulowane, a nadal wystepuja problemy, nalezy skontaktowac sie z prowadzacym leczenie
pracownikiem stuzby zdrowia.

3. Podfacz rurke maski do rurki aparatu CPAP, a nastepnie wiacz aparat i sprawdz, czy powietrze przeptywa przez maske (Rysunek 4).
4. Jezeli pojawia sie wycieki powietrza, delikatnie nacisna¢ miejsca wzdtuz drutéw Memory Wire™, aby je usuna¢ (Rysunek 5).
UWAGA: Jezeli powietrze nadal wycieka pomimo dostosowania ksztattu maski i ustawienia paskow ramki na gtowe, przesung¢ maske
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wokdt nosa, w dét lub gdre, aby znalei¢ najlepszy sposb jej utozenia. Aby poprawi¢ utozenie maski, mozna réwniez ponownie
wyregulowac paski Velcro ramki na gtowe.

ZDEJMOWANIE MASKI | KONSTRUKCJI CZAPKI

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

6. Rozluznij jeden z poziomych paskow i wyjmij go ze ztacza konstrukeji czapki na masce (Rysunek 7).
MiniMe" jest znakiem towarowym firmy Sleepnet Corporation.
Odwiedz nasza witryne sieci Web pod adresem www.sleepnetmasks.com.

suomi MiniMe’- lasten maski
f SISALLYS: MiniMe'- lasten maski, letkujérjestelma ja paitset
Vain ladkarin maardyksesta VALMISTETTU YHDYSVALLOISSA.

El SISALLA LUONNONKUMISTA VALMISTETTUA LATEKSIA.
MiniMe"- lasten maski on tarkoitettu kiytettavéksi liitanting CPAP- tai BIPAP-hoidossa. Se on tarkoitettu yli 2- ja alle 12-vuotiaille potilaille.
MiniMe"- lasten maski on tarkoitettu monikéyttgiseksi yhdelle potilaalle kotiin ja sairaala- tai laitosympéristoson.
VAROITUKSIA JA HUOMAUTUKSIA
MUISTUTUS: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.
MUISTUTUS: Al3 altista MiniMe"-maskia yli 50 °C:een limpétiloille.
MUISTUTUS: Al3 kdyts MiniMe"- lasten maskin kanssa peruspainetta, joka on alle 3 cm H20 tai yli 20 cm H20.
MUISTUTUS: *lasten maski on suunniteltu siten, ettd se on vakaa, ilmatiivis ja sen paitset kiristavét mahdollisimman vahén.
Pitkdaikaisesta kaytdsta voi aiheutua kasvoihin vaurioita, jos paitset kiristavat likaa. Saénnéllinen kliininen tarkkailu on suositeltavaa.
MUISTUTUS: Jos ilmenee ihodrsytysta tai muita haittavaikutuksia, lopeta maskin kayttd ja ota yhteyttd ladkariin.

VAROITUS: Al tuki tai yrita sulkea tuuletusaukkoja. (Jos kéytat tuuletusaukotonta maskia, kéyta sité sellaisen potilaskytkennén
kanssa, jossa uloshengitysventtiili on osana kytkentéjarjestelméa.)

VAROITUS: Jos piirin peruspaine on matala, virtaus tuuletusaukkojen kautta ei ehka riita poistamaan kaikkea uloshengitysilmaa
letkusta. Uudelleenhengitystd voi esiintyd jonkin verran.

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

VAROITUS: Al3 jata lasta koskaan yksin hoidon aikana.

VAROITUS: Tata maskia tulisi kayttdd yhdessd valmistajan, ldakérin tai hengitysterapeutin suositteleman ylipainehengityslaitteen

kanssa. Maskia ei saa kyttad, ellei ylipainehengityslaitetta ole kytketty padlle ja ellei se toimi asianmukaisesti. Maskin tuuletusaukkoja
ei koskaan saa tukkia. Tuuletusaukkojen kautta ilma paasee jatkuvasti virtaamaan ulos maskista. Kun ylipainehengityslaite on kytketty
padlle ja toimii asianmukaisesti, laitteesta tuleva uusi iima tydntad hengitysilman ulos maskin tuuletusaukoista. Jos ylipainehengityslaite
ei ole toiminnassa, uloshengitysilmaa saattaa joutua uudelleen hengitettavaksi. Uloshengitetyn ilman hengittaminen uudelleen voi
joissakin olosuhteissa johtaa tukehtumiseen. Tam varoitus koskee useimpia ylipainehengityslaitteita ja maskeja.

VAROITUS: Jos maskin kanssa kdytetddn happea, happivirtaus on suljettava, kun CPAP-laite ei ole toiminnassa. Varoituksen
selitys: kun CPAP-laite ei ole kdynnissa ja happivirtaus on auki, letkuihin paaseva happi voi kerdéntya CPAP-laitteen koteloon. CPAP-
laitteen koteloon keradntynyt happi voi aiheuttaa palovaaran.

VAROITUS: Tupakointi ja avotulen (kuten kynttildiden) kayttd on kielletty happea kaytettaessd.

VAROITUS: Tarkasta valmistajalta, millainen happirikasteletku soveltuu laitteen kanssa kéytettdvaksi. Jos lisihappea annettaessa
kdytetdan kiinteda virtausnopeutta, sisaanhengitetyn hapen happipitoisuus vaihtelee paineasetusten, potilaan hengitystavan, maskin koon ja
vuotomadrdn mukaan.

YLEISOHJEITA

Lasten nendmaskille mydnnetan ei-siirtokelpoinen kolmen kuukauden rajoitettu takuu valmistusvirheiden varalta alkuperaisen kuluttaja-

asiakkaan ostopaivasta lukien. Jos normaaleissa olosuhteissa kdytettavadn maskiin tulee vikaa, Sleepnet vaihtaa maskin tai sen osat.

Lisétietoja Sleepnet-takuusta voit lukea sivustosta http://www.sleepnetmasks.com. limoita vakavista vaaratilanteista valmistajan ja EU: n

jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle EU MDR 2017/745: n mukaan.

HUOMAUTUS: Maskin kayttdika on 6 kuukautta.

HUOMAUTUS: Tuote ja sen lisétarvikkeet on havitettéva alueellisten ja paikallisten maéréysten mukaisesti.

HUOMAUTUS: Lasten nendmaski ja sen varusteet EIVAT SISALLA LUONNONKUMISTA VALMISTETTUA LATEKSIA.

HUOMAUTUS: MiniMe’- lasten maski toimitetaan puhtaana, epésteriilina ja valmiina kiytettavaksi. Mitaan ylimadraisia toimenpiteitd
ei vaadita ennen ensimmaista kayttokertaa.

HUOMAUTUS: Vaikka geelityyny tuntuu kosketettaessa silkinpehmealtd, se ei normaalikéytdssé reped, vuoda tai irtoa maskista, kun
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noudatetaan suositeltuja puhdistus- ja huoltotoimenpiteitd. Geelityyny ei kuitenkaan kesta mitd tahansa kasittelyd. Se voi reveta tai siihen voi
tulla viiltoja tai ratkeamia, jos sitd kasitellén vadrin tai liian rajusti. Sitd ei saa pestd astianpesukoneessa. Takuu ei kata tuotteen virheellisestd
kytosta aiheutuneita vahinkoja. Kasittele MiniMe’- lasten maskia tastd syystd varoen.
HUOMAUTUS: Tuuletusaukotonta MiniMe’- lasten maskia voidaan kayttad vain sellaisen hengityslaitteen kanssa, jossa on
aktiivinen tyhjennysventtiili.
PUHDISTUS JA HUOLTO
Kotikaytdssa: On suositeltavaa puhdistaa maski paivittain. Pese maski ja sen osat lampimélla vedelld ja miedolla pesuaineella. Huuhtele
maski perusteellisesti pesun jalkeen. Tarkista, ettd maskin tuuletusaukot ovat auki, ja anna maskin kuivua ilmassa. Lapsen kasvojen pesu
ennen maskin asettamista kasvoille poistaa ylimaaraisen 6ljyn iholta ja pidentdd maskin kayttoikaa.
HUOMAUTUS: Tarkista maski ja sen tuuletusaukot aina ennen kéyttod. Vaihda maski, jos sen osat ovat vahingoittuneet tai jos geeli on
tullut esiin repedmien tai reikien vuoksi. Tuuletusaukot eivét saa olla tukossa.
TEKNISIA TIETQJA
Litdnnan ilmanvirtausvastus - 50 I/min: 0,38 cm H20; 100 I/min: 1,51 cm H20
HENGITYSTEIDEN TILAVUUS (noin) letkun kanssa 57 mL, lIman letkua 21 ml.

MiniMe'- lasten maskin péitsien kayttoohje
. Aseta paitset paahan siten, etta sininen kangas tulee paalle pain. Kiinnitd molemmat hihnat paitsien liittimen aukkoihin (Kuva 1).

N =

. Kohdista maski nendn paalle vetimalld hihnoja ulospdin. Sadda hihnat. S- ja M-kokoisissa paahihnastoissa on ylimaaraiset
tarranauhakielekkeet (Kuviossa 2 ja 3).

HUOMAUTUS: Maskin pitad asettua mukavasti nenad vasten siten, ettd se on samalla ilmatiivis. Sa&da hihnat niin, ettd maski pysyy
hyvin paikoillaan. Jos hihnat vedetdén liian kirelle, iho voi &rtyd. Maski ei saa painaa nenda, sillé lapsen on pystyttdvd hengittiméan
vapaasti ja helposti. Jos maski ja paitset on saddetty oikein mutta silti esiintyy ongelmia, ota yhteytta sinua hoitavaan terveydenhuollon
ammattihenkiloon.

w

. Liita maskin letku ylipainehengityslaitteen (CPAP-laitteen) letkujarjestelmaan. Kytke laitteeseen virta ja tarkista, ettd ilma virtaa maskin
lapi (Kuva 4).
4. Jos havaitset ilmavuotoja, paina varovasti Memory Wire™ -lankaa pitkin, jotta vuodot loppuvat (Kuva 5).
HUOMAUTUS: Jos vuodot jatkuvat Memory Wire -langan muotoilusta ja paahihnojen saadosta huolimatta, kokeile maskin siirtamist ylos-
tai alaspain nenalld, kunnes paras paikka loytyy. Padhihnaston tarranauhoja voidaan myds séataa uudelleen istuvuuden parantamiseksi.
MASKIN JA PAITSIEN POISTAMINEN
5. Irrota naamarin letkujarjestelma CPAP-laitteesta painamalla pikaliittimen molemmilta puolilta. Osa pikaliittimesta kuuluu CPAP-laitteen
letkujérjestelméan (Kuva 6).

6. Avaa yksi poikittaisista hihnoista ja irrota péitsien liitin naamarista (Kuva 7).
MiniMe" on Sleepnet Corporationin tavaramerkki.
Kay WWW-sivustossamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.

TURKGE MiniMe. Pediatrik Maske
ICINDEKILER: MiniMe" Pediatrik Maske, Hortum Aksami ve Kafa Bandi
A YALNIZCA RECETEYLE SATIUR ~ ABD'DE IMAL EDILMISTIR

DOGAL KAUCUK LATEKS ICERMEZ.
MiniMe" Pediatrik Maske, CPAP veya iki diizeyli tedavi uygulamasi igin bir arabirim saglamak amaciyla tasarlanmistir. 2 yagindan biyiik ve
12 yagindan kiigiik hastalara yoneliktir. MiniMe” Pediatrik Maske ev ve hastane/kurulug ortaminda tek hastada birden cok kez kullanima
dneliktir.
! . DIKKAT EDILECEK NOKTALAR VE UYARILAR
DIKKAT: ABD Federal Kanunu, bu cihazin satigini hekim siparisiyle yapilacak sekilde sinirlandinr.
DIKKAT: MiniMe" Pediatrik Maskeyi 50°C tizerinde sicakliklara maruz birakmayin.
DIKKAT: MiniMe" Pediatrik Maskeyi 3 cm H20'nun altinda veya 20 cm H20"nun {izerinde baslangi¢ basinaiyla kullanmayin.

DIKKAT: MiniMe" Pediatrik Maske minimum kafa bandr gerginligiyle havay sabit ve etkili bir sekilde tutmak tizere tasarlanmigtir. Kafa
bandinin agin gergin olmasi uzun siireli kullanimlarda yizde sekil bozukluklarina neden olabilir. Diizenli klinik kontrol tavsiye edilir.

DIKKAT: Ciltte tahris veya bagka bir advers reaksiyon olusmasi halinde, tirindi kullanmayr birakin ve saglik uzmaniniza danigin.

UYARI: Hava deliklerini tikamayin veya kapatmaya calismayin. (Deliksiz bir maske kullaniyorsaniz maskeyi, devre aksaminin bir pargasi
olarak soluma valviilii iceren bir hasta devresiyle birlikte kullanmaniz gerekir.)

UYARI: Diisiik baslangic basincinda, hava deliklerinden akis, nefesle verilen tim gazlarin hortumdan temizlenmesi icin yeterli

olmayabilir. Bir miktar geri solunum olusabilir. 25



UYARI: Bu maskenin 2-12 yas arasi cocuklarda kullanilmasi amaglanmistir. Boyutuna bagli olarak maske, ¢ocugun burnunu kapatacak
sekilde tasarlanmistir. Maskenin takilmasi veya kullanimi sirasinda burun maskesi yastiginin burun deliklerini tikamadigindan emin
olun.

UYARI: Cocuklar tedavi sirasinda yalniz basina birakilmamalidir.

UYARI: Bu maske dretici, doktorunuz veya solunum uzmani tarafindan tavsiye edilen pozitif hava yolu basing cihaziyla birlikte
kullanimalidir. Maske, pozitif hava yolu basing cihazi aglmadan ve diizgiin sekilde calismaya baglamadan kullanilmamalidir. Maskedeki
hava deliklerinin 6niinde hichir zaman engel olmamalidir. Hava delikleri, havanin maskeden siirekli disan akigina olanak verir. Pozitif hava
yolu basing cihazi acilip diizgiin sekilde calismaya baslayinca, cihazdan gelen yeni hava, nefesle verilen havay maskenin hava deliklerinden
disan yonlendirir. Pozitif hava yolu basing cihazi calismadigi zaman, nefesle verilen hava geri solunabilir. Nefesle verilen havanin geri
solunmasi, bazi durumlarda bogulmaya neden olabilir. Bu uyan birgok pozitif hava yolu basing cihazi ve maske modeli igin gegerlidir.

UYARI: Bu maskeyle beraber oksijen kullaniliyorsa, CPAP cihazi calismadigi sirada oksijen akisi kapatilmalidir. Uyan agiklamasi: CPAP
cihazi calismadigi sirada oksijen akisi acik birakilmigsa, hortuma gelen oksijen CPAP cihazinda birikebilir. CPAP cihazinda biriken oksijen
yangin riski olusturur.

UYARI: Oksijen kullanilirken sigara icilmemeli ve ciplak ates (mum gibi) kullanilmamalidir.
UYARI: 02 takviye hortumu icin Greticiye danigin. Sabit akis hizina sahip oksijen takviyesinde, nefesle alinan oksijen
konsantrasyonu basing ayarlarina, hastanin solunum diizenine, maske secimine ve sizinti oranina gére degisir.
GENEL BILGILER

Pediyatrik Burun Maskesi, imalatgi hatalar igin ilk tiiketici tarafindan satin alinmasini takiben transfer edilemeyen tic aylik sinirls
garantiye sahiptir. E§er normal sartlar altinda kullanilan maske ile ilgili bir sorun olugursa Sleepnet, maskeleri veya parcalarini
degistirecektir. Sleepnet Garantisi hakkinda daha fazla bilgi icin http://www.sleepnetmasks.com adresini ziyaret edin. EU MDR
2017/745 uyaninca, liitfen ciddi olaylan iireticiye ve AB Uye Devleti yetkili makamina bildirin.
NOT: Maskenin 6 aylik hizmet émrii vardir.
NOT: Liitfen maskeyi ve aksesuarlanini yerel ve bélgesel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.
NOT: Pediyatrik Burun Maskesi ve aksesuarlan DOGAL KAUCUK LATEKS icermez.
NOT: MiniMe" Pediatrik Maske temiz, steril olmayan ve kullanima hazir bir sekilde temin edilir. lk kullanimdan énce ek bir islem
yapilmasi gerekmez.
NOT:  Dokunuldugunda piiriizsiz olmasina karsin, jel yasti§i, normal kullanim sartlarinda ve temizlik ve bakim protokolleri
izlendiginde yirtilmaz, sizint yapmaz veya maskeden aynimaz. Ancak jel yastigi tamamen tahrip edilemez degildir. Yanlis veya kéti
kullanilirsa yirtilir, kesilir ve parcalanir. Bulagtk makinesinde temizlemeyin. Garanti bu tilr iiriin anzalanni kapsamaz. Bu nedenle liitfen
yeni MiniMe" Pediatrik Maskenizi &zenli kullanin.
NOT: Hava delikleri olmayan MiniMe" Pediatrik Maske yalnizca etkin bosaltma deliklerine sahip olan vantilatérlerle kullanilabilir.
TEMIZLIK VE BAKIM
Evde Kullanim icin: Giinliik olarak temizlenmesi 6nerilir. Maskeyi ve bilegenlerini Ivory veya Dove gibi yumusak bir sabun kullanarak
ilik suda yikayin. Maskeyi yikadiktan sonra iyice durulayin. Hava deliklerini inceleyerek temiz olduklarindan emin olun ve maskeyi
havayla kurumaya birakin. Maskeyi takmadan dnce cocugun yiiziinii yikamak yiizdeki fazla yaglan ¢ikanr ve maskenin kullanim omriiniin
uzamasina yardimei olur.
NOT: Her kullanimdan &nce maskeyi ve hava deliklerini inceleyin. Parcalart hasarliysa ya da yirtilma veya delinme sonucunda jel disan
¢ikmigsa maskeyi degistirin. Hava delikleri tikali olmamalidir.
TEKNIK BILGILER
Hava akigina direng, 50 I/dk'da: 0,40 cm H20; 100 I/dk'da: 1,20 cm H20
BOS ALAN HACMi (yaklagik) tiibajli 57 mL, tilbajsiz 21 mL.

MiniMe" Pediatrik Maske Kafa Bandi icin Kullanim Talimatlan

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

2. Kayislan disart dogru cekerek maskeyi burnunuzun Gzerinde ortalayin. Kayislan ayarlayin. Kiiciik ve Orta boyutlu kafa bantlaninda ek
Velero" baglantilan vardir (Sekil 2 ve 3).

NOT: Maske burnu rahatca drtmeli ve havayr etkili sekilde tutmalidir. Kayislar, maskeyi sabitlemek icin ayarlanmalidir; kayislan cok
stki gekerseniz cilt tahrig olabilir. Maske burnu sikistirmamalidir; cocugun serbeste ve rahatca nefes alabilmesi gerekir. Maske ve kafa
bandinin do§ru ayarlanmasina kargin kalici bir sorun olursa, doktorunuza bagvurun.

3. Maske hortumunu CPAP hortumuna takin; cihazi agin ve maskeden hava akisi oldugunu dogrulayin (Sekil 4).

4. Eger hava sizintisi fark ederseniz, sizintiyi engellemek icin Memory Wire™ iizerinde yavagca basing uygulayin (Sekil 5).
NOT: Memory Wire ayarina ve baglik kayislarinin diizeltiimesine ragmen eger sizinti devam ederse, maskeyi burnun yukansina veya
asagisina gekerek oturmasini saglayin. Velkro baglik kayislan daha iyi oturmasi icin tekrar ayarlanabilir.
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MASKEY VE KAFA BANDINI GIKARMA

5. Hizli baglantinin yan kisimlarina bastirarak maske hortum aksamiyla CPAP hortumunun baglantisini kesin. Hizli baglantr parcasinin bir
kismi CPAP hortumunun dizerinde kalacaktir (Sekil 6).

6. Yatay kayislardan birini agip, maske tizerindeki kafa bandi konektdriinden ayinn (Sekil 7).
MiniMe’, Sleepnet Corporation'in ticari markasidr.
www.sleepnetmasks.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin.

NORSK MiniMe" pediatrisk maske
é INNHOLD: MiniMe" pediatrisk maske, slangetilkobling og hodeutstyr
KunRx  PRODUSERT I USA

INNEHOLDER IKKE NATURLIG GUMMILATEKS

MiniMe" pediatrisk maske er laget for & gi et grensesnitt for behandling av type CPAP eller bi-level. Den er beregnet for pasienter

over to &r og yngre enn 12 ar gamle. MiniMe" pediatrisk maske er ment for flere gangers bruk pa én pasient, i hjemmet, pd

sykehuset eller i andre behandlingsfasiliteter.
VARSEL OG ADVARSEL

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

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

VARSEL: Ikke bruk MiniMe" pediatrisk maske med lavere grunntrykk enn 3 cm H,0 eller hayere enn 20 cm HO0.

VARSEL: MiniMe" pediatrisk maske 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.

ADVARSEL: Ikke blokker eller prav a forsegle luftehullene. (Hvis du bruker ikke-ventilert stilmaske, ma du bruke den med en
pasientkrets som inneholder en utdndingsventil som en del av kretsmonteringen.)

ADVARSEL: Ved lavt grunntrykk kan flyten gjennom ventilasjonshullene vaere utilstrekkelig for & fjerne all utandet gass fra roret.
Noe gjenbruk av pust kan forekomme.

ADVARSEL: Masken er ment for bruk av barn over to ar og yngre enn 12 &r. Maskens starrelse betyr at den er laget for a forsegles
over barnets nese. Forsikre deg om at nesemaskens pute ikke blokkerer neseborene pd 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 i pasientkretsen ma aldri blokkeres. Ventileringshullene tillater en kontinuerlig luftstrom
ut av masken. Nar 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 er i drift, kan utandet luft
bli gjenpustet. Gjenpusting av utdndet luft kan under visse omstendigheter fore til kvelning. Denne advarselen gjelder for de
fleste modeller for nasale, positive luftveistrykkenheter og masker.

ADVARSEL: Hvis det brukes oksygen med denne CPAP-masken, méa oksygenstrammen slas av nar CPAP-maskinen ikke er i drift.
Forklaring til advarselen: Nar CPAP-enheten ikke er i drift og oksygenstrammen er pa, kan oksygen som nar ventilatorraret
akkumuleres i CPAP-maskinens innkapsling. Oksygen akkumulert i CPAP-maskinhuset vil skape brannfare.

ADVARSEL: Ikke rayk eller bruk dpne flammer slik som stearinlys nér oksygen er i bruk.

ADVARSEL: Kontakt produsent for riktig Oo-berikningsrer. Ved en fast mengde stram av supplerende oksygen vil mengden
innandet oksygen variere, avhengig av trykkinnstillingene, pasientens pustemenster, maske og lekkasjehastighet.

GENERELL INFORMASJON

MiniMe" pediatrisk maske har en ikke-overfarbar tre méneders begrenset garanti for produsentens feil fra den farste forbrukerens

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

mer informasjon om Sleepnets garanti, se http://www.sleepnetmasks.com. | henhold til EU MDR 2017/745, vennligst rapporter
alvorlige hendelser til produsent og kompetent myndighet i EU-medlemslandet.

0BS! Masken har en brukstid pd 6 méneder.

0BS! Kast masken og tilbehgret i henhold til lokale og regionale retningslinjer.

0BS! MiniMe" pediatrisk maske og tilbehor INNEHOLDER IKKE NATURLIG GUMMILATEKS.

OBS! MiniMe* pediatrisk maske leveres ren, ikke-steril og klar til bruk. Ingen ytterligere tiltak er pakrevd for farste gangs bruk.
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0BS! Geleputen foles silkeaktig, men den vil ikke revne, lekke eller losne fra masken under normal bruk og nér anbefalte
rengjerings- og vedlikeholdsprosedyrer falges. Dog er det ikke umulig & adelegge geleputen. Den kan revne, kuttes opp eller
rives opp ved feil- eller misbruk. Ma ikke rengjares i oppvaskmaskin. Garantien dekker ikke slike typer produktfeil. Du ber derfor
héndtere MiniMe" pediatrisk maske varsomt.
OBS! MiniMe” pediatrisk maske uten luftehull kan bare brukes med ventilatorer med en aktiv utslippsventil.
RENGJ@RING OG VEDLIKEHOLD
For hjemmebruk: Vi anbefaler daglig rengjaring. Vask masken og komponentene for hand med mild sape, som f.eks. Ivory eller
Dove. Skyll masken grundig etter vask. Kontroller visuelt at ventilhullene er &pne og la masken terke. Vask av bamets ansikt for
masken tilpasses gjer at overfladig ansiktsoljer fiernes og bidrar til at maskens levetid forlenges.
0BS! Inspiser masken og utslippsventilene far bruk. Erstatt masken dersom det er adelagte deler eller gele flyter ut grunnet rift
eller punktering. Luftehullene ma aldri blokkeres.
TEKNISK INFORMASJON
Motstand mot luftstram pa 50 I/min.: 0,38 cm H,0; at 100 L/min: 1,51 cm Hy0
VOLUM AV D@DT OMRADE (ca.) med slanger: 57 ml, uten slanger: 21 ml.

Brukerveiledning for hodeutstyr til MiniMe" pediatrisk maske

1. Plasser hodeutstyret pa hodet, med det bla stoffet vendt utover. Hekt begge stroppene i de dpne sporene i hodetilkoblingen
(figur 1).

2. Trekk stroppene utover for & tilpasser masken rett over nesen. Tilpass stroppene. Hodeutstyr av sterrelse small og medium har
ekstra Velcro™liker (figur 2 og 3).
0BS! Masken skal dekke nesen komfortabelt, og fremdeles veere en effektiv lufttetning. Stroppene bar justeres for & stabilisere
masken. Trekkes stroppene for tett, kan det forrsake hudirritasjon. Masken skal ikke klemme nesen. Baret skal kunne puste
fritt og komfortabelt. Hvis masken og hodeutstyret er tilpasser korrekt og et problem vedvarer, ma du kontakte helsepersonell.

3. Fest maskeslangene til CPAP-slangene, sla pa enheten og kontroller luftstremmen gjennom masken (figur 4).
4. Hvis du oppdager luftlekkasje, trykk forsiktig pd Memory Wire™ for 3 forsegle lekkasjen (figur 5).
0BS! Dersom lekkasjen fortsetter til tross for at du har tilpasset Memory WireTM®og justert hodestroppene, prov & flytte masken
hoyere eller lavere rundt nesen for & finne ut hvordan den sitter best. Velcro™ hodestropper kan ogsa justeres pa nytt for &
forbedre passformen.
NAR DU SKAL TA MASKEN OG HODEUTSTYRET AV
5. Koble maskeslangene fra CPAP-slangen ved & trykke pa sidene til hurtigkoblingen. En del av hurtigkoblingen forblir pa CPAP-
slangen (figur 6).
6. Apne en av de horisontale stroppene og lasne fra hodetilkoblingen pa masken (figur 7).
MiniMe" er et varemerke som tilharer Sleepnet Corporation.
Ga til nettsiden pa www.sleepnetmasks.com
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@ Does not contain natural rubber latex Part number Medical Device
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Ne contient pas de latex en caoutchouc naturel Référence Dispositif médical
Bevat geen latex van natuurlijk rubber Onderdeelnummer Medisch hulpmiddel
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Inneholder ikke naturlig gummilateks Delenummer Medisinsk enhet
Not MRI Safe g Use by Date

X L Fecha de caducidad

No segura para resonancia magnetlca Verfallsdatum

Nicht MRT/MRI-geschiitzt Date limite d’utilisation
Uiterste houdbaarheidsdatum

Ne pas étre utilisé pendant une IRM »
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Medical Product Services GmbH
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