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Innova® Hospital Nasal Non-Vented Mask

®

Mascara nasal sin ventilacion para hospital Innova
Innova® Krankenhaus Nasenmaske ohne Auslassventil
Masque nasal non-ventilé Innova” pour milieu hospitalier
Maschera nasale ospedaliera Innova® non ventilata
Innova® 6onHMYHa Ha3anHa Macka 6e3 BeHTUnauma”
Bolni¢ka nazalna neventilirana maska Innova®
Zdravotnicka nosni maska bez vétracich otvorti Innova”®
Innova” Ikke-ventileret nasalmaske til hospitalsbrug
Innova“-ziekenhuisneusmasker zonder ventilatieopeningen
Innova"® ilma-aukoton nenéimaski sairaalakiyttoon
NoGoKkopewky pViky un aepidpevn pdoko Innova”
Innova" szell6z6 nélkiili korhazi orrmaszk
Innova" JRFEABRILELR—FILI XY
Innova" ikke-ventilert nesemaske for sykehus
Szpitalna maska nosowa bez otworu wydechowego Innova”
Mascara nasal hospitalar sem ventilagdo Innova®
Masci nazali fird ventilatie Innova” pentru uz spitalicesc
HeBeHTI/ITII/Ipy@Maﬂ Ha3a/IbHaA MacCKa /1A 60}IbHI/I‘~IHOFO HPI/[MeHeHI/[H Innova®
Innova"® bolni¢ka nazalna neventilirana maska
Nemocniéna nosova neventilovana maska Innova”
Bolnigni¢na neventilirana nosna maska Innova”
Innova” icke-ventilerad ndsmask for sjukhusbruk
Innova® Hastane Tipi Hava Kagaksiz Nazal Maske
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These instructions contain the following languages:

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

Sleepnet Corporation
5 Merrill Industrial Drive
Hampton, NH 03842 USA
Tel: (603) 758-6600
Fax: (603) 758-6699
0123 Toll Free: 1-800-742-3646 (usA ONLY)
90157 Rev. € 2023-03 www.sleepnetmasks.com









Innova® Mask

1. Touchless Spacebar™

2. Mask Shell

3. Airgel® Cushion

4. Quick Release Headgear
Connector

5. Non-Vented Elbow Assembly

6. Active Headgear Connector™

Mascara Innova®

1. Barra espaciadora sin contacto

2. Carcasa de la mascara

3. Almohadilla de Airgel”

4. Conector del casco de
liberacion rapida

5. Conjunto del codo sin
ventilacion

6. Active Headgear Connector™

Innova® Maske

1. Beriihrungsloser Abstandsgurt

2. Maskenschale

3. Airgel*Kissen

4. Kopfgurt-
Befestigungsvorrichtung mit
Schnellverschluss

5. Winkelstiick ohne
Auslassventil

6. Active Headgear Connector™

Masque Innova®
1. Raccord du casque

2. Coque du masque

3. Coussinet de Airgel”

4. Libération rapide du raccord
du casque

5. Ensemble coude non-ventilé

6. Active Headgear Connector™

Maschera Innova”

1. Barra spaziatrice touchless

2. Guscio della maschera

3. Cuscinetto in Airgel”

4. Sblocco veloce del connettore
della cuffia

5. Gomito privo di fori di esalazione

6. Active Headgear Connector™

Innova macka

1. Touchless Spacebar”

2. Kopnyc Ha MackaTa

3. Airgel® nognoxka ot aeporen

4. KoHeKTop ¢ 6bp30 0cBOGOXKaBaHe
33 KauLLKK 3a rnasa

5. brnosa crnobka 6e3 BeHTUNALNSA

6. Active Headgear Connector™

Maska Innova®

1. Beskontaktni odstupni pojas”

2. Skoljka maske

3. Airgel” jastuci¢

4. Prikljucak pokrivalu za glavu
s brzim otpustanjem

5. Neventilirana lakatna sklopka

6. Aktivni prikljuc¢ak pokrivalu
za glavu™

Maska Innova"®
1. Bezdotykovy distan¢ni
pések Spacebar”
2. Télo masky
3. Politarek z materialu Airgel”
4. Rychloupinaci konektor
hlavovych popruhit
5. Sestava kolene
bez vétracich otvort
6. Active Headgear Connector

Innova® Mask

1. Touchless Spacebar™

2. Mask Shell

3. Airgel® Cushion

4. Quick Release Headgear
Connector

5. Non-Vented Elbow Assembly

™

6. Active Headgear Connector

Innova“-masker

. Contactloze Spacebar”

. Maskerkapje

. Airgel*-kussen

. Aansluiting hoofdband
met snelontkoppeling

. Elleboogstuk zonder
ventilatieopeningen

. Active Headgear Connector”
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Innova“-maski

1. Touchless Spacebar”
(kontaktiton vilike)

2. Maskin kuori

3. Airgel“-pehmuste

4. Padlaitteen liittimen
pikavapautus

5. Ilma-aukoton kulmakokoonpano

6. Active Headgear Connector™

Modoka Innova”

. Touchless Spacebar”
Kéhgog pdorog
Mo&hapdaxt Airgel”
Tovdetnpog eEapTNHaTog
KEQaANG YPIyopng
OmOdEGEVONG

Toykpdnpo un aeplopevng
yoviog

. Active Headgear Connector™
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Innova® maszk

1. Touchless Spacebar”

2. Maszkhaz

3. Airgel” parna

4. Gyors kioldasu fejrész
csatlakozo

5. Szell6z6 nélkiili
konyokszerelvény

6. Active Headgear Connector™

Innova®*Y X%
CBAYFL R ZAR—Z/N—
(Touchless Spacebar™)

2. YRAUKIK

3. T7P Tl (Airgel®)
vy

4. 10y I)1)—2R-
AYREFTOARIZR

5. BRILELTILA—
77

6. TOTAT - ~NyRET

724 (Active Headgear
Connector™)

Innova® maske

1. Touchless Spacebar”

2. Maskeskall

3. Airgel” pute

4. Stroppekobling med
hurtigfrigjering

5. Ikke-ventilert vinkelstykke

6. Active Headgear Connector™

Maskalnnova®”

1. Touchless Spacebar” (element
dystansujacy bezdotykowy)

2. Korpus maski

3. Poduszka uszczelniajgca Airgel”

4. Szybkozwalniajace ztacze
zespotu mocujacego

5. Zespot kolanka z otworem
wydechowym

6. Active Headgear Connector
(aktywne zlacze maski)

Mascara Innova®

. Touchless Spacebar™
(barra espagadora
sem contacto)

. Corpo da mascara

. Almofada Airgel”

Conector do fixador

de abertura facil

. Conjunto em cotovelo

sem ventilagdo

Conector Active Headgear

Connector™

—
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Masci Innova”

. Conector ajustare (Touchless
Spacebar™)

. Corp masca

. Garniturd Airgel”

—

AL

rapida

5. Ansamblu curbat fara ventilatie
Conector activ la casca (Active

>

™

Headgear Connector )

Macka Innova”

1. Hano6uoe xpennennue Touchless

Spacebar”

2. Kopmryc mackn

3. Msrkas manxera Airgel”

4. BoIcTpOoCheMHBIIT BuKcaTop
Headgear Connector

5. HeenTunupyemoe
YIJIOBOE COef[MHEHNMe

6. IlopBioKHas cucreMa GuKcalym

Active Headgear Connector™

Innova® maska
1. Konzola Touchless Spacebar”
2. Obrazina maske
3. Airgel” jastuci¢
4. Prikljucak oglavnika
sa brzim otpustanjem
5. Lakatni sklop bez oduska
6. Aktivni prikljucak za oglavnik™

Maskalnnova®

—

Spacebar”
. Telo masky
. Vankusik Airgel”

AL

stipravy
. Neventilovana zostava ohybu

o v

Active Headgear Connector™

Conector pentru casca cu eliberare

. Bezdotykova rozpera Touchless

Rychloupinaci konektor nahlavne;j

Aktivny konektor nahlavnej stpravy

Maska Innova®
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. Brezkontaktni distan¢nik

Touchless Spacebar”

. Ogrodje maske
. Blazinica Airgel®
. Prikljucek za hitro odpenjanje

naglavnega sistema

. Priklju¢ni sklop brez

prezracevalnega ventila

. Prikljuc¢ek Active Headgear

Connector™

Innova“-mask

1.
2.
3.
4.

5.
6.

Touchless Spacebar™
Maskholje

Airgel®-kudde
Maskhallarens
snabbfrigéringsanslutning
Icke-ventilerad knérdrsenhet
Active Headgear Connector™

Innova® Maske

1.
2.
3.
4.

5.
6.

Active Headgear iy jwlJ Jogs .

Temassiz Spacebar”

Maske Govdesi

Airgel” Yastik

Cabuk Agilan Baslik

Baglant1 Pargasi

Hava Kagaksiz Dirsek Montajt
Aktif Baglik

Baglanti Pargasi™

Innova® dslS

Touchless Spacebar” dslus d90s .
ERRIN

Airgel® 8olus .

ol ) @yl oyl dlos
81340 b £ 55 degazma .
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Connector™



Innova® Hospital Nasal Non-Vented Mask ENGLISH
CONTENTS: Innova® Hospital Nasal Non-Vented Mask with headgear
THIS PRODUCT IS NOT MANUFACTURED WITH NATURAL RUBBER LATEX A
Rx ONLY MADE IN U.S.A.
The Innova® Hospital Nasal Non-Vented Mask is intended to be used as an accessory to CPAP/bi-level positive
pressure systems containing exhalation valves. This product is indicated for use with CPAP/BI-LEVEL systems
that have adequate alarms for positive pressure delivery failure. The mask is intended for SHORT TERM SINGLE
PATIENT USE (maximum of 7 days) in the hospital or institutional environment on adult patients (>30kg/66 1bs).

GENERAL INFORMATION - WARNINGS AND CAUTIONS
CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device for sale by or on the order of a physician.
CAUTION: Do not expose the mask to temperatures above 140°F (60°C).
CAUTION: The mask is intended for SINGLE PATIENT USE ONLY. It is intended for short term use (not more
than 7 days) and must not be used on multiple persons. Do not sterilize or disinfect.
CAUTION: As with all positive airway pressure systems, significant leak may occur between the mask and patient’s
face. The leak may vary depending on the patient’s position and sleep stage. Variation in leak may significantly
affect patient ventilation, potentially causing profound hypoventilation or hyperventilation. The magnitude of this
effect depends on the positive pressure device’s ability to compensate for leak.
WARNING: This mask should not be used if the patient cannot respond to potential positive pressure device failure
by breathing through their mouth.
WARNING: This mask should be used with a POSITIVE PRESSURE DEVICE WITH AN
EXHALATION VALVE recommended by the manufacturer or by your physician or respiratory therapist. The
mask should not be used unless the positive pressure device is turned on and operating properly. When the device is
functioning properly, the exhalation valve allows exhaled air to escape to ambient. When the device is not operating,
exhaled air may be re-breathed. Re-breathing of exhaled air can, in some circumstances, lead to suffocation.
WARNING: This mask must be used with devices which have ADEQUATE ALARMS AND SAFETY SYSTEMS
in the event of a device failure. In the event of device failure, use of this mask requires the same level of attention and
assistance as the use of a tracheal tube.
WARNING: If oxygen is used with this mask, the oxygen flow must be turned off when the positive pressure device
is not operating. Explanation of the warning: When the positive pressure device is not in operation, and the oxygen
flow is left on, oxygen delivered into the tubing may accumulate within the device enclosure. Oxygen accumulated in
the 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.
CAUTION: Consult manufacturer for proper O, enrichment tubing.
CAUTION: When used in combination with other medical devices not intended to be combined with the mask, safety
can be decreased or performance can be altered (e.g. in combination with a humidifier for medical use, nebulizer,
heat and moisture exchanger (HME), filters, bi-level positive airway pressure equipment, self-adjusting equipment, or
additional oxygen supply or any exhaust port).
WARNING: Do not use this mask with baseline pressure less than 4 cm H,O.
WARNING: If skin irritation or any other adverse reaction develops, discontinue use and contact your health care
professional.
WARNING: Using a mask may cause tooth, gum, or jaw soreness or aggravate an existing dental condition. If
symptoms occur, consult your physician or dentist.
WARNING: Significant unintentional leak may occur without properly fitting the mask. Follow the user instructions
provided below.
WARNING: frequency of cleaning, methods of cleaning or the use of cleaning agents, other than those specified in
the accompanying documents, or exceeding the number of processing cycles can have an adverse effect on the Innova
Nasal Non Vented Mask and consequently the safety or the quality of the therapy.

GENERAL INFORMATION
The mask has a service life of 7 days. Please dispose of the mask and accessories in accordance with local and
regional guidelines. This mask and all its accessories do not contain natural rubber latex. Per EU MDR 2017/745,
please report serious incidents to manufacturer and EU Member State competent authority.
NOTE: The mask without vent holes can only be used with positive pressure devices that have an exhaust valve.

CLEANING AND MAINTENANCE - SINGLE PATIENT USE

This mask is disposable and is intended for single patient short term use (maximum of 7 days) only. The mask should
be discarded if heavily soiled. The mask may be cleaned daily or as needed using a 70% v/v isopropyl alcohol swab or
by wiping with a damp, soapy cloth. If using a damp cloth, use mild soap such as Ivory”. Rinse thoroughly and allow
to air dry, out of direct sunlight.

NOTE: Inspect mask prior to each use. Replace the mask if parts are damaged or gel is exposed due to tear or

punctures.

NOTE: The gel cushion, although silky to the touch, will not tear, leak, or detach from the mask under normal use.

The gel cushion is not indestructible. It will tear, cut, and rip if subjected to mishandling or abuse.




TECHNICAL INFORMATION

Therapy pressure range: 4-20 cmH,0

Resistance to air flow at 30 L/min: 0.10 cmH,0

Resistance to air flow at 50 L/min: 0.33 cmH,0

Resistance to air flow at 60 L/min: 0.46 cmH,0

Resistance to air flow at 100 L/min: 1.42 cmH,O

Dead space (approx): S/M size - 78 ml M/L size - 100 ml

Operating Temperature: Do not expose the mask to temperatures above 140°F ( 60C”)

USER INTRUCTIONS FOR THE INNOVA "NASAL MASK

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

NOTE: Do NOT over tighten the headgear.

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

NOTE: The Touchless Spacebar™ should NOT touch the forehead. It should be parallel to the forehead (Figure 6).
11. Adjust the bottom headgear straps to make sure the bottom of the mask is sealed comfortably on the face.
12. For optimal seal and comfort, mask should be snug, but not tight. Adjust the tension by detaching the hook and
loop tabs, tightening or loosening the straps, and reattaching the tabs.
13. Connect the mask tubing assembly to the positive airway pressure device tubing and turn the device on to the
prescribed pressure (Figure 7).
14. Turn head from side to side while lying on the bed and identify areas of leak that may prevent sleep.
15. In the event of leaks, tighten the hook and loop tabs closest to the area of leak. Do NOT over tighten the headgear.
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Innova’ is a registered trademark of Sleepnet Corporation.

Visit our website at www.sleepnetmasks.com.

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

La mascara nasal sin ventilacion para hospital Innova® esta destinada para su uso como accesorio de sistemas de
presion positiva CPAP o binivel que disponen de vélvulas de espiracion. Este articulo estd indicado para su uso con
sistemas de CPAP o binivel que tienen alarmas adecuadas de fallo de suministro de presion positiva. La mascarilla
esta pensada para su utilizacion A CORTO PLAZO EN UN SOLO PACIENTE (un maximo de 7 dias) en el entorno
hospitalario o institucional en pacientes adultos (>30 kg/66 Ibs).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
PRECAUCION: Las leyes federales de los EE. UU. solo permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion
médica.
PRECAUCION: No exponga la méascara a temperaturas superiores a los 60°C.
PRECAUCION: La méscara esté prevista PARA USO EXCLUSIVO DE UN SOLO PACIENTE. Est prevista para
uso a corto plazo (no mas de 7 dias) y no se debe utilizar en varias personas. No esterilizar o desinfectar.
PRECAUCION: Como ocurre con todos los sistemas de presion positiva en las vias respiratorias, pueden darse
fugas importantes entre la mascara y la cara del paciente. Estas fugas varian en funcion de la posicion del paciente
y la etapa del sueio. La variacion de las fugas puede afectar en gran medida a la ventilacion del paciente, con lo
que se podria dar la hipoventilacion o la hiperventilacion. La magnitud de este efecto depende de la capacidad del
dispositivo de presion positiva para compensar las fugas.
ADVERTENCIA: Esta mascara no se debe utilizar si el paciente no puede responder a un posible fallo del
dispositivo de presion positiva respirando por la boca.




ADVERTENCIA: Esta mascara debe usarse con un DISPOSITIVO DE PRESION POSITIVA CON

VALVULADE ESPIRACION recomendado por el fabricante o por su médico o terapeuta de respiracion.

La mascara no debe usarse si el dispositivo de presion positiva no esta encendido y funcionando

debidamente. Cuando el dispositivo funciona correctamente, la valvula de espiracion permite que el aire

espirado escape al ambiente. Sin embargo, cuando el dispositivo no funciona, se puede volver a respirar

el aire espirado. Volver a respirar el aire espirado puede, en algunos casos, causar asfixia.

ADVERTENCIA: Esta mascara debe utilizarse con dispositivos que dispongan de SISTEMAS DE ALARMA Y
SEGURIDAD ADECUADOS en caso de fallo del dispositivo. En caso de fallo del dispositivo, el uso de esta mascara
requiere el mismo nivel de atencion y asistencia que el uso de un tubo traqueal.

ADVERTENCIA: Si se utiliza oxigeno con esta mascara, el caudal debera cerrarse cuando el dispositivo de presion
positiva no esté funcionando. Explicacion de la advertencia: si el dispositivo de presion positiva no esta funcionando y
se deja abierto el caudal de oxigeno, el oxigeno que se suministre al tubo se podria acumular dentro de la cubierta del
dispositivo. La acumulacion de oxigeno en la cubierta del dispositivo supone un riesgo de incendio.
ADVERTENCIA: No se puede fumar ni usar llamas vivas, como las velas, cuando se esta utilizando oxigeno.
PRECAUCI(:)N: Consulte al fabricante sobre los tubos de enriquecimiento de O, adecuados.

PRECAUCION: Cuando se utiliza con otros dispositivos médicos que no estan destinados a ser utilizados en
combinacion con la mascarilla, puede reducirse la seguridad o puede verse afectado el rendimiento (por ejemplo, en
combinacion con un humidificador para uso médico, un nebulizador, un intercambiador de calor y humedad (HME),
filtros, un equipo de presion positiva binivel en las vias respiratorias, un equipo autoajustable, un suministro de
oxigeno adicional o cualquier salida de escape).

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

ADVERTENCIA: Si se produce irritacion cutanea o cualquier otra reaccion adversa, interrumpa su uso y pongase
en contacto con un profesional sanitario.

ADVERTENCIA: El uso de una mascara puede causar dolor en los dientes, las encias o las mandibulas o agravar
una afeccion dental existente. Si se produjeran estos sintomas, consulte a su médico o dentista.

ADVERTENCIA: Se pueden producir fugas accidentales importantes si la mascara no esta adaptada correctamente.
Siga las instrucciones de uso que se indican a continuacion.

ADVERTENCIA: Limpiar el dispositivo con una frecuencia, métodos o productos diferentes de los especificados en
los documentos adjuntos, o superar el namero de ciclos de tratamiento, puede tener un efecto adverso en la mascarilla
nasal sin ventilacion Innova y, en consecuencia, en la seguridad o en la calidad de la terapia.

INFORMACION GENERAL
La mascara tiene un periodo de vida util de 7 dias. Deseche la mascara y sus accesorios de acuerdo con la normativa
local y regional. Esta méscara y sus accesorios no contienen latex de caucho natural. Segan UE MDR 2017/745,
comunique cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE.
NOTA: La mascara sin orificios de ventilacion solo se puede utilizar con dispositivos de presion positiva que
cuenten con una valvula de evacuacion.

PARA USO EXCLUSIVO DE UN PACIENTE
Esta mascara es desechable y esta prevista inicamente para el uso a corto plazo en un solo paciente (maximo 7 dias).
La mascara se debe descartar si estuviera muy sucia. La mascara se debe limpiar a diario, o cuando sea necesario, con
una torunda impregnada en alcohol isopropilo 70% v/v o frotando con un pafio himedo jabonoso. Si se utiliza un pafio
humedo, utilice jabon suave como Ivory®™. Limpie a fondo y deje que se seque al aire, alejada de la luz directa del sol.
NOTA: inspeccione la mascara antes de cada uso. Cambiela por otra si alguno de sus componentes se encuentra
dafiado o si el gel queda expuesto a causa de roturas o perforaciones.
NOTA: El acolchado de gel, aunque sea suave al tacto, no se separara o desprendera de la mascara ni perdera en
condiciones normales de uso y siguiendo los procedimientos de limpieza y mantenimiento recomendados, pero no
es indestructible. Su manipulacion indebida o forzada puede desprenderlo, cortarlo o abrirlo.

INFORMACION TECNICA
Rango de presion de la terapia: de 4 a 20 cmH,0
Resistencia al flujo del aire a 30 L/min: 0,10 cmH,0
Resistencia al flujo del aire a 50 L/min: 0,33 cmH,O
Resistencia al flujo del aire a 60 L/min: 0,46 cmH,O
Resistencia al flujo del aire a 100 L/min: 1,42 cmH,0
Volumen de Espacio Muerto (mL aprox.): Pequefio/Mediano- 78 ml Mediano/Grande- 100 ml
Temperatura de funcionamiento: No exponer la mascara a temperaturas superiores a 60C° (140°F).

INSTRUCCIONES DEL USUARIO PARA LA MASCARA NASAL INNOVA
1. Saque la mascara y el casco del paquete.
2. Coloque el casco sobre una mesa, con el lado de la etiqueta hacia abajo y la parte mas estrecha hacia usted.
3. Coloque la mascara con el lado de gel orientado hacia abajo, en el centro del casco.
4. Sujete cada correa del casco y fijela a su ubicacion respectiva en la mascara introduciendo la correa por las ranuras
del casco y fijandola sobre si misma (Figura 1).
5. Cuando el casco esté correctamente fijado a la mascara, siga los siguientes consejos para adaptar la mascara:
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6. Desprenda una correa del casco sacandola del gancho de liberacion rapida (Figura 2), coloque el arnés en la cabeza
y centre la mascara en la cara.
7. Localice la correa del casco que ha soltado, vuelva a introducirla en el gancho de liberacion rapida y ciérrela (Figura 2).
8. Asegurese de que las correas del casco estén en posicion paralela y de que el casco esté completamente introducido
y nivelado en la parte posterior de la cabeza (Figura 3).
9. Ajuste las correas inferiores del casco utilizando las lengiietasde gancho y lazo. Asegurese de que el conector Active
Headgear Connector™ esté en posicion paralela a la cara y de que la tension del casco sea la misma en ambos lados.
Tras apretar las correas, asegurese de que el conector Active Headgear Connector”™ se pueda mover libremente (Figura 4).
NOTA: NO apriete de mas el casco.
NOTA: El dispositivo Touchless Spacebar™ se inclinard en direccién contraria a la cara una vez que se hayan
apretado las correas inferiores.
10. Ajuste las correas superiores del casco mediante las lengiietas. Asegurese de que estén apretadas por igual
y de que el dispositivo Touchless Spacebar™ se encuentre en posicion paralela a la frente (Figura 5).
NOTA: El dispositivo Touchless Spacebar™ NO debe tocar la frente. Debe encontrarse en posicion paralela
ala frente (Figura 6).
11. Vuelva a ajustar las correas inferiores del casco para asegurarse de que la parte inferior de la mascara quede
sellada comodamente sobre la cara.
12. Para un sellado y confort 6ptimos, la mascara debe estar colocada firmemente, pero sin apretar. Para ajustar
la tension, despegue las lengiietas de gancho y lazo, apriételas o aflojelas y vuelva a pegarlas.
13. Conecte el tubo de la mascara al tubo del dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias y encienda
este tltimo con la presion prescrita (Figura 7).
14. Gire la cabeza del paciente un lado a otro mientras se encuentra tumbado en la cama para identificar zonas
de fuga que pudieran impedir el suefio.
15. Si hay fugas, apriete las lengiietas de gancho y lazo mas cercanas a la zona donde se producen las fugas.
NO apriete de mas el casco.

Innova’es una marca comercial de Sleepnet Corporation.

Visite nuestro sitio Web en www.sleepnetmasks.com.

DEUTSCH Innova® Krankenhaus Nasenmaske ohne Auslassventil

A INHALT: Innova” Krankenhaus Nasenmaske ohne Auslassventil und mit Kopfgurtvorrichtung

DIESES PRODUKT IST NICHT MIT KAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT

REZEPTPFLICHTIG  GEBILDET IN U.S.A.

Die unbeliiftete Innova® Nasenmaske fiir den Gebrauch in Krankenhdusern ist als Zusatzteil fiir CPAP/Bi-Level-Gerite
mit Ausatemventilen zur Uberdruckbeatmung vorgesehen. Dieses Produkt ist indiziert fiir den Gebrauch mit CPAP/
BI-LEVEL-Systemen, die iiber geeignete Alarme bei Ausfall der Uberdruckversorgung verfiigen. Die Maske ist fiir
die KURZFRISTIGE ANWENDUNG BEI EINEM EINZELNEN PATIENTEN (maximal 7 Tage) im Krankenhaus
oder institutionellen Umfeld fiir erwachsene Patienten (>30kg) bestimmt.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE
VORSICHT: Der Verkauf dieser Apparatur ist nach Bundesrecht der Vereinigten Staaten nur durch einen Arzt oder
auf Rezept erlaubt.
VORSICHT: Die Maske darf nicht Temperaturen iiber 60°C ausgesetzt werden.
ACHTUNG: Die Maske ist nur zur Benutzung durch einen EINZIGEN PATIENTEN VORGESEHEN. Sie ist fiir eine
kurzzeitige Verwendung (nicht mehr als sieben Tage) vorgesehen und darf nicht von mehreren Personen verwendet
werden. Nicht sterilisieren oder desinfizieren.
ACHTUNG: Wie bei allen Positivbeatmungssystemen konnen zwischen der Maske und dem Gesicht des Patienten
erhebliche Lecks auftreten. Lecks konnen sich je nach Position des Patienten und Schlafstadium verdndern.
Schwankungen in der Leckrate konnen die Patientenbeatmung erheblich beeinflussen und moglicherweise eine starke
Hypoventilation oder Hyperventilation verursachen. Wie schwerwiegend diese Auswirkung sein kann héngt von der
Fahigkeit des Positivbeatmungssystems diese Lecks zu kompensieren.
WARNUNG: Diese Maske sollte nicht benutzt werden wenn der Patient nicht in der Lage ist auf einen méglichen
Ausfall des Uberdruckbeatmungsgerit zu reagieren indem er durch den Mund atmet.
WARNHINWEIS: Diese Maske muss mit einem POSITIVDRUCK-GERAT MIT EXHALATIONSVENTIL
wie vom Hersteller oder ThremArzt bzw. Respirationstherapeuten empfohlen
verwendet werden. Die Maske darf nur bei eingeschaltetem und vorschriftsgemif betriecbenem
Positivdruckgerit verwendet werden. Wenn der gerit richtig arbeitet, ermoglicht das
Exhalationsventil das Entweichen der ausgeatmeten Luft in die Umgebung. Wenn der Gerit
jedoch nicht vorschriftsgemdf arbeitet, kann ausgeatmete Luft wieder eingeatmet werden. Die
Wiedereinatmung von ausgeatmeter Luft kann unter Umsténden zur Erstickung fiihren.
ACHTUNG: Die Maske muss mit Geriiten benutzt werden, die im Fall einer Funktionsstorung {iber ADADEQUATE
ALARME UND SICHERHEITSSYSTEME verfiigen. Im Fall einer Funktionsstérung am Beatmungsgerit ist bei




Verwendung dieser Maske genau so viel Aufmerksamkeit und Betreuung erforderlich, wie bei Verwendung eines
Trachealtubus.

ACHTUNG: Wird diese Maske mit Sauerstoff verwendet, muss bei ausgeschaltetem Positivdruckgerit die
Sauerstoffzufuhr ausgeschaltet werden. Erklarung fiir diese Warnung: Wenn das Uberdruckbeatmungsgerit nicht in
Betrieb ist und die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der in die Geriteschlduche eingefiihrte Sauerstoff
im Gehduse der des Gerits ansammeln.

ACHTUNG: Bei Verwendung von Sauerstoff nicht rauchen bzw. offene Flammen wie Kerzen verwenden.
VORSICHT! Informationen iiber korrekte O,-Anreicherungsschléduche sind vom Hersteller zu beziehen.
VORSICHT! Bei Gebrauch in Verbindung mit anderen medizinischen Geriten, die nicht fiir die Kombination mit der
Maske vorgesehen sind, kann die Sicherheit reduziert oder die Leistung beeintréchtigt sein (z. B. in Kombination mit
einem Atemluftbefeuchter zu medizinischen Zwecken, Vernebler, Wiarme- und Feuchtigkeitstauscher (HME), Filter,
Bi-Level-Uberdruckgerit, selbsteinstellenden Geriten, zusitzlicher Sauerstoffzufiihrung oder Abluftoffnung).
ACHTUNG: Die Maske darf nicht mit einem Basisdruck unter 4 cm H,0 verwendet werden.

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

WARNUNG: Die Verwendung einer Maske kann zu Zahn-, Zahnfleisch- oder Kieferschmerzen fiihren oder eine
bestehende dentale Erkrankung verschlimmern. Wenden Sie sich bei Symptomen an Thren Arzt oder Zahnarzt.
WARNUNG:Wird die Maske nicht richtig aufgesetzt, kann es zu unbeabsichtigter Undichtigkeit kommen. Befolgen
Sie die nachstehenden Benutzeranweisungen.

WARNUNG: die Haufigkeit der Reinigung, die Reinigungsmethoden oder die Verwendung anderer als der in den
Begleitdokumenten genannten Reinigungsmittel bzw. die Uberschreitung der Anzahl von Verarbeitungszyklen kann
negative Auswirkungen auf die unbeliiftete Innova Nasenmaske und schlussendlich die Sicherheit oder die Qualitit
der Therapie beeintrachtigen.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Die Maske hat eine Nutzungsdauer von sieben Tagen. Bitte entsorgen Sie die Maske und das Zubehor
unter Einhaltung der ortlichen und regionalen Richtlinien. Diese Maske und ihr Zubehor enthalten keinen
Naturkautschuklatex. Melden Sie gema3 EU-MDR 2017/745 schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller und
die zustindige Behorde des EU-Mitgliedsstaates.
HINWEIS: Die Maske ohne Entliiftungslocher kann nur mit Positivdruckgeriten verwendet werden, die mit einem
Auslassventil ausgeriistet sind.

VERWENDUNG AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN

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

HINWEIS: Die Maske vor jedem Gebrauch inspizieren. Die Maske ersetzen, wenn Teile beschidigt sind oder Gel

aufgrund von Rissen oder Punktierungen freiliegt.

HINWEIS: Obwohl sich das Gelkissen seidig anfiihlt, reifit, leckt bzw. trennt es sich bei normaler Verwendung und

bei Befolgung der empfohlenen Reinigungs- und Wartungsprotokolle nicht von der Maske. Das Gelkissen ist jedoch

nicht unzerstorbar. Bei Missbrauch oder falschem Gebrauch kann es zerrei3en.

TECHNISCHE INFORMATIONEN

Therapiedruckbereich: 4-20 cmH,0

Druck, offen zur Atmosphire 30 L/min: 0,10 cmH,0

Druck, offen zur Atmosphire 50 L/min: 0,33 cmH,0

Druck, offen zur Atmosphire 60 L/min: 0,46 cmH,O

Druck geschlossen zur Atmosphidre 100 L/min: 1,42 cmH,0

Totraumvolumen (in mL, ungefahr): Klein/Mittelgrof3- 78 ml MittelgroB/Grofi- 100 ml
Betriebstemperatur: Die Maske darf keinen héheren Temperaturen ausgesetzt werden 60°C (140°F).

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE INNOVA NASENMASKE
1. Nehmen Sie die Maske und den Kopfgurt aus der Verpackung.
2. Legen Sie die Kopfgurtvorrichtung auf einen Tisch, Etikettenseite nach unten, das schmalste Teil Ihnen zugewandt.
3. Setzen Sie die Maske mit der Gelseite nach unten auf die Mitte des Kopfgurtes.
4. Befestigen Sie die Riemen des Kopfgurtes an ihren entsprechenden Anschliissen an der Maske, indem Sie den
Klettverschluss als Schlaufe durch die Kopfgurtschlitze ziehen und an seiner Riickseite befestigen. (Abbildung 1)
5. Befolgen Sie nach dem Befestigen des Kopfgurtes an der Maske die folgenden Tipps zum Aufsetzen der Maske:
6. Losen Sie ein Kopfgurtband, indem Sie die Lasche aus dem Schnellwechselhaken ziehen (Abbildung 2), den
Kopfgurt iiber den Kopf schieben und die Maske mittig auf das Gesicht setzen.
7. Finden Sie das ausgehakte Band und schieben Sie die Lasche zuriick auf den Schnellwechselhaken. (Abbildung 2)
8. Sicherstellen, dass die Gurte der Kopfgurtvorrichtung parallel verlaufen und die Kopfgurtvorrichtung voll
ausgedehnt flach am Hinterkopf anliegt. (Abbildung 3)
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9. Passen Sie die unteren Kopfgurte mithilfe der Klettverschliisse an. Sicherstellen, dass der Active
Headgear Connector™ (aktive Kopfgurt-Befestigungsvorrichtung) parallel zum Gesicht verlduft und dass die
Kopfgurtvorrichtung auf beiden Seiten die gleiche Spannung erzeugt. Nach dem Festzichen sicherstellen, dass der
Active Headgear Connector™ frei beweglich ist. (Siehe Abbildung 4)
HINWEIS: Die Kopfgurtvorrichtung NICHT iibermaBig festziehen.
HINWEIS: Der Touchless Spacebar™ (beriihrungslose Abstandgurt) wird nach dem Festziehen der unteren Gurte
vom Gesicht weg gedreht.
10. Die oberen Gurte der Kopfgurtvorrichtung mit den Schlaufen anpassen. Sicherstellen, dass sie gleichmafig
festgezogen werden und dass der Touchless Spacebar'™ parallel zur Stirn verlduft. (Abbildung 5)
HINWEIS: Der Touchless Spacebar™ sollte die Stirn NICHT beriihren. Er sollte parallel zur Stirn verlaufen.
(Abbildung 6)
11. Die unteren Gurte der Kopfgurtvorrichtung so einstellen, dass das Unterteil der Maske bequem das Gesicht
abdichtet.
12. Fiir eine optimale Abdichtung und optimalen Komfort sollte die Maske bequem aber nicht zu fest sitzen. Stellen
Sie den Auflagedruck ein, indem Sie die Klettverschliisse 16sen, die Binder enger oder weiter einstellen und die
Klettverschliisse wieder befestigen.
13. Die Maskenschléuche an die Schléduche des Positivdruckbeatmungsgerites anschlieBen und das Gerit auf den
vorgegebenen Druck einschalten (Abbildung 7).
14. Beim Liegen auf dem Bett, den Kopf von Seite zu Seite bewegen um Lecks zu erkennen, die den Schlaf storen konnten.
15. Ziehen Sie bei Undichtigkeiten die Laschen der Klettverschliisse, die der Undichtigkeit am nichsten liegen,
fester an. Die Kopfgurtvorrichtung NICHT tiberméBig festzichen.

Innova® ist ein Markenzeichen der Sleepnet Corporation.

Besuchen Sie unsere Website unter www.sleepnetmasks.com.

Masque nasal non-ventil¢ Innova® pour milieu hospitalier FRANCAIS
CONTENU DE EMBALLAGE: Masque nasal non-ventilé Innova® pour milieu
hospitalier avec casque

CE PRODUIT EST FABRIQUE SANS LATEX

UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE FABRIQUE AUX ETATS-UNIS
Le masque nasal non ventilé pour utilisation en milieu hospitalier Innova® est congu pour étre utilisé comme
accessoire de systémes de pression positive CPAP/a double niveau contenant des valves d’expiration. Ce produit
est indiqué pour une utilisation avec des systémes CPAP/a double niveau équipés d’alarmes appropriées de panne
de pression positive continue. Le masque est congu pour une UTILISATION DE COURTE DUREE POUR UN
SEUL PATIENT (maximum de 7 jours) dans un environnement hospitalier ou institutionnel sur des patients adultes
(>30kg/66 1bs).

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI
MISE EN GARDE: Les lois fédérales américaines limitent la vente de cet appareil & ou sur demande d’un médecin.
MISE EN GARDE: Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 60°C.
AVERTISSEMENT: Ce masque est réservé a 'USAGED’UN SEUL PATIENT. Il est destiné a une utilisation de
courte durée (pas plus de 7 jours) et ne doit pas étre utilisé par plusieurs personnes. Ne pas stériliser ou désinfecter.
AVERTISSEMENT: Comme avec tous les appareils de ventilation en pression positive, des fuites importantes
peuvent survenir entre le masque et le visage du patient. La fuite peut varier en fonction de la position du patient et
du cycle de sommeil. La variation de la fuite peut affecter de maniére significative la ventilation du patient et peut
éventuellement causer une profonde hypoventilation ou hyperventilation. L’ampleur de cet effet dépend de la capacité
de I’appareil en pression positive a compenser la fuite.
MISE EN GARDE: Ce masque ne doit pas étre utilisé si le patient ne peut pas réagir a une panne de I’appareil de
pression positive en respirant par la bouche.
AVERTISSEMENT: Ce masque doit étre utilisé avec un L’APPAREIL A PRESSION POSITIVE DOTE D’UNE
VALVE D’EXPIRATION, recommandé par le fabricant ou par le médecin traitant ou
thérapeute respiratoire. Le masque ne doit pas étre utilisé a moins que I’appareil a pression
positive ne soit activé et fonctionne correctement. Lorsque le respirateur fonctionne correctement, la
valve d’expiration permet a 1’air expiré de s’échapper dans 1’air ambiant. Toutefois, lorsque le
respirateur ne fonctionne pas, il est possible a 1’air expiré d’étre réinspiré. La réinspiration d’air expiré
peut, dans certaines circonstances, entrainer une suffocation.
AVERTISSEMENT: Ce masque doit étre utilisé avec des appareils munis D’ALARMES ET DE SYSTEMES
DE SECURITE ADEQUATS en cas de panne. Lutilisation de ce masque nécessite le méme degré d’attention et
d’assistance que pour I’utilisation d’un tube trachéal.
AVERTISSEMENT: En cas d’utilisation d’oxygéne avec ce masque, le débit d’oxygene doit étre coupé lorsque le
I’appareil & pression positive ne fonctionne pas. Explication de la mise en garde : Lorsque I’appareil de ventilation
n’est pas en fonctionnement et qu’il y a une arrivée d’oxygene, cet oxygene délivré dans la tubulure peut s’accumuler
a I’intérieur du dispositif. L’oxygéne accumulé a I’intérieur du dispositif peut créer un risque d’incendie.
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AVERTISSEMENT: Ne pas fumer et ne pas allumer de bougies ou d’autres sources de flammes nues, pendant
I’utilisation d’oxygene.

ATTENTION: Consulter le fabricant en ce qui concerne la tubulure d’enrichissement en O,.

ATTENTION: En cas d’utilisation avec d’autres appareils médicaux non prévus pour étre utilisés avec le masque,

la sécurité peut étre réduite ou la performance altérée (par exemple, un humidificateur a usage médical, un nébuliseur,
un échangeur de chaleur et d’humidité (ECH), des filtres, des équipements de ventilation a pression positive a double
niveau, auto-ajustables, ou une alimentation supplémentaire en oxygene ou tout orifice d’expiration).

MISE EN GARDE: N’utilisez pas ce masque avec des pressions initiales inférieures a 4 cm H,O.

MISE EN GARDE: En cas d’irritation cutanée ou de tout autre effet secondaire, arréter 1’utilisation et contacter un
spécialiste médical.

MISE EN GARDE: L’utilisation d’un masque peut entrainer des douleurs au niveau des dents, des gencives et de

la machoire ou encore aggraver 1’état dentaire existant. Si ces symptomes surviennent, consulter votre médecin ou
votre dentiste.

MISE EN GARDE: Une fuite involontaire importante peut survenir si le masque n’a pas été correctement placé.
Veuillez suivre les instructions pour ’utilisateur ci-dessous.

INFORMATIONS GENERALES
Le masque a une durée de vie de 7 jours. Veuillez jeter le masque et les accessoires conformément a la réglementation
locale et régionale. Ce masque et ses accessoires ne contiennent pas de latex en caoutchouc naturel. Conformément au
MDR 2017/745 de I’'UE, veuillez signaler les incidents graves au fabricant et a I’autorité compétente de I’Etat membre
de I'UE.
REMARQUE: Le masque sans orifices d’évacuation d’air ne peut étre utilisé qu’avec des dispositifs de pression
positive possédant une valve d’évacuation.

USAGE PATIENT UNIQUE
Ce masque est jetable et il est destiné a une utilisation de courte durée pour un seul patient (maximum 7 jours).
Ce masque doit étre jeté s’il est tres sale. Il est conseillé de nettoyer ce masque quotidiennement ou deés que c’est
nécessaire en utilisant un tampon imbibé d’alcool isopropylique (70 %) ou en I’essuyant avec un chiffon humide et
du savon comme Ivory®. Si vous utilisez un chiffon humide, utilisez un savon doux. Rincer abondamment et laisser
sécher a I’air libre, a I’abri des rayons du soleil.
REMARQUE: inspecter le masque avant chaque usage. Le remplacer si certaines parties sont endommagées ou si
le gel est exposé en raison de déchirures ou de perforations.
REMARQUE: le coussinet de gel, bien qu’il soit doux au toucher, ne se déchire pas, ne fuit pas ou ne se détache
pas du masque dans des conditions normales d’utilisation et pour autant que les protocoles de nettoyage et
d’entretien recommandés soient observés. Toutefois, le coussinet de gel n’est pas indestructible. Il peut se déchirer,
se sectionner ou se fendre s’il est soumis a une manipulation inadéquate ou a un usage incorrect.

INFORMATIONS TECHNIQUES
lage de pression du traitement : 4-20 cmH,0
Résistance de I’interface au débit d’air a 30 L/min: 0,10 cmH,0
Résistance de I’interface au débit d’air a 50 L/min: 0,33 cmH,0
Résistance de I’interface au débit d’air a 60 L/min: 0,46 cmH,0
Résistance de 'interface au débit d’air a 100 L/min: 1,42 cmH,0
Volume Mort (mL approx.): Petit/Moyen- 78ml Moyen/Grand- 100 ml
Température de fonctionnement:Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 60°C (140°F).

MODE D’EMPLOI FOURNI DU MASQUE NASAL INNOVA.

1. Retirer le masque et le casque de I’emballage.
2. Placer le casque sur une table, 1’étiquette dirigée vers le bas avec la partie la plus étroite pres de vous.
3. Placer le masque avec le gel dirigé vers le bas sur le centre du casque.
4. Prendre les sangles de casque et les connecter aux emplacements correspondant du masque en nouant les sangles
dans les fentes du casque et en les fixant a nouveau sur elles-méme. (Figure 1)
5. Une fois que vous avez correctement attaché le casque au masque, suivre les conseils de fixation ci-dessous pour
fixer le masque:
6. Détachez une sangle du harnais en faisant glisser la boucle pour la décrocher du crochet rapide (Figure 2),
glissez le harnais sur la téte et centrez le masque sur le visage.
7. Localisez la sangle du harnais détachée et glissez la boucle a nouveau sur le crochet de fixation rapide. (Figure 2)
8. S’assurer que les sangles du casque sont paralléles, que le casque est completement déployé et qu’il est positionné
tout autour de I’arriere de la téte. (Figure 3)
9. Réglez les sangles inférieures du harnais a 1’aide du crochet de fixation et des languettes a bouclette. S’assurer
que le raccord du casque actif (Headgear Connector™ est paralléle au visage et qu’il y a la méme tension & partir
du casque sur les deux cotés. Apres avoir serré les sangles, s’assurer que le raccord du casque actif (Headgear
Connector™) peut bouger librement. (Figure 4)

REMARQUE: Ne PAS trop serrer le casque.
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REMARQUE: Le raccord du casque (Touchless Spacebar) doit étre ¢loigné du visage une fois que les sangles
inférieures sont serrées.
10. Ajuster les sangles supérieures en utilisant les pattes Velcro®. S assurer qu’elles sont correctement serrées et que le
raccord du casque (Touchless Spacebar'™) est paralléle au front. (Figure 5)
REMARQUE: Le raccord du casque (Touchless Spacebar™) ne doit PAS toucher le front. Il doit étre paralléle au
front. (Figure 6)
11. Réajuster les sangles inférieures du casque pour s’assurer que la partie inférieure du masque est confortablement
ajustée sur le visage.
12. Pour une étanchéité et un confort optimal, le masque doit étre ajusté mais pas serré. Réglez la tension en détachant
le crochet et les languettes a bouclette tout en les resserrant ou les desserrant avant de fixer a nouveau les languettes.
13. Connecter I’ensemble masque tubulure a la tubulure de ’appareil de ventilation en pression positive et allumer
I’appareil sur la pression prescrite. (Figure 7)
14. Tourner la téte d’un c6té a I’autre en position allongée et identifier les zones de fuites susceptibles d’empécher
I’endormissement.
15. En cas de fuite, serrez le crochet et les languettes a bouclette correspondant a la zone de la fuite. Ne PAS trop
serrer le casque.

Innova“est une marque commerciale de Sleepnet Corporation.

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

Maschera nasale ospedaliera Innova®non ventilata ITALIANO
CONTENUTO: Maschera nasale ospedaliera Innova® non ventilata non ventilata con cuffia
IL PRODOTTO NON CONTIENE LATTICE. A
SOLAMENTE PRESCRIZIONE MEDICA ~ PRODOTTO IN U.S.A.

La maschera nasale non ventilata Innova” Hospital ¢ destinata all’uso come accessorio dei sistemi a pressione positiva
CPAP/a due livelli contenenti valvole di espirazione. Questo prodotto ¢ indicato per 1’uso con sistemi CPAP/A DUE
LIVELLI che dispongono di allarmi adeguati per la mancata erogazione della pressione positiva. La maschera
¢ destinata all’USO SINGOLO A BREVE TERMINE (massimo 7 giorni) in ambiente ospedaliero o istituzionale
su pazienti adulti (>30 kg/66 1bs).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
ATTENZIONE: Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale medico o provvisto
di autorizzazione medica.
ATTENZIONE: Non esporre la maschera a temperature superiori ai 60°C.
ATTENZIONE: Questa maschera ¢ destinata ESCLUSIVAMENTE ALL’USO SU UN SOLO PAZIENTE. Tale
dispositivo va pertanto utilizzato per un periodo di tempo limitato (non superiore ai 7 giorni) e non puo essere
applicato a diverse persone. Non sterilizzare né disinfettare.
ATTENZIONE: Come per tutti i sistemi a pressione positiva continua delle vie acree (CPAP), si potrebbe verificare
una perdita significativa tra la maschera e il viso del paziente. La perdita puo variare in modo consistente a seconda
della posizione del paziente e dalla fase del sonno. Una variazione della perdita puo influire considerevolmente sulla
ventilazione del paziente e potrebbe causare ipoventilazione o iperventilazione profonda. L’entita di questo effetto
dipende dalla capacita del dispositivo a pressione positiva di compensare la perdita.
AVVERTENZA: questa maschera non deve essere usata su pazienti che non possono rispondere a un eventuale
guasto del dispositivo a pressione positiva respirando attraverso la propria bocca.
AVVERTENZA: Questa maschera deve essere usata con un DISPOSITIVO A PRESSIONE POSITIVA
PROVVISTO DI VALVOLA DI SFOGO raccomandato dal produttore o dal medico o terapista. La maschera deve
essere usata solamente con il dispositivo a pressione positiva acceso e in buone condizioni di funzionamento. Quando
il dispositivo funziona come previsto, la valvola di sfogo consente all’aria espirata di uscire nell’ambiente. Tuttavia,
se il dispositivo non funziona correttamente, I’aria espirata puo essere inalata di nuovo, con rischio di soffocamento.
ATTENZIONE: Questa maschera deve essere usata con dispositivi che hanno ALLARMI E SISTEMI DI
SICUREZZA ADEGUATI in caso di guasto del dispositivo. In quest’ultimo caso, I’uso di questa maschera richiede
lo stesso livello di attenzione ed assistenza dell’uso di un tubo tracheale.
ATTENZIONE: Qualora la maschera venga utilizzata con ossigeno, ¢ necessario interrompere il flusso dell’ossigeno
quando il dispositivo a pressione positiva non ¢ in funzione. Spiegazione dell’avvertenza: quando il dispositivo
di ventilazione non ¢ in funzione e il flusso dell’ossigeno non viene interrotto, 1’ossigeno erogato nel tubo puo
accumularsi all’interno dell’involucro del dispositivo. Tale accumulo di ossigeno nell’involucro del dispositivo si puo
associare a un rischio d’incendio.
AVVERTENZA: Non fumare o lasciare flamme non protette come candele nelle vicinanze quando si usa 1’ossigeno.
ATTENZIONE: Consultare il produttore per applicare un tubo di arricchimento di O, appropriato.
ATTENZIONE: se utilizzato in combinazione con altri dispositivi medici non destinati ad essere combinati con
la maschera, potrebbe esserci una minore sicurezza o le prestazioni potrebbero essere alterate (ad esempio in
combinazione con un umidificatore per uso medico, un nebulizzatore, uno scambiatore di calore e umidita (HME),

13



filtri, apparecchiature a pressione positiva delle vie aeree a due livelli, apparecchiature di autoregolazione, o fornitura
di ossigeno aggiuntiva o qualsiasi porta di scarico).

AVVERTENZA: Non utilizzare la maschera con pressione della linea di base inferiore a 4 cm H,O.
AVVERTENZA: In presenza di irritazione della pelle o di qualunque altra reazione avversa, interrompere

I’uso e contattare lo specialista di riferimento.

AVVERTENZA: L’uso della maschera potrebbe causare dolori a denti, gengive, mascella, oppure aggravare una
condizione dentale preesistente. Nel caso in cui dovessero verificarsi tali sintomi, consultare il proprio medico o dentista.
AVVERTENZA: Se la maschera non viene sistemata adeguatamente, potrebbero verificarsi significative perdite
accidentali. Osservare le istruzioni per I’utente fornite di seguito.

INFORMAZIONI GENERALI
La durata utile della maschera ¢ di 7 giorni. Smaltire la maschera e i rispettivi accessori, in conformita alle
disposizioni locali e regionali. Questa maschera e tutti i rispettivi accessori sono privi di lattice di gomma naturale.
Secondo I’'MDR dell’UE 2017/745, segnalare incidenti gravi al produttore e all’autorita competente dello Stato
membro dell’UE.
NOTA: la maschera non provvista di fori di sfiato puo essere utilizzata unicamente con dispositivi a pressione
positiva dotati di una valvola di scarico.

DA USARE SU UN UNICO PAZIENTE

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

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

gel risulta esposto a causa di lacerazioni o fori.

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

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

I’imbottitura in gel non ¢ indistruttibile e puo lacerarsi, tagliarsi e strapparsi se utilizzata in modo errato.

INFORMAZIONI TECNICHE
Gamma di pressione della terapia: 4-20 cm H20
Resistenza al flusso d’aria a 30 L/min: 0,10 cmH,0
Resistenza al flusso d’aria a 50 L/min: 0,33 cmH,0
Resistenza al flusso d’aria a 60 L/min: 0,46 cmH,0
Resistenza al flusso d’ariaa 100 L/min: 1,42 cmH,O
Volume Di Spazio Morto (mL appross.): Piccola/Media-78 ml Media/Grande-100 ml
Temperatura di servizio: Non esporre la maschera a temperature superiori ai 60°C (140°F).

ISTRUZIONI PER L’'USO DELLA MASCHERA NASALE INNOVA

1. Rimuovere la maschera ¢ la cuffia dalla confezione.
2. Collocare la cuffia su un tavolo, con I’etichetta rivolta verso il basso e la parte piu stretta vicino a voi.
3. Fissare la maschera con il lato del gel al centro della cuffia.
4 Collegare ognuna delle cinghiette della cuffia alla maschera, nei punti indicati, facendo passare le parti in attraverso
i fori della cuffia ed unendole sulla parte posteriore. (Figura 1)
5. Dopo aver collegato in modo appropriato la cuffia alla maschera, seguire i consigli sottostanti per I’applicazione:
6. Staccare un cinturino della cuffia facendo scorrere I’anello dal gancio di rilascio rapido (Figura 2), far scivolare
la cuffia sulla testa e centrare la maschera sul viso.
7. Individuare il cinturino sganciato e far scorrere 1’anello nuovamente sul gancio di rilascio rapido. (Figura 2)
8. Assicurarsi che le cinghie della cuffia siano parallele e che la cuffia stessa sia ben estesa e piana lungo la parte
posteriore della testa. (Figura 3)
9. Regolare i cinturini inferiori della cuffia usando le linguette di fissaggio a schede gancio e anello. Assicurarsi
che I’Active Headgear Connector'" (connettore attivo della cuffia) sia parallelo al viso e che venga applicata
la stessa tensione ad entrambi lati della cuffia. Dopo averlo serrato, assicurarsi che 1’Active Headgear Connector™”
possa muoversi liberamente. (Figura 4)

NOTA: NON serrare eccessivamente la cuffia.

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

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

(Figura 6)
11. Regolare nuovamente le cinghie inferiori della cuffia per assicurarsi che la parte inferiore della maschera aderisca
comodamente al viso.
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12. Per una tenuta ed un comfort ottimali, la maschera deve essere indossata in modo aderente, ma non troppo.
Regolare la tensione staccando le linguette di fissaggio a schede gancio e anello, stringere o allentare i cinturini

e fissare nuovamente le linguette.

13. Collegare I’attacco del tubo della maschera al tubo del dispositivo a pressione positiva continua delle vie aeree
(CPAP) e regolare il dispositivo alla pressione prescritta. (Figura 7)

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

15. In caso di perdite, stringere le linguette di fissaggio a schede gancio e anello il piu vicino all’area della perdita.
NON serrare eccessivamente la cuffia.

Innova* ¢ un marchio di fabbrica di Sleepnet Corporation.

Visitare il sito Web www.sleepnetmasks.com.

Innova® GoJIHMYHA Ha3aJaHa MacKa 0e3 BEeHTUJIAIUs BbJITAPCKM
CbObPXAHUE: Innova® 60nHMYHA Ha3a/Ha Macka 6e3 BEHTUIALMA C KauLLKK 3a raBa
MPW MPOM3BOACTBOTO HA TO3W NMPOAYKT HE E M3MOJ1I3BAH ECTECTBEH JTIATEKC.

CAMO no nekapcko npeanucadve TNPOW3BEAEHO B CALL
Innova” 6onHMYHaTa Ha3anHa Macka 6e3 BeHTUNauWs e npeAHa3HaveHa 3a yrnorpeba Kato akcecoap KbM cucTemu
3a nonoxutenHo HanaraHe CPAP/HanAraHe ¢ aBe HYBa, KOUTO CbAbPKAT KNanaHu 3a n3guviiBaHe. To3u NPoayKT
e nokasaH 3a ynorpeba cbc cuctemut CPAP/BI-LEVEL, KouTo nmaT AOCTaTbYHO anapmm 3a Her3npaBHOCT Npu
[OCTaBAHE Ha NOJIOXKMUTENHO HanAraHe. MackaTta e npeaHa3HayeHa 3a KPATKOCPOYHO M3NON3BAHE OT EAVH
MAUMEHT (Hait-mHoro 7 fiHK) B 60IHMYHA UNW KIIMHWUYHA Cpefa Npu MbaHONeTHW naumeHTtn (> 30 kg).

OBLUIA NHOOPMALIA - NPEAYNPEXOEHWUA M BHUMAHWE
BHUMAHUE: ®Oepepantute 3akoHn Ha CALL orpaHuyaBat npofakbata Ha ToBa 13fenme camo OT IeKapu unu no
TAXHa NpenopbKa.
BHMMAHMUE: MackaTa He TpsibBa Aa ce u3nara Ha Temnepatypu Hag 60°C.
BHUMAHME: Mackata e npefHa3sHayeHa 3a YNIOTPEBA CAMO OT EAVH NALMEHT. Ta e npepsuaeHa 3a
KpaTKocpoyHa yrnoTpeba (He No-AbAaro oT 7 AHuW) 1 He TpAGBa fja Ce 13M0N3Ba Ha NOBeYe OT eAVH YOBeK. [la He ce
cTepunusvpa n aesnHoexTupa.
BHUMAHME: KakTo npu BCUYKM CUCTEMM 3@ MOJIOKNTEIHO HaNAraHe B AUXaTeSIHUTE NbTULLA, MOXe [a ce Nosyyn
3HaUNTENTHO U3THMYaHe MeXAy MackaTa ¥ IMLEeTO Ha naureHTa. M3TnyaHeTo Moxe fja Bapupa cnopep nosata Ha
nauuneHTa 1 $pasata Ha CbHA. BapuaumuTe B M3TMUaHETO MOraT 3HaUMTENTHO [ja MOBAVAAT BbPXY AWLLAHETO Ha
nayuneHTa, KaTo NOTEHLMANIHO NPUYMHAT N3pa3eHa XMMNOBEHTUNAUMA UK XunepBeHTUnauua. fonemMmHata Ha To3u
edeKT 3aBMUCKU OT CMOCOBHOCTTa Ha ype/ja 3a NONOXKNTENIHO HanAraHe fia KOMMeHcMpa n3TnyaHeTo.
NPEAYNPEXAEHME: Ta3n macka He TpabBa Aa ce U3M0JI3Ba, aKo NMaLMEHTHT He MOXe [la pearnpa ypes auiuaHe
npes ycTtaTa B C/lyyail Ha HEM3MNPaBHOCT Ha ypeAa 3a NONOXUTENHO HanAraHe.
NPEAYNPEXAEHUE: Ta3n macka Tpabsa aa ce usnonssa ¢ YPE[ 3A MOJIOXUTE/THO HANATAHE, CHABLEH C
KNAMAH 3A U3OULBAHE, KoiTo e npenopbyaH OT NPon3BOAMTENA MW OT Balima nekap nnu gruxateneH TepanesT.
MackaTa He TpsAbBa fja ce U3M0N3Ba, ako YPeAbT 3a NONIOKUTENHO HanAraHe He e BKIIOYEH 1 U3MNPaBHO paboTely.
Korato ypeabT paboTi npaBunHoO, KnanaHbT 3a U3AMLLIBaHe NO3BOMABA Ha M3MLWAHNA Bb3AYX Aa 13Ne3e KbM
oKonHaTta atmocdepa. Korato ypeasT He paboTu, € Bb3MOXHO NMOBTOPHO BAMLIBAHE Ha M3AMLIAH Bb3ayX. Mpu
onpeaeneHy 06CTOATENCTBa, MOBTOPHOTO BANMLIBaHE Ha M3AMLLAH Bb3AyX MOXe Aa foBefe A0 3aAyluaBaHe.
NPEAYNPEXAEHUE: Ta3n macka TpabBa Aa ce usnonsea c ypeaw, kouto nmat JIOCTATbYHO CUTYPHU
CUCTEMW 3A MPEAYNPEXXAEHWE W BE3OMACHOCT B ciyyail Ha Hem3npaBHOCT Ha ypeaa. AKO ypefbT npeTbpnu
Hen3npaBHOCT, ynoTpebaTa Ha Ta3n Macka 13MNCKBa CbLLOTO HUBO Ha BHUMAHWeE 1 acUCTeHLMA KaKTo Npy ynoTtpeba
Ha TpaxelHa Tpbba.
NPEAYNPEXAEHME: Ako ¢ Ta3n Macka ce U3I0JI3Ba KUCIOPOI, TO IIPUTOKBT Ha KUCIOPOA TPsiOBa Jja ce N3KII0YH,
KOTaTo ypeasT 3a MOJOKHUTENHO Hajsrane He pabotn. ObscHeHue Ha npeaynpexaeHuero: Korato ypenst 3a
TIOJIOKUTCITHO HAJIsITaHE HE pa6cmz1, a IMPUTOKBT HA KUCJIOPO € OCTaBCH BKIIIOYCH, JOCTABCHUAT KbM Tp’B6HTe Ha
M3JIETIUETO KUCIOPOJ MOXKeE J1a Ce HaTpyIa B OTJEICHUETO Ha ypeaa. HarpynBaHeTo Ha KUCIOPO B OTAEICHUETO HA
ypela ch3/1aBa pUCK OT TIOkKap.
MNPEAYNPEXAEHUE: KoraTo ce U3non3ea KNCI0pog, He TpA6Ba fja ce MyLu, HUTO Aa Ce U3MOoN3Ba OTKPUT NNambK,
Hanpvmep OT CBeLUy.
BHMMAHUE: Creasalite yKasaH1ATa Ha NPOVU3BOAMTENS 33 NPABU/IHOTO CBbP3BaHe Ha TpbouTe 3a HacuwaHe ¢ O,.

BHMMAHMUE: KoraTo ce 13non3sa B KOMOUHaLUA C ApYrvi MeOULMHCKI W3AENNsA, KOUTO He ca NpeAHasHauyeHmn
3a KOMBMHMpPaHe C MacKaTa, € Bb3MOXXHO HamanAaBaHe Ha 6e30MacHOCTTa 1wy BlolaBaHe Ha paboTara (Hanp.
npu KOMOMHVIPaHe C OBRaXXHWUTeN 3a MeAnLMHCKa ynoTpeba, Hebynaiabp, 06MeHHUK Ha TonnunHa u Bnara (HME),
dunTpu, o6opyaBaHe 3a NONOXKNUTENHO HaNAraHe Ha fiBe HVBa B fUXaTeNHUTE MbTULLA, CAMOPEeryanpaLlo ce
obopyaBaHe 1N AOMbAHUTENEH MPUTOK Ha KUCIOPOA U MPOM3BOMIEH NOPT 3a U3AMLLAHNA Bb3AYX).
NMPEAYNPEXAEHUE: [la He ce n3non3sa Ta3v Macka npu n3xoAHo Hanaraxe nog 4 cm H,0.
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NPEAYNPEXAEHUE: Ako ce pa3Bue KOXHO pasfjpasHeHne nnm apyra HexenaHa peakuus, cnpete yrnotpebata
1 Ce CBbpKeTe CbC CBOA 3[paBeH CreLmanucT.

NPEAYNPEXAEHUE: YnoTtpebaTta Ha Macka MoXe fja NpUYMHW pa3apasHeHne Ha 3bouTte, BeHUWTE 1AW YeniocTTa
WY Aa BNOLWM CbLLECTBYBALLO AeHTaNHO 3aboaBaHe. AKO Bb3HMKHAT CUMNTOMU, KOHCYNTHPaTe ce CbC CBOA
nekap unu 3bbonekap.

APEAYNPEXAEHUE: Moxe fa Bb3HMKHE 3HAaUNTENTHO HEBOJTHO U3TMYaHE MPU HENPaBUTHO NOCTaBAHE Ha
MackaTa. CnefjBaiiTe UHCTPYKLMMTE 3a NOTPeOUTENS, N3NOXKEHN MO-JONy.

NPEOQYNPEXOEHUE: uecToTata 11 METOAUTE HAa MOYMCTBAHE, KAaKTO ynoTpebaTa Ha NoYMCTBaLM Npernapary,
pasfNnMyHK OT YKasaHuUTe B NpuApY»KaBalimTe AOKYMEHTU, N HAAXBBPAALLM 6poA Ha yKasaHuTe LMKu Ha
06paboTKa, MoraT Aa OKaxaT HeraTMBHO BAMAHWE BbPXY Innova HasanHaTa Macka 6e3 BeHTUMaLmMA U CbOTBETHO
fa Briowat 6e30nacHOCTTa UM Ka4eCcTBOTO Ha JleYeHneTo.

OBLWA NHOOPMALILA
MackaTta uma cpok Ha ynotpeba ot 7 gHu. Mons, U3xBbpnainTe MackaTa U akcecoapute CbriacHO MeCTHUTe
N pervoHanHnTe ykasaHua. Mackata 1 BCUYKM HeMHM akcecoapy He CbbpKaT ecTecTBeH natekc. CbrnacHo
EU MDR 2017/745, mons, oKnagBanTe Cepuo3HMTE MHUNAEHTU A0 NPON3BOANTENA U O KOMMETEHTHMA OpraH
Ha AbpKaBaTa uneHka Ha EC.
3ABEJIEXKKA: MackaTa 6e3 BeHTUIaLMOHHI OTBOPY MOXe Aia Ce 13MOoN3Ba eANHCTBEHO C TaKMBa ypeau 3a
NONOXNUTENHO HanAraHe, KOWTO ca CHAabAEHU C KNnanaH 3a 3gUWaHnsa Bb3ayX.

NOYNCTBAHE N NOAAPBHXKA - YINOTPEBA OT EAAVH NALMEHT
MackaTa e eAHOKpaTHa 1 € NpefHa3HayYeHa camo 3a KpaTKOCPoUHa ynotpeba oT eAnH NaLueHT (Makcumym 7
AHW). MackaTa TpsAbBa Aa ce U3XBbPAK, ako € CUIIHO 3aMbpceHa. MackaTa ce NouncTBa eXXeHEBHO Uy Npn
HeobXOAMMOCT C MOMOLLTA Ha TaMMOH ¢ 70% 06eMHM YacTh M30MPOMUIIOB ankoxon Un Ypes n3bbpcBaHe C Kbpna,
HaTomneHa B canyHeHa Bofa. AKO M13MoJi3BaTe MOKPa Kbpria, M3Mnon3BaliTe MeK canyH Kato lvory”. M3nnakHeTe
06UIHO 1 OCTaBeTe [la 3CbXHE Ha Bb3JyX Aarney OT NpAKka CTbHYeBa CBET/IMHA.
3ABENEXKA: T[Mpeau BcAka ynoTpeba NHCNeKTpanTe MackaTta. 3amMeHeTe MackaTa, ako MMa NoBpeaeHm 4actu
WIIN aKO resTbT e OrofieH NMopaan paskbCBaHe 1y NpobreaHe.
3ABEJIEXKKA: [en noanioxkata, Makap aa e duHa Ha Jonup, Npu HopMasHa yrnotpeba HAMa fla ce CKbca,
npoTeye UK Aa ce OTAENN OT MacKaTa. [en nognoxKarta He e HeyHMLoXMMa. TA Lie ce CKbca, Cpexe 1in
NPOTBHPKA, aKO e MOANOXKeHa Ha HeNpPaBUIHO 6opaBeHe UK C HeA ce 310ynoTpebaBa

TEXHWYECKN OAHHW
[lnanasoH Ha TepanesTNYHOTO HanAraxe: 4 — 20 cmH,0
ConpoTusneHve Ha Bb3ayweH notok npu 30 I/min: 0,10 cmH,0
CbnpoTuBneHe Ha Bb3aywweH notok npu 50 I/min: 0,33 cmH,0
CbnpoTuBneHve Ha Bb3ayweH noTok npu 60 I/min: 0,46 cmH,0
CpnpoTueneHue Ha Bb3fyweH notok npu 100 I/min: 1,42 cm H,0
MbpTbB 06em (Npr6n.): pasmep S/M — 78 ml pasmep M/L — 100 ml
PaboTHa Temnepatypa: Mackata He TpAbGBa Aa ce U3nara Ha Temnepatypu Hag 60°C.

VHCTPYKLIW 3A MOTPEBUTENA HA INNOVA“HA3AIHA MACKA
1. Pa3onakoBaiTe mackaTa 1 KaulKuTe 3a rnasa.
2. lMocTaBeTe KauLLKUTE 3a [M1aBa Ha NoTa Ha Maca, KaTo CTpaHaTa C eTVKETa € HaflofTy C Hali-TACHaTa Cv YacT Kbm Bac.
3. MocTaBeTe MackaTa € refla HaoJy BbPXy LIeHTbpa Ha KauLKWTe 3a rnaBsa.
4. B3emeTe BCAKA OT KAULLKWTE 3a [1aBa 1 A CBbPXKETE CbC CbOTBETHOTO MACTO 3a CBbP3BaHe OT MacKaTa, Kato
npekapare KauliKaTa npes npefHasHayeHuTe 3a LiesiTa OTBOPU U A 3a5enmte KbM camata Hes (Qurypa 1).
5. Cnep KaTo KaulKWUTe 3a rnaBa ca NPaBuIHO MPUKPEneHy KbM MackaTa, CiefiBaiiTe 4ONHMTE CbBeTU 3a
nocTtaBsHe, 3a ja perynupate MackaTa no pasmepa Ha rnaBara:
6. OTaenerte KauvwwKaTta 3a rnaBa, KaTo Mib3HeTe NpUMKaTa, Taka Ye [a r3nese OT KyKaTa 3a 6bp30 0cBO6OXJaBaHe
(G®urypa 2). Cnep ToBa NIb3HETe KaULLKUTE 3a r1aBa Haj rnaBaTa 1 LLeHTprpaiiTe MackaTta Ha nnLeTo.
7. B3emerTe cBaneHata KavllKa 1 nocTaBeTe HeliHaTa MpumKka ob6paTHO BbpXy KykaTa 3a 6bp30 0CBOGOXKAaBaHe
(Gurypa 2).
8. YBeperTe ce, e KaulLKMTe 3a rMaBa ca yCropeaHu efjHa Ha Apyra 1 Ye ca HambJIHO OMbHATY 1 NIeXaTt raaKo no
3afHaTa yacT Ha rnasata (Durypa 3).
9. Perynupaiite JONHWTE KauLWKM 3a rNaBa, KaTo 13Mon3BaTe KyKuTe 1 NpumKmuTe. YBeperte ce, Ye cBpb3kaTa Active
Headgear Connector™ e ycnopeaHa Ha IMLIETO 1 Ye MMa ejHaKbB OMbH OT KaMLLKITE 3a [aBa OT ABEeTe CTPaHu.
Cnep npucTaraHeTo ce yBepeTe, ue Active Headgear Connector™ moxe pa ce fsrxu ceo6ogHo (durypa 4).
3ABEJIEXKKA: HE 3aTtaraite npekaneHO MHOIo KauLlKWTe 3a rnaBsa.
3ABENEXKA: Otgenutenat Touchless Spacebar™ we 6bae HaknoHeH Haganey ot NMLEeTOo Cfief 3aTAraHeTo Ha
[ONTHUTE KaULIKN.
10. Perynupaiite ropH1Te KauLIKK 3a rNaBa, KaTo 13nos3BaTte KpaulyaTa. YBepeTe ce, Ye ca 3aTerHatm paBHOMepHO
1 ue otaenutenat Touchless Spacebar™ e ycnopeaeH Ha yenoto (Gurypa 5).
3ABENEXKA: Otgenutenat Touchless Spacebar™ HE Tpsa6sa aa ce gonupa ao Yenoto. Toii Tpa6Ba fa e
ycrnopepeH Ha yenoto (Gurypa 6).
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11. PerynupaiiTe foNHUTE KauLLKyY 3a rnaBaTa, AOKATO [OJSIHATA YacT Ha MackaTa npunenHe ygobHoO KbM nMLeTo.
12. 3a Haii-fo6po NpunensaHe 1 Hain-ronAm KoMopPT, MackaTa TpAGBa Aa ce NOCTaBU MABTHO, HO He CTerHaTo.
Perynupaiite onbHa, KaTo OTAENWTE KYKMUTE U NPUMKITE, 3aTerHEeTe UM pa3xnabuTe KaulwKuTe, 1 cief ToBa OTHOBO
3aKpenuTe Kpauiiata.
13. CBbpxeTe Moayna C TpbbuTe Ha MackaTa KbM TPbOUTE Ha ypefa 3a NOSIOXKUTESTHO HaNAraHe B AVXaTesHuTe
nbTULLa, CNef KOeTo BKAoueTe ypeaa C npeanncaHoTo HanaraHe (Ourypa 7).
14. 3aBbpTeTe rNaBaTa OT eAHa CTPaHa Ha Apyra B JIerHaso NosoXKeHue, 3a Aa OTKPUETEe 30HN Ha U3TUYaHE, KOUTO
MOrarT Aja Nonpeyar Ha CbHA.
15. B cnyyaii Ha M3TMYaHWsA, 3aTerHeTe KpauLata ¢ Kyka 1 NMpuMKa, KOUTO ce Hammpart Haii-61130 o 30HaTa Ha
n3tnyaHeTo. HE 3aTtAraiite npekaneHo MHOMO KauLK1Te 3a rnaBa.

Innova” e percTpupaHa ThProBcka Mapka Ha Sleepnet Corporation.

MoceTeTe HalwwA yebcalT Ha appec www.sleepnetmasks.com.

Bolnic¢ka nazalna neventilirana maska Innova® HRVATSKI
SADRZAJ: Bolni¢ka nazalna neventilirana maska Innova® s pokrivalom za glavu
OVAJ PROIZVOD NIJE PROIZVEDEN OD PRIRODNOG GUMENOG LATEKSA

SAMO NA RECEPT PROIZVEDENO U SAD-u
Bolnic¢ka nazalna neventilirana maska Innova® namijenjena je za uporabu kao dodatak CPAP / dvorazinskim sustavima
pozitivnog tlaka koji sadrze ventile za izdisanje. Ovaj proizvod indiciran je za koristenje s CPAP / DVORAZINSKIM
sustavima koji imaju odgovarajuce alarme u sluc¢aju neuspjesne isporuke pozitivnog tlaka. Ova je maska namijenjena
KRATKOTRAJNOJ UPORABI ZA JEDNOG PACIJENTA (maksimalno 7 dana) u bolni¢kom ili institucionalnom
okruzenju kod odraslih pacijenata (> 30 kg).

OPCE INFORMACIJE - UPOZORENJA I OPREZI
OPREZ: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lije¢nika ili po nalogu lije¢nika.
OPREZ: Ne izlazite masku temperaturama iznad 60 °C.
OPREZ: Ova je maska namijenjena UPORABI SAMO ZA JEDNOG PACIJENTA. Namijenjena je za kratkotrajnu
uporabu (ne duze od 7 dana) i ne smije se koristiti na vise osoba. Nemojte sterilizirati ili dezinficirati.
OPREZ: Kao i kod svih sustava pozitivnog tlaka u di$nim putevima, izmedu maske i pacijentovog lica moze do¢i do
znacajnog curenja. Curenje moze varirati ovisno o polozaju pacijenta i fazi sna. Varijacije u curenju mogu znacajno
utjecati na ventilaciju pacijenta, potencijalno uzrokuju¢i duboku hipoventilaciju ili hiperventilaciju. Veli¢ina ovog
ucinka ovisi o sposobnosti uredaja s pozitivnim tlakom da kompenzira curenje.
UPOZORENJE: Ova se maska ne smije koristiti ako pacijent ne moze odgovoriti na moguéi kvar uredaja s
pozitivnim tlakom disanjem na usta.
UPOZORENJE: Ovu masku treba koristiti s UREDAJEM ZA POZITIVNI TLAK S IZDISNIM VENTILOM koji
preporucuje proizvodag, ili vas lije¢nik ili respiratorni terapeut. Maska se ne smije koristiti osim ako je uredaj za
pozitivan tlak ukljucen i ispravno radi. Kada uredaj ispravno funkcionira, izdi$ni ventil dopusta izdahnutom zraku da
izade u vanjski prostor. Kada uredaj ne radi, izdahnuti zrak se moze ponovno udahnuti. Ponovno udisanje izdahnutog
zraka moze, u nekim okolnostima, dovesti do gusenja.
UPOZORENJE: Ova maska se mora koristiti s uredajima koji imaju ADEKVATNE ALARME I SIGURNOSNE
SUSTAVE u slu¢aju kvara uredaja. U slu¢aju kvara uredaja, koriStenje ove maske zahtijeva istu razinu paznje
i pomoc¢i kao i koristenje trahealne cijevi.
UPOZORENIJE: Ako se s ovom maskom koristi kisik, dotok kisika mora biti isklju¢en kada uredaj s pozitivnim
tlakom ne radi. Objasnjenje upozorenja: Kada uredaj s pozitivnim tlakom ne radi, a protok kisika je ostavljen ukljucen,
kisik koji se isporucuje u cijev moze se akumulirati unutar kucista uredaja. Kisik nakupljen u ku¢istu uredaja stvara
opasnost od pozara.
UPOZORENJE: Ne smije se pusiti ili koristiti otvoreni plamen kao $to su svijece kada se koristi kisik.
OPREZ: Posavjetujte se s proizvodacem za odgovarajuce cijevi za obogacivanje s pomocu O,.
OPREZ: Kada se koristi u kombinaciji s drugim medicinskim uredajima koji nisu namijenjeni za Rombiniranje
s maskom, sigurnost se moze smanjiti ili u¢inkovitost promijeniti (npr. u kombinaciji s ovlazivatem za medicinsku
uporabu, rasprivacem, izmjenjivacem topline i vlage (HME), filtrima, dvorazinskom opremom za pozitivan tlak diSnih
putova, opremom za samopodeSavanje ili dodatnim dovodom kisika ili ispusnim otvorom).
UPOZORENJE: Nemojte koristiti ovu masku ako je osnovni tlak manji od 4 cm H,0.
UPOZORENJE: Ako se pojavi iritacija koze ili bilo koja druga nezeljena reakcija, prekinite koriStenje i obratite
se svom zdravstvenom djelatniku.
UPOZORENJE: Koristenje maske moze izazvati bol u zubima, desnima ili ¢eljusti ili pogorsati postojece
stomatolosko stanje. Ako se pojave simptomi, obratite se svom lijec¢niku ili zubaru.
UPOZORENJE: Moze do¢i do znac¢ajnog nenamjernog curenja ako se maska ne postavi pravilno. Slijedite dolje
navedene korisnicke upute.
UPOZORENJE: Ucestalost ¢is¢enja, metode ¢iscenja ili uporaba sredstava za ¢is¢enje, osim onih navedenih u
popratnim dokumentima, ili prekora¢enje broja ciklusa obrade, mogu imati negativan u¢inak na nazalnu neventiliranu
masku Innova te posljedi¢no na sigurnost ili kvalitetu terapije.
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OPCE INFORMACIJE
Maska ima radni vijek trajanja od 7 dana. Molimo vas da odlozite masku i dodatke u skladu s lokalnim i regionalnim
smjernicama. Ova maska i svi njezini dodaci ne sadrze prirodni gumeni lateks. Shodno EU MDR 2017/745, prijavite
ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU.
NAPOMENA: Maska bez otvora za ventilaciju moze se koristiti samo s uredajima s pozitivnim tlakom koji imaju
ispusni ventil.

CISCENJE 1 ODRZAVANJE - KORISTENJE ZA JEDNOG PACIJENTA
Ova maska je za jednokratnu upotrebu i namijenjena je samo za kratkotrajnu upotrebu za jednog pacijenta
(maksimalno 7 dana). Masku treba odloziti ako je jako zaprljana. Maska se moze Cistiti svaki dan ili po potrebi,
s pomocu Stapic¢a natopljenog 70 %-nim v/v izopropilnim alkoholom ili brisanjem vlaznom krpom natopljenom
sapunom. Ako koristite vlaznu krpu, koristite blagi sapun kao §to je Ivory”. Temeljito isperite i ostavite da se osusi
na zraku, daleko od izravne sunceve svjetlosti.
NAPOMENA: Provjerite masku prije svake uporabe. Zamijenite masku ako su dijelovi o$teceni ili je gel izlozen
zbog rascjepa ili uboda.
NAPOMENA: Gel jastuci¢, iako svilenkast na dodir, nece se poderati, curiti niti se odvojiti od maske pri normalnoj
uporabi. Gel jastuci¢ nije neunistiv. Potrgat ¢e se, izrezati i pocijepati ako bude izlozen pogre$nom rukovanju ili
pogresnoj uporabi.

TEHNICKE INFORMACIJE
Raspon terapijskih tlakova: 4 — 20 cmH,0
Otpor strujanju zraka pri 30 L/min: 0,10 cmH,0
Otpor strujanju zraka pri 50 L/min: 0,33 cmH,O
Otpor strujanju zraka pri 60 L/min: 0,46 cmH,0
Otpor strujanju zraka pri 100 L/min: 1,42 cmH,0
Mrtvi prostor (priblizno): S/M veli¢ina - 78 ml  M/L veli¢ina - 100 ml
Radna temperatura: Ne izlazite masku temperaturama iznad 60 °C

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

NAPOMENA: NEMOJTE previse zatezati pokrivalo za glavu.

NAPOMENA: Touchless Spacebar™ (beskontaktni odstupni pojas) bit ¢e nagnut od lica nakon zatezanja donjih traka.
10. Podesite gornje trake pokrivala za glavu koriste¢i jezicke. Provjerite jesu li ravnomjerno zategnuti i je li Touchless
Spacebar™ paralelan s ¢elom (Slika 5).

NAPOMENA: Touchless Spacebar™ NE smije dodirivati &elo. Trebao bi biti paralelan s ¢elom (slika 6).

11. Podesite donje trake pokrivala za glavu kako biste bili sigurni da donji dio maske udobno prianja uz lice.

12. Za optimalno naleganje i udobnost, maska bi trebala biti tijesna, ali ne i stegnuta. Prilagodite napetost tako §to
¢ete odvojiti jezicke s kukom i om¢om, zategnuti ili olabaviti trake te ponovno priévrstiti jezicke.

13. Spojite sklop cijevi maske s cijevi uredaja za pozitivan tlak u di$nim putovima i ukljucite uredaj na propisani
tlak (Slika 7).

14. Okrenite glavu s jedne na drugu stranu dok lezite na krevetu i identificirajte podru¢ja curenja koja mogu
sprijeciti spavanje.

15. U slucaju curenja, pritegnite jezi¢ke s kukom i om¢om najblize podrucju curenja. NEMOJTE previse zatezati
pokrivalo za glavu.

Innova" je registrirani zastitni znak tvrtke Sleepnet Corporation.

Posjetite nase mrezne stranice nawww.sleepnetmasks.com.
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Zdravotnicka nosni maska bez vétracich otvorii Innova* CESKY
OBSAH: Zdravotnickd nosni maska bez vétracich otvorti a s hlavovym dilem Innova®
TENTO VYROBEK NEBYL VYROBEN S POUZITIM LATEXU Z PRIRODNIHO KAUCUKU. A
POUZE NA PREDPIS VYROBENO V USA

Zdravotnicka nosni maska bez vétracich otvorti Innova® je ur¢ena k pouziti jako prislusenstvi k systémam CPAP/
dvoutroviiovym pretlakovym systémiim obsahujicim vydechové ventily. Tento vyrobek je urcen pro pouziti se systémy
CPAP/DVOUUROVNOVYMLI, které maji odpovidajici alarmy signalizujici selhani generovani pretlaku. Maska je
uréena ke KRATKODOBEMU POUZITI U JEDNOHO PACIENTA (maximélné 7 dni) u dospélych pacientii
(> 30 kg/66 Ib) v nemocni¢nim nebo ustavnim prosttedi.

VSEOBECNE INFORMACE -~ VAROVANI A UPOZORNENI
UPOZORNENI: Federélni zikony USA omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na lékate nebo na jeho objednavku.
UPOZORNENTI: Nevystavujte masku teplotam presahujicim 60 °C (140 °F).
UPOZORNENI: Maska je ur¢ena k pouziti POUZE U JEDNOHO PACIENTA. Je urcena ke kratkodobému pouziti (ne
déle nez 7 dni) a nesmi se pouzivat u vice osob. Neprovadéjte sterilizaci ani dezinfekci.
UPOZORNENI: Stejné jako u viech systémit vytvatejicich pretlak v dychacich cestach miize mezi maskou a obli¢ejem
pacienta dochdzet ke zna¢nému tiniku vzduchu. Tento unik se muze lisit v zavislosti na poloze a fazi spanku pacienta.
Zmény v tiniku mohou vyznamné ovlivnit ventilaci pacienta, coz muze zptsobit hlubokou hypoventilaci nebo
hyperventilaci. Velikost tohoto efektu zavisi na schopnosti pretlakového
zatizeni kompenzovat inik.
VAROVANI: Tato maska se nema pouzivat, pokud pacient nemiize reagovat na ptipadné selhani pretlakového zatizeni
dychanim usty.
VAROVANI: Tato maska by se méla pouzivat SE ZARIZENIM VYTVAREJICIM PRETLAK V DYCHACICH
CESTACH S VYDECHOVYM VENTILEM doporuéenym vyrobcem, lékafem nebo respira¢nim terapeutem. Maska
by se neméla pouzivat, pokud neni pretlakové zafizeni zapnuté a pokud nefunguje spravné. Pokud zafizeni funguje
spravné, vydechovy ventil umoznuje vydechovanému vzduchu unikat do okoli. Pokud zatizeni nefunguje,
miuze dochazet k opétovnému vdechovani vydechovaného
vzduchu. Opétovné vdechovani vydechovaného vzduchu muze za ur¢itych okolnosti vést k uduseni.
VAROVANI: Tato maska musi byt pouzivéna se zafizenimi, ktera maji ADEKVATNI ALARMY A BEZPECNOSTNI
SYSTEMY pro piipad poruchy zafizeni. V piipadé selhdni zafizeni vyzaduje pouziti této masky stejnou pozornost
a pomoc jako pouziti trachedlni rourky.
VAROVANI: Pokud se s touto maskou pouzivé kyslik a pokud neni pretlakové zatizeni v provozu, musi byt priitok
kysliku vypnuty. Vysvétleni varovani: Pokud neni ptetlakové zafizeni v provozu a pratok kysliku ziistane zapnuty,
muiZe se v krytu zafizeni hromadit kyslik ptivadény do trubice. Kyslik nahromadény v krytu zatizeni zptsobuje
nebezpeci pozaru.
VAROVANI: Pi pouzivani kysliku nekuite ani nemanipulujte s otevienym ohném, napiiklad se svickami.
UPOZORNENT: Informace o spravnych hadi¢kach pro obohacovani O, vém poskytne vyrobce.
UPOZORNENT: P#i pouziti v kombinaci s jinymi zdravotnickymi prosttedky, které nejsou uréeny pro kombinaci s
maskou, miize dojit ke sniZeni bezpecnosti nebo ke zméné funkénosti (napt. v kombinaci se zvlh¢ovacem vzduchu
pro lékatské pouziti, nebulizatorem, vyménikem tepla a vlhkosti (HME), filtry, zafizenim pro dvoutiroviiovy pretlak v
dychacich cestach, samonastavovacim zafizenim nebo pfidavnym piivodem kysliku nebo jakymkoli vyfukovym otvorem).
VAROVANT: Nepouzivejte tuto masku pii zdkladnim tlaku niz$im neZ 4 cm H,O.
VAROVANI: Pokud se objevi podrazdéni kiize nebo jina nezddouci reakce, piestaiite piipravek pouzivat
a kontaktujte svého lékare.
VAROVANI: Pouzivani masky miize zptsobit bolestivost zubil, dédsni nebo Celisti nebo zhorsit stivajici stav zubt.
Pokud tyto priznaky zaznamenite, obratte se na svého lékare nebo stomatologa.
VAROVANI: Pi nesprévném nasazeni masky mize dojit k nechténému vyraznému tniku. Ridte se nize uvedenymi
pokyny pro uZivatele.
VAROVANI: Cetnost ¢isténi, zptisoby ¢isténi nebo pouziti jinych Cisticich prostedki, nez jsou uvedeny v privodni
dokumentaci, nebo prekroc¢eni po¢tu cyklii ptipravy mize mit nepiiznivy vliv na nosni masku Innova bez vétracich
otvort a v disledku toho na bezpec¢nost nebo kvalitu 1é¢by.

VSEOBECNE INFORMACE
Zivotnost masky je 7 dni. Masku a piislusenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi a regionalnimi predpisy. Tato maska
a jeji prislusenstvi neobsahuji latex z ptirodniho kaucuku. V souladu s natizenim EU o zdravotnickych prostfedcich
2017/745 nahlaste zavazné nezadouci ptihody vyrobci a prislusnému organu clenského statu EU.
POZNAMKA: Masku bez vétracich otvorti Ize pouzit pouze s pretlakovymi zai{zenimi, kterd maji vyfukovy ventil.

CISTENI A UDRZBA - POUZITT U JEDNOHO PACIENTA
Tato maska je jednorazova a je urc¢ena pouze pro kratkodobé pouziti u jednoho pacienta (maximalné 7 dni). Pokud
je maska silné zneci$téna, je treba ji zlikvidovat. Masku lIze ¢istit denné nebo podle potfeby pomoci tamponu se 70%
izopropylalkoholem nebo otiranim hadfikem navlh¢enym mydlovym roztokem. Pokud pouzivéte vlhky hadrik,
pouzijte jemné mydlo, napt. Ivory”. Dtikladné oplachnéte a nechte uschnout na vzduchu, mimo dosah ptimého
slune¢niho svétla.
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POZNAMKA: Pied kazdym pouzitim masku zkontrolujte. Pokud jsou jeji ¢asti poskozené nebo je v déisledku
propichnuti nebo protrzeni vidét gel, masku vyméiite.

POZNAMKA: Gelovy polstatek je sice jemny na dotek, ale pii bézném pouzivani se netrhd, neprosakuje ani se
neoddéluje od masky. Gelovy polstarek vSak neni neznicitelny. Pti $patném zachazeni nebo zneuzivani se trh4,
praskd a oddéluje se.

TECHNICKE UDAJE
Rozsah terapeutického tlaku: 4-20 cmH,0
Odpor viici proudéni vzduchu 30 1/min: 0,10 cmH,0
Odpor viici proudéni vzduchu 50 I/min: 0,33 cmH,0
Odpor viici proudéni vzduchu 60 1/min: 0,46 cmH,O
Odpor viici proudéni vzduchu 100 I/min: 1,42 cmH,0
Mrtvy prostor (pfiblizné): velikost S/M - 78 ml velikost M/L - 100 ml
Provozni teplota: Nevystavujte masku teplotam pfesahujicim 60 °C (140 °F)

POKYNY PRO UZIVATELE NOSNI MASKY INNOVA"

1. Vyjméte masku a hlavovy dil z obalu.
2. Polozte hlavovy dil na stal $titkem dold, nejuzsi ¢asti k sobé.
3. Nasadte masku gelovou stranou dold na stfed hlavového dilu.
4. Vezméte jednotlivé pasky hlavového dilu a pripojte je k prislusnym mistim na masce tak, ze pasky provlecete
otvory hlavového dilu a pfipevnite je suchym zipem k jejich druhé poloviné (obrazek 1).
5. Po spravném pripevnéni hlavového dilu k masce postupujte podle nize uvedenych tipti pro spravné usazeni masky:
6. Odpojte jeden z paskt hlavového dilu tak, ze jej sundate z rychloupinaciho hacku (obrazek 2), nasadite hlavovy
dil na hlavu a vystfedite masku na obliceji.
7. Najdéte odepnuty pasek hlavového dilu a zasuiite jej zpét do rychloupinaciho hacku (obrazek 2).
8. Ujistéte se, ze jsou pasky hlavového dilu rovnobézné a ze je hlavovy dil zcela rozlozen a priléha k zatylku (obrazek 3).
9. Upravte polohu spodnich paski hlavového dilu pomoci poutek se suchym zipem. Zkontrolujte, zda je Active Headgear
Connector " rovnobézny s oblicejem a zda jsou pasky hlavového dilu na obou strandch napnuty stejnomérné. Po dotazeni
zkontrolujte, zda se Active Headgear Connector” miiZe volné pohybovat (obrazek 4).

POZNAMKA: Hlavovy dil NEUTAHUJTE p#ilis.

POZNAMKA: Bezdotykovy distanéni pasek Spacebar™ se po utazeni spodnich paskiti odkloni od obliceje.
10. Upravte polohu hornich pasku hlavového dilu pomoci poutek. Zkontrolujte, zda jsou rovnomérné dotazené
a zda je bezdotykovy distanéni pasek Spacebar™ rovnobézny s celem (obrazek 5).

POZNAMKA: Bezdotykovy distan¢ni pasek Spacebar™ se NEMA dotykat cela. M4 byt s ¢elem rovnobézny (obrézek 6).
11. Upravte spodni pasky hlavového dilu, aby spodni ¢ast masky pohodlné priléhala k obliceji.
12. Pro optimélni utésnéni a pohodli by maska méla byt pfiléhava, ale ne uplné pfitazend. Upravte napéti paska
se suchym zipem tak, Ze je utdhnete nebo naopak povolite a poté znovu zapnete suchy zip.
13. Pfipojte hadi¢ku masky k hadi¢ce zatizeni vytvérejiciho pretlak v dychacich cestach a zapnéte zatizeni
s predepsanym tlakem (obrazek 7).
14. Vleze na posteli otdcejte hlavou ze strany na stranu a identifikujte mista, kde dochdzi k uniku vzduchu,
ktery miize branit spanku.
15. V ptipadé unika utahnéte ta poutka se suchym zipem, kterd jsou nejblize mistu uniku. NEUTAHUJTE hlavovy dil prilis.

™

® . . . 3 . v - .
Innova je registrovand ochranna zndmka spole¢nosti Sleepnet Corporation.

Navitivte nasi webovou stranku www.sleepnetmasks.com.

Innova» Ikke-ventileret nasalmaske til hospitalsbru DANSK
INDHOLD: Innova® Ikke-ventileret nasalmaske til hospitalsbrug med hovedtej
DETTE PRODUKT ER IKKE FREMSTILLET MED NATURLIG GUMMILATEX

KUN Rx FREMSTILLET I USA
Innova® Ikke-ventileret nasalmaske til hospitalsbrug er beregnet som tilbeher til CPAP/bi-pap systemer med positivt
tryk, der indeholder udandingsventiler. Dette produkt er indiceret til brug med CPAP/BI-PAP-systemer, som har
tilstreekkelige alarmer ved manglende levering af positivt tryk. Masken er beregnet til KORTVARIG BRUG TIL EN
ENKELT PATIENT (maksimalt 7 dage) i hospitals- eller klinisk miljo til voksne patienter (>30 kg).

GENERELLE OPLYSNINGER - ADVARSLER OG FORSIGTIGSREGLER
FORSIGTIG: Lovgivningen i USA begranser salget af dette udstyr til laeger eller efter ordination fra en lege.
FORSIGTIG: Udset ikke masken for temperaturer over 60 °C.
FORSIGTIG: Masken méd KUN anvendes til EN ENKELT PATIENT. Den ma kun anvendes til kortvarig brug (ikke
mere end 7 dage) og mé ikke anvendes til flere personer. Mé ikke sterileres eller desinficeres.
FORSIGTIG: Som med alle positive tryksystemer kan der forekomme betydelig laekage mellem masken og
patientens ansigt. Leekagen kan variere afhaengigt af patientens stilling og sevnstadie. Variation i lakage kan pavirke
patientens vejrtrekning vasentligt og potentielt fordrsage alvorlig hypoventilation eller hyperventilation. Omfanget af
denne effekt athanger af enheden til positivt tryks evne til at kompensere for lekagen.
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ADVARSEL: Denne maske ber ikke anvendes, hvis patienten ikke kan reagere pa fejl pa enheden til positivt tryk ved
at treekke vejret gennem sin mund.

ADVARSEL: Denne maske skal anvendes med en ENHED TIL POSITIVT TRYK MED EN
UDANDINGSVENTIL anbefalet af producenten eller af din lege eller respirationsterapeut. Masken ma ikke
anvendes, med mindre enheden til positivt tryk er teendt og fungerer korrekt. Nar enheden fungerer korrekt, tillader
udéandingsventilen at udéndet luft kan forsvinde ud i omgivelserne. Nar enheden til positivt luftvejstryk ikke anvendes,
kan udéndet luft blive genindandet. Genindanding af udandet luft kan, under visse omsteendigheder, medfere kveelning.
ADVARSEL: Denne maske skal anvendes med enheder, der har TILSTRAKKELIGE ALARMER OG
SIKKERHEDSSYSTEMER i tilfelde af, at enheden svigter. I tilfeelde af at enheden svigter, kraever brugen af denne
enhed den samme opmarksomhed og assistance som brugen af en trakealtube.

ADVARSEL: Hvis der anvendes ilt med denne CPAP-maske, skal iltflowet vere slukket, nar CPAP-maskinen ikke
er i brug. Forklaring af advarsel: Nar CPAP-enheden ikke er i brug, og iltflowet er teendt, kan den ilt, der leveres til
ventilationsslangen, akkumulere i enhedens lukkede rum. Ilt, der akkumuleres i CPAP-maskinens lukkede rum, udger
en risiko for brandfare.

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

FORSIGTIG: Kontakt producenten for korrekte O, ilttilforselsslanger.

FORSIGTIG: Nar den anvendes i kombination med andre medicinske enheder, som ikke skal kombineres med
masken, kan sikkerheden eller preaestationen reduceres eller @ndres (f.eks. i kombination med en befugter til medicinsk
brug, forstever, varme- og fugtveksler (HME), filtre, udstyr til bi-pap positivt tryk, selvjusterende udstyr eller
yderligere iltforsyning eller udandingsudgang).

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

ADVARSEL: Stop brugen og kontakt sundhedspersonale, hvis der udvikles hudirritation eller andre bivirkninger.
ADVARSEL: Brugen af masken kan forarsage emhed i teender, tandked eller kaebe, eller forvaerre en eksisterende
tandtilstand. Hvis der opstér symptomer, skal du kontakte din leege eller tandlege.

ADVARSEL: Der kan forekomme betydelig utilsigtet laekage, hvis masken ikke tilpasses korrekt. Folg nedenstaende
brugervejledninger.

ADVARSEL: Rengeringshyppighed, metoder til rengering eller brugen af rengeringsmidler, andre end dem der er
specificeret i de medfelgende dokumenter, eller overskridelse af antal cyklusser kan pavirke Innova ikke-ventileret
nasalmaske og dermed sikkerheden og kvaliteten af behandlingen.

GENERELLE OPLYSNINGER
Masken har en brugslevetid pa 7 dage. Bortskaf maske og tilbeher i henhold til lokale og regionale retningslinjer.
Masken og dens tilbeher indeholder ikke naturlig gummilatex. I henhold til EU MDR 2017/745 skal alvorlige
hzandelser rapporteres til producenten og EU-medlemsstatens kompetente myndighed.
BEMAERK: Masken uden ventilationshuller kan kun bruges med enheder til positivt tryk, der har en udandingsventil.

RENGORING OG VEDLIGEHOLDELSE - ENKELT PATIENTBRUG

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

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

grund af slid eller huller.

BEMAZERK: Gelpuden vil ikke spraeekke, leekke eller frigore sig fra masken under normal brug, til trods

for dens glatte overflade. Gelpuden er dog ikke uforgengelig. Den vil sprackke og ga i stykker, hvis den

udsettes for fejlhandtering eller misbrug.

TEKNISKE OPLYSNINGER

Behandlingstrykinterval: 4-20 cm H,0

Modstand til iltflow ved 30 L/min: 0,10 cmH,O

Modstand til iltflow ved 50 L/min: 0,33 cmH,0

Modstand til iltflow ved 60 L/min: 0,46 cmH,O

Modstand til iltflow 100 L/min: 1,42 cmH,0 )

Dodrum (cirka): sterrelse S/M - 76 ml storrelse M/L - 100 ml
Driftstemperatur: Udszt ikke masken for temperaturer over 60°C.

BRUGSVEJLEDNING FOR INNOVA" NASALMASKE
1. Tag masken og hovedtejet ud af pakken.
2. Anbring hovedtejet pa et bord, med markatet vendt nedad med den smalleste del teet pa dig.
3. Anbring masken med gelsiden nedad midt pa hovedtejet.
4. Tag hver strop og forbind den til dens respektive sted pa masken ved at traekke velcrostroppen gennem hullerne
i hovedtejet og st den sammen med sig selv igen (figur 1).
5. Nar hovedtgjet og puden er sat korrekt pa masken, folges tilpasningsvejledningen nedenfor, for at tilpasse masken:
6. Lesn en strop pa hovedtajet ved at traekke lokken af hurtigudleserkrogen (figur 2) og traek hovedtejet over hovedet
og centrer masken pa ansiget.
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7. Find den lose Velcro®-strop og trek velcrolokken tilbage pa hurtigudleserkrogen (figur 2).
8. Kontroller, at stropperne pa hovedtejet er parallelle, og at hovedtejet er fuldt udstrakt og flad bagpé hovedet (figur 3).
9. Tilpas hovedtejets nederste stropper vha. krogen og lekkefligene. Kontroller, at Active Headgear Connector™
er parallel med ansigtet, og at stramningen af hovedtejet er ens pa begge sider Kontroller, at Active Headgear
Connector™ kan bevege sig frit (figur 4).

BEMARK: Stram IKKE hovedtgjet for meget.

BEMARK:Touchless Spacebar™ vil blive vippet veek fra ansigtet, nir de nederste stropper er strammet.
10. Juster de overste stropper p& hovedtejet vha. fligene. Kontroller, at de er strammet ens, og at Touchless Spacebar"™
er parallel med panden (figur 5).

BEMARK: Touchless Spacebar™ ber IKKE rere panden. Den skal vare parallel med panden (figur 6).
11. Juster de nederste stropper pa hovedtejet for at sikre, at den nederste del af masken danner en komfortabel
forsegling mod ansigtet.
12. For optimal forsegling og bekvemmelighed ber masken vere tetsiddende men ikke stram. Juster stramningen
ved at losne krogen og lokkefligene, stramme eller losne stropperne og satte fligene sammen igen.
13. Forbind maskens slangekobling til slangen pa enheden til positive lufttryk og teend for enheden ved det ordinerede
tryk (figur 7).
14. Drej hovedet fra side til side liggende i sengen for at finde leekager, som kan forhindre sovn.
15. I tilfelde af laekager, strammes de flige, der er tettest pa lekageomradet. Stram IKKE hovedtejet for meget.

'

Innova’ er et registreret varemerke tilherende Sleepnet Corporation.

Besog vores websted pa www.sleepnetmasks.com.

Innova*-ziekenhuisneusmasker zonder ventilatieopeningen  NEDERLANDS
INHOUD: Innova“-ziekenhuisneusmasker zonder ventilaticopeningen met hoofdband f

DIT PRODUCT IS NIET VERVAARDIGD MET NATUURRUBBERLATEX
Rx ONLY VERVAARDIGD IN DE VS
Het Innova“-zieckenhuisneusmasker zonder ventilatieopeningen is bedoeld om te worden gebruikt als accessoire bij
een CPAP-/bi-levelsysteem voor positieve druk met uitademingsventielen. Dit product is geindiceerd voor gebruik
met CPAP-/BI-LEVEL-systemen met toereikende alarmen voor het mislukken van het toedienen van positieve druk.
Het masker is bedoeld voor KORT GEBRUIK BIJ EEN PATIENT (maximaal 7 dagen) in het zickenhuis of een
instelling bij volwassen patiénten (> 30 kg).

ALGEMENE INFORMATIE - WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts
worden gekocht.
LET OP: Stel het masker niet bloot aan temperaturen hoger dan 60 °C.
LET OP: Het masker is uitsluitend bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK BIJ EEN PATIENT. Het masker is
bedoeld voor kort gebruik (niet meer dan 7 dagen) en mag niet voor meerdere personen tegelijk worden gebruikt.
Niet steriliseren of desinfecteren.
LET OP: Net als bij alle systemen voor positieve luchtwegdruk kan er aanzienlijke lekkage optreden tussen het
masker en het gezicht van de patiént. Het lek kan variéren athankelijk van de houding en het slaapstadium van
de patiént. De variérende lekkage kan de beademing van de patiént aanzienlijk beinvloeden, wat mogelijk ernstige
hypo- of hyperventilatie kan veroorzaken. De omvang van dit effect hangt af van het vermogen van het hulpmiddel
voor positieve druk om lekkages te compenseren.
WAARSCHUWING: Dit masker mag niet worden gebruikt als de patiént niet kan reageren op een mogelijk falend
hulpmiddel voor positieve druk door via de mond te ademen.
WAARSCHUWING: Dit masker dient te worden gebruikt met een HULPMIDDEL VOOR POSITIEVE DRUK
MET EEN. UITADEMINGSVENTIEL aanbevolen door de fabrikant of door uw arts of ademhalingstherapeut.
Het masker mag niet worden gebruikt zonder dat het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk is ingeschakeld
en naar behoren werkt. Wanneer het hulpmiddel naar behoren werkt, zorgt
het uitademingsventiel ervoor dat uitgeademde lucht naar de omgeving kan ontsnappen. Wanneer het hulpmiddel
niet in werking is, kan de uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Het opnieuw
inademen van uitgeademde lucht kan in sommige omstandigheden leiden tot verstikking.
WAARSCHUWING: Dit masker moet worden gebruikt met hulpmiddelen met TOEREIKENDE ALARMEN EN
VEILIGHEIDSSYSTEMEN in het geval van een storing van het hulpmiddel. In het geval van een storing van het
hulpmiddel is er voor het gebruik van dit masker dezelfde mate van aandacht en assistentie vereist als bij het gebruik
van een tracheacanule.
WAARSCHUWING: Als zuurstof wordt gebruikt met dit masker, moet de zuurstoftoevoer zijn uitgeschakeld
wanneer het hulpmiddel voor positieve druk niet in werking is. Uitleg bij de waarschuwing: Wanneer het hulpmiddel
voor positieve druk niet in werking is en de zuurstoftoevoer aan wordt gelaten, kan de zuurstof die via de slang van
het hulpmiddel wordt geleverd zich ophopen in de behuizing van het hulpmiddel. Zuurstof die zich ophoopt in de
behuizing van het hulpmiddel levert brandgevaar op.
WAARSCHUWING: Roken en open vuur, zoals kaarsen, zijn verboden wanneer zuurstof wordt gebruikt.
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LET OP: Raadpleeg de fabrikant voor de juiste slang voor O,-verrijking.

LET OP: Bij gebruik in combinatie met andere medische hulpmiddelen die niet bedoeld zijn om met het masker

te worden gecombineerd, kan de veiligheid afnemen of kunnen de prestaties veranderen (bijv. in combinatie met

een bevochtiger voor medisch gebruik, vernevelaar, warmte- en vochtwisselaar (HME), filters, bi-levelapparatuur

voor positieve luchtwegdruk, zelfregelende apparatuur of extra zuurstoftoevoer of een uitlaatpoort).
WAARSCHUWING: Gebruik dit masker niet met een basisdruk van minder dan 4 cm H,O.

WAARSCHUWING: Als huidirritatie of een andere ongewenste reactie optreedt, staakt u het gebruik en neemt

u contact op met uw arts of verpleegkundige.

WAARSCHUWING: Het gebruik van een masker kan leiden tot pijnlijke tanden, pijnlijk tandvlees of een zere kaak
en kan een bestaande aandoening aan de tanden verergeren. Raadpleeg uw arts of tandarts in het geval van symptomen.
WAARSCHUWING: Er kan aanzienlijke onbedoelde lekkage optreden als het masker niet goed past.

Volg de gebruikersinstructies hieronder.

WAARSCHUWING: Reinigingsfrequenties, reinigingsmethoden of reinigingsmiddelen anders dan gespecificeerd
in de begeleidende documenten, of het overschrijden van het aantal verwerkingscycli kan een nadelig effect hebben
op het Innova-neusmasker zonder beademing en bijgevolg op de veiligheid of de kwaliteit van de behandeling.

ALGEMENE INFORMATIE
Het masker heeft een gebruiksduur van 7 dagen. Voer het masker en de accessoires af in overeenstemming met lokale
en regionale richtlijnen. Dit masker en alle bijbehorende accessoires bevatten geen natuurrubberlatex. Meld ernstige
incidenten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de Europese lidstaat conform EU MDR 2017/745.
OPMERKING: Het masker zonder ventilatieopeningen kan alleen worden gebruikt met hulpmiddelen voor
positieve druk met een uitlaatventiel.

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

TECHNISCHE INFORMATIE

Therapeutisch drukbereik: 4-20 cm H,0

Weerstand tegen luchtstroom bij 30 I/min: 0,10 cm H,0

Weerstand tegen luchtstroom bij 50 I/min: 0,33 cm H,O

Weerstand tegen luchtstroom bij 60 I/min: 0,46 cm H,0

Weerstand tegen luchtstroom bij 100 I/min: 1,42 cm H,O

Dode ruimte (ong.): maat S/M - 78 ml maat M/L - 100 ml
Gebruikstemperatuur: stel het masker niet bloot aan temperaturen hoger dan 60 °C.

INSTRUCTIES VOOR DE GEBRUIKER VAN HET INNOVA"-NEUSMASKER
. Neem het masker en de hoofdband uit de verpakking.
. Leg de hoofdband op een tafel met het etiket omlaag, waarbij het smalste gedeelte zich het dichtst bij uzelf bevindt.
. Leg het masker met de gelzijde omlaag in het midden van de hoofdband.

. Pak beide riempjes van de hoofdband beet en maak deze vast aan de bijbehorende plekken op het masker door het
riempje door de sleuven in het masker te halen en de riempjes vervolgens aan zichzelf vast te maken (afbeelding 1).
5. Zodra de hoofdband op de juiste manier aan het masker is bevestigd, volgt u de tips voor het opzetten van het
masker hieronder.

6. Maak een riempje van de hoofdband los door de lus van het snelsluithaakje (afbeelding 2) te schuiven,
schuif de hoofdband over het hoofd en centreer het masker op het gezicht.
7. Pak het losgemaakte riempje van de hoofdband beet en schuif de lus terug over het snelsluithaakje (afbeelding 2).
8. Zorg ervoor dat de riempjes van de hoofdband parallel lopen en dat de hoofdband volledig uitgestrekt en plat over
het achterhoofd ligt (afbeelding 3).
9. Pas de onderste riempjes van de hoofdband aan door de haak- en luslipjes te gebruiken. Zorg ervoor dat de Active
Headgear Connector™ zich parallel aan het gezicht bevindt en dat er gelijke spanning staat op beide zijden van de
hoofdband. Controleer na het strakker maken van de riempjes of de Active Headgear Connector™ vrij kan bewegen
(afbeelding 4).

OPMERKING: Zet de hoofdband NIET te strak vast.

OPMERKING: De contactloze Spacebar™ is van het gezicht afgekanteld nadat de onderste riempjes strak

zijn getrokken.

Pl SR
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10. Pas de bovenste riempjes van de hoofdband aan door gebruik te maken van de lipjes. Zorg ervoor dat ze gelijkmatig

worden strakgetrokken en dat de contactloze Spacebar™ zich parallel aan het voorhoofd bevindt (afbeelding 5).
OPMERKING: De contactloze Spacebar™ mag het voorhoofd NIET aanraken. Deze moet zich parallel aan het
voorhoofd bevinden (afbeelding 6).

11. Pas de onderste riempjes van de hoofdband aan om ervoor te zorgen dat de onderzijde van het masker comfortabel

op het gezicht zit.

12. Het masker moet voor een optimale afdichting en optimaal comfort nauw op het gezicht aansluiten, maar niet te

strak zitten. Pas de spanning aan door de haak- en luslipjes los te maken, ze strakker of losser te maken en vervolgens

de lipjes weer te sluiten.

13. Sluit de maskerslangaansluiting aan op de slang van het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk en stel het

hulpmiddel in op de voorgeschreven druk (afbeelding 7).

14. Beweeg uw hoofd naar links en naar rechts terwijl u op het bed ligt om lekkages op te sporen die de slaap

kunnen verstoren.

15. Als er lekkage is, past u de haak- en luslipjes die zich het dichtst bij het lek bevinden aan. Trek de hoofdband

NIET te strak aan.

Innova’ is een geregistreerd handelsmerk van Sleepnet Corporation.

Bezocek onze website op www.sleepnetmasks.com.

Innova® ilma-aukoton nendmaski sairaalakdyttoon suoml
SISALTO: Innova® ilma-aukoton nenimaski ja piilaite sairaalakiyttoon
TAMAN TUOTTEEN VALMISTUKSESSA EI OLE KAYTETTY LUONNONKUMILATEKSIA.

Vain ldakérin maédrayksesti VALMISTETTU YHDYSVALLOISSA.
Innova® ilma-aukoton nendmaski on tarkoitettu kéytettédviksi lisivarusteena CPAP/kaksoistason positiivisen paineen
jarjestelmissd, joissa on uloshengityksen venttiilit. Tamé tuote on tarkoitettu kiytettédviksi CPAP/KAKSOISTASON
jdrjestelmissd, joissa on riittdvit hilytykset positiivisen paineen syottovirheille. Maski on tarkoitettu
LYHYTAIKAISEEN YHDEN POTILAAN KAYTTOON (enintidn 7 piivéd) aikuisilla potilailla (> 30 kg) sairaalassa
tai laitosymparistossa.

YLEISTA TIETOA - VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA
HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda ainoastaan ladkari tai ladkarin maarayksesta.
HUOMIO: Al altista maskia yli 60 °C:n limpétiloille.
HUOMIO: Maski on tarkoitettu KAYTETTAVAKSI VAIN YHDELLA POTILAALLA. Se on tarkoitettu
lyhytaikaiseen kiyttoon (ei yli 7 paivid), eiki sitd saa kayttid useilla henkildilld. Ali steriloi tai desinfioi.
HUOMIO: Kuten kaikissa positiivisen hengitystiepaineen jarjestelmissd, voi esiintyd merkittavdd vuotoa maskin ja
potilaan kasvojen vilissd. Vuoto voi vaihdella riippuen potilaan asennosta ja unitilasta. Vuodon vaihtelu voi vaikuttaa
merkittdvasti potilaan ventilaatioon, ja mahdollisesti aiheuttaa syvdd hypoventilaatiota tai hyperventilaatiota. Tdméan
vaikutuksen suuruus riippuu positiivisen paineen laitteen kyvystd kompensoida vuoto.
VAROITUS: Titd maskia ei saa kdyttdd, jos potilas ei voi vastata positiivisen paineen laitteen mahdolliseen
toimintahdirioon hengittimalld suun kautta.
VAROITUS: Tétd maskia pitdd kayttdd POSITIIVISEN PAINEEN LAITTEEN KANSSA, jossa on
valmistajan tai lddkérin tai hengitysterapeutin suosittelema ULOSHENGITYSVENTTIILI. Maskia ei pidé kéyttad
ellei positiivisen paineen laite ole padlld ja toimi kunnolla. Kun laite toimii kunnolla, uloshengitysventtiili padstaa
uloshengitysilman ulos ympéristoon. Kun laite ei toimi, uloshengitettyd ilmaa saatetaan hengittdd uudelleen.
Uloshengitetyn ilman uudelleenhengittiminen voi joissakin tapauksissa johtaa tukehtumiseen.
VAROITUS: Titi maskia tulee kityttdd sellaisten laitteiden kanssa, joissa on RITTAVAT HALYTYKSET JA
TURVALLISUUSJARJESTELMAT laitteen toimintahiirion varalta. Laitteen toimintahéirion tapauksessa timan
maskin kédytto vaatii saman tasoista huomiota ja avustusta kuin intubaatioputken kaytto.
VAROITUS: Jos tdmén maskin kanssa kaytetddn happea, hapen virtaus on kytkettéva pois padltd, kun positiivisen paineen
laite ei ole kéytdssd. Varoituksen selitys: Kun positiivinen painelaite ei ole toiminnassa ja hapen virtaus jatetddn péaille,
laitteen letkuun syétetty happi voi kerdéntya laitteen koteloon. Laitteen koteloon kerdéntynyt happi luo tulipaloriskin.
VAROITUS: Happea kiytettdessd ei saa tupakoida eikd kayttdd avotulta kuten kynttiloita.
HUOMIO: Pyydi valmistajalta oikeaa O,-rikastusletkua.
HUOMIO: Kiytettdessd yhdessd muiden ladkinnéllisten laitteiden kanssa, joita ei ole tarkoitettu yhdistettdvaksi
maskin kanssa, turvallisuus voi heikentyé tai suorituskyky muuttua (esim. lddkinnalliseen kayttoon tarkoitetun
ilmankostuttimen kanssa, sumuttimen, liammon- ja kosteudenvaihtimen (HME), suodattimien, kaksitasoisen
positiivisen hengitystiepainelaitteen, itsesddtyvan laitteen, tai lisahapen syottolaitteen tai minka tahansa pakokaasun-
poistolaitteen kanssa).
VAROITUS: Ali kiyti titi maskia perustason paineella, joka on alle 4 cmH,0.
VAROITUS: Jos ihodrsytysti tai muita haittavaikutuksia ilmenee, lopeta kiytto ja ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.
VAROITUS: Maskin kéyttdiminen voi aiheuttaa kipeytymistd hampaissa, ikenissd tai leuassa tai pahentaa olemassa
olevaa hampaiden tilaa. Jos oireita ilmenee, ota yhteys ladkériin tai hammasladkariin.
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VAROITUS: Merkittidvéa tahatonta vuotoa voi esiintyd, jos maskia ei ole sovitettu oikein. Noudata alla olevia
kayttoohjeita.

VAROITUS: puhdistuksen tiheys, puhdistusmenetelmét tai muiden kuin oheisissa asiakirjoissa médritettyjen
puhdistusaineiden kaytto, tai kisittelyjaksojen lukumédrin ylittdiminen voi vaikuttaa haitallisesti Innova aukottomaan
nendmaskiin ja ndin ollen hoidon turvallisuuteen ja laatuun.

YLEISTA TIETOA
Maskin kéyttoikd on 7 paivad. Havitd maski ja lisdvarusteet paikallisten ja alueellisten ohjeiden mukaisesti.
Tamad maski ja sen lisdvarusteet eivit sisilld luonnonkumilateksia. Ilmoita vakavista vaaratilanteista valmistajan
ja EU:n jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle EU MDR 2017/745:n mukaan.
HUOMAA: Maskeja ilman ilma-aukkoja voidaan kéyttda vain positiivisen paineen laitteiden kanssa, joissa on
uloshengitysventtiili.

PUHDISTAMINEN JA HUOLTO - YHDEN POTILAAN KAYTTO
Témd maski on kertakédyttdinen ja on tarkoitettu vain yhden potilaan lyhytaikaiseen kdytto6n (enintddn 7 paivad).
Maski on hévitettdvi, jos se on voimakkaasti likaantunut. Maski voidaan puhdistaa pdivittédin tai tarvittaessa 70 %:n
isopropyyli- alkoholipyyhkeelld tai pyyhkimailld kostealla, saippuaisella liinalla. Jos kéytit kosteaa liinaa, kidytd sen
kanssa mietoa saippuaa kuten Ivory”. Huuhtele huolellisesti ja anna kuivua ilmassa pois suorasta auringonvalosta.
HUOMAA: Tarkasta maski ennen jokaista kdyttod. Vaihda maski, jos osia on vahingoittunut, tai jos geeli on esilld
repedmisen tai puhkeamisen takia.
HUOMAA: Geelipehmuste, vaikkakin silkkinen koskettaa, ei reped, vuoda tai irtoa maskista normaalin kdytén
aikana. Geelipehmuste voi kuitenkin rikkoutua. Se repeytyy, leikkaantuu ja ratkeaa, jos se altistetaan védrille
kasittelylle tai vadrinkdytolle.

TEKNISET TIEDOT
Hoitopainealue: 4-20 cmH,O
Ilmavirtausvastus virtauksella 30 I/min: 0,10 cmH,O
IImavirtausvastus virtauksella 50 I/min: 0,33 cmH,0
Ilmavirtausvastus virtauksella 60 I/min: 0,46 cmH,O
IImavirtausvastus virtauksella 100 /min: 1,42 cmH,0
Tyhja tila (noin): S/M-koko - 78 ml M/L-koko - 100 ml
Kayttolampotila: Al altista maskia yli 60 °C:n limpétiloille.

KAYTTOOHJEET INNOVA"-NENAMASKILLE

1. Poista maski ja padlaite pakkauksesta.
2. Aseta piélaite pdydalle niin ettéd etiketin puoli on alaspéin ja kapein osa ldhelld sinua.
3. Aseta maski geelipuoli alaspéin péilaitteen keskelle.
4. Ota kukin paélaitteen hihna ja kiinnitd se vastaavaan paikkaansa maskissa vetimalld hihna pdélaitteen aukkojen
lapi ja kiinnittdmalld se takaisin itseensd (kuva 1).
5. Kun péilaite on kiinnitetty oikein maskiin, noudata alla olevia vinkkejd maskin sovittamiseksi.
6. Irrota yksi pailaitteen hihna liu’uttamalla silmukka pois pikavapautuskoukusta (kuva 2), pujota pédlaite padn paille
ja keskitd maski kasvoille.
7. Etsi irrotettu pédlaitteen hihna ja liu’uta silmukka takaisin pikavapautuskoukkuun (kuva 2).
8. Varmista, ettd paalaitteen hihnat ovat samansuuntaiset ja pélaite on téysin ojennettuna ja littednd takaraivoa vasten (kuva 3).
9. Séada alemmat pédlaitehihnat kdyttdmalld koukku- ja silmukkakielekkeitd. Varmista, ettd Active Headgear
Connector™ on samansuuntainen kasvojen kanssa ja piilaite on yhti kired molemmin puolin. Varmista kiristimisen
jilkeen, ettd Active Headgear Connector™ voi liikkua vapaasti (kuva 4).

HUOMAA: ALA kiristd palaitetta liikaa.

HUOMAA: Touchless Spacebar'"-vilike kallistuu poispdin kasvoista, kun alahihnat on kiristetty.
10. Sdddd ylemmit pédlaitteen hihnat kielekkeiden avulla. Varmista, ettd ne on kiristetty tasaisesti ja ettd Touchless
Spacebar™ on samansuuntainen otsan kanssa (kuva 5).

HUOMAA: Touchless Spacebar™ EI saa koskettaa otsaa. Sen pitdisi olla samansuuntainen otsan kanssa (kuva 6).
11. Saida alemmat péilaitteen hihnat varmistaaksesi, ettd maskin alaosa on tiiviisti ja mukavasti kasvoilla.
12. Jotta maski on mahdollisimman tiivis ja mukava, sen tulee olla tykdistuva mutta ei tiukka. Sdada kireys
irrottamalla koukku- ja silmukkakielekkeet, kiristamalla tai 10ysdamallé niitd, ja kiinnittdmalld kielekkeet uudelleen.
13. Liitd maskin letkukokoonpano positiivisen hengitystiepainelaitteen letkuun ja kytke laite paille ldakérin
madraamélld paineella (kuva 7).
14. Kéiantele paita sivulta toiselle singylld maaten havaitaksesi vuotokohdat, jotka voivat héiritd nukkumista.
15. Vuotojen tapahtuessa kiristé koukku- ja silmukkakielekkeet ldhinnd vuotoa. ALA kiristi palaitetta liikaa.

Innova” on Sleepnet Corporationin rekisterdity tavaramerkki.

Ky verkkosivustollamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.
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Noookopelakn pwvikn un agplduevn péoka Innova® EAAHNIKA
MEPIEXOMENA: Noocokopelakn pvikn pwvikn un aeptlopevn Innova® pe eEgptnpo Keaang
AYTO TO TTPOION AEN EINAI KATAXKEYAXMENO ME AATEZ ATIO ®YXIKO KAOYTXOYK

MONO ME IATPIKH LYNTAT'H KATAXKEYAXMENO XTIX H.IL.A.
H voooxopetaxn pwikh un aepilopevn pdoka Innova” mpoopiletar va ypnoponombel og e&dptnpa o cuotipato
Oeticric mieong CPAP/bi-level mov mepiéyovv PalPideg exmvong. Avtd To TPoidv evOEikvyTAL Yo YPNOT LE GLGTHLOTO
CPAP/BI-LEVEL nov dwabétovv enapkeic cuvayeppodg yio tv mepintwon actoyiog napoyig Hetucig micong.
H pdoxa npoopiletar yio BPAXYXPONIA XPHXH XE ENAN AXOENH (uéyioto 7 nuépeg) oe mepipdiiov
vocokopeiov 1 ¥pduratog o evijhikoug acbeveic (>30 kg/66 1bs).

FENIKEY TAHPO®OPIEY - [TPOEIAOIIOIHEEIE KAI [TPODPYAAEEIX
ITPOXOXH: H opocnovdiakn vopobesio tov HITA neplopilet v mdAnen ot Tg cvokeung omd tpd 1 katodmy
EVIOMIG 10TPOV.
ITPOXOXH: Mnv ekbétete ) pdoka oe Oeppokpacieg nave and 140°F (60°C).
IMPOXOXH: H pdcka npoopiletar yio XPHEH MONO AITO ENAN AX®ENH. IIpoopiletat yia Bpayvypovia
xpnon (0L TEPLocodTEPO amd 7 NUEPES) KO OEV TPETEL VOL XPNGLUOTOLEITAL OTd TOAAGL dTopa. MNV OmoGTEPOVETE
1N anoAVUOiVETE.
TTPOXOXH: Onwg cvpfPaivet pe Oha to cuotipato OeTikNg Tieong aepaywydV, HTOPEl Vo ELOAVIGTEL GNUOVTIKY
Stappon HeTa&h ™S HACKAS Kot TOV TPOSMOTOL Tov acbevods. H dappon umopet va dtapépet avaroyo pe t 0éon
0V acbevoig kat To 6tddto Hrvov. H drokdpavon g dloppong PTopel v eXNPeCGEL GNLOVTIKE TOV GEPIGHO TOV
ac0gvolg, TpokaddvTag duvnTikd Pabv voaepiond N vepaepiopd. To péyebog avtg g enidpaong eEaptdTan
and Vv KavoTTo TG GLoKEVNG OeTIkNG Ttieons var avtiotaduilet T dwappon.
ITPOEIAOITIOIHXZH: Avt 1 pdoka dev mpémet va ypnotpomombel v o acBevig dev pmopei va avtamokpidet
og mbovn amotuyic TG GLGKEVTG BETIKNG TiEoNG AVOTVEOVTOG 0O TO GTOLOL TOV.
ITPOEIAOIIOIHXZH: Avt 1 pdoka npénet va ypnotpomoteitor pe XYEKEYH @ETIKHE MTIEXHY ME
BAABIAA EKIINOHX 7tov 6uviotdtol omd ToV KOTAoKEVAGTH 1 ard ToV 10Tpd 1) TOV OEpament) avomveunsTikdv
nabnceov. H pdoka dev mpénet va ypnoomoteital €KTog edv 1 cuokevn Betikng mieong sivan evepyomompévn
Kot Asttovpyet cwotd. Otav 1 cvokevn Asttovpyetl cmotd, N PodPida exmTvong EMITPENEL GTOV EKTVEOLEVO 0P
va dtopuyet 6to TepPariov. Otov 1 GUGKELT| deV AELTOVPYEL, O EKTVEOUEVOS 0EPOG UTOPEL VOL ETOVEIGTIVEETL.
H enavelonvor tov eKnvedpevoL aépa HTOPEl, G OPIGHEVEG TEPITTAOGELG, VO 0dNYNGEL 68 aopuéio.
ITPOEIAOITIOIHXZH: Avt) N pdoKa Tpénet va ypnolponoteitot pe cuokevés mov dwbétovv EITAPKEIX
YYNATEPMOYX KAI XYXTHMATA AXPAAEIAY o¢ nepintoon BAAPNG g cvokevnc. Xe nepintmon PAAPng g
GLGKELNG, 1 XPNON AVTAG TNG HAoKag amattel To 1510 eninedo mpocoyng Kot forbelag He T ¥pPNON TPOYEWKOD COMVOL.
TTPOEIAOIIOIHXH: Edv ypnowonoteitar 0&uyovo pe auth ) paoka, 1 pory o&uydvov mpénet va anevepyomomdet
otav 1 ovokevn Betikng mieong dev Aettovpyel. Ene&niynon g mposidomoinong: Otav 1 cuokevn Betikng mieong dev
Bpioketat oe Aettovpyio kot 1 por] 0ELYOVOL TOPAUEVEL EVEPYOTOUHEVT, TO OEVYOVO OV TAPEYETOL GTI) COANVMOOT
pmopel va suocmpevtel péca oto TePiPANpa ™S cvokevng. To 0&uydvo mov GuGcPEVETAL 6TO TTEPIPANLA TNG
ovokevng Bo dnpovpynoet Kivévuvo mupkayldg.
ITPOEIAOIIOIHXH: Amoyopevetat To KAmVIoUa 1} 1} YOUV) GAOYQ, OTmG KepLd, Otav xpnoiomoteitat o&uyovo.
IMPOXOXH: Zvufovlevteite T0V KOTAGKEVOGTY Y10 TN GOGTH COAMV®OT gumlovticpod O,.
ITPOXOXH: Otav ypnoiponoteitor 6e GLVOVACUO HE AALO WLTPOTEXVOLOYIKE TPOTOVTa TOV dgv TpoopilovTal va
oLvdLAGTOOY (e TN HAoKa, | ao@dleto umopel va petmbel 1 vor oALGEEL 1) amddoom (7). 6€ GUVEVOGHO LE VYPUVTIPOL
Y10 WLTPIKY ¥PNOT, VeQeLOTOTY], EvarrakTn Oepuotntag kot vypaciog (HME), eiktpa, e&omhound bi-level Oetikrg
mieong aepaymydv, e€omopd avtopatg podeng 1 tpodchetn mapoyn o&uydvov 1 orowadnrote HOpo EKTVOT|G).
MMPOEIAOIIOIHXH: Mn ypnoponoteite avt m péoko pe Pacuc nicon pikpdtepn amd 4 cm H,0.
TTPOEIAOIIOIHXH: Edv avantuyfei epebiopog tov §éppatog 1 omowadnmote GAN avemBbunt evépyeta, dakoyte
™ XPNOT KOl ENKOWVOVIGTE UE TOV ENAyyEALOTIO VYELOG GOG.
TTPOEIAOIIOIHXH: H ypnon pdokag propet va tpokarécel Tovo ota d0vTia, To 00 a 1) 1 Yvabo 1 va emdevdoet
Hio vapyovco 0dovtikn madnomn. Edv eppovietovv copntdpatae, coppfovievteite Tov wtpd 1 Tov 060vTiaTpd coc.
TTPOEIAOIIOIHXH: Mnopei va TpokOyel GNHOVTIKY akoDGta Sloppor xmpig T 6mGTH EQOPHOYN TG HACKOS.
Axolovbnote Tig 0dnyieg YpNoNG TOL TAPEYOVTOL TAPAKATO.
TTPOEIAOIIOIHXH: H cvyvomro kabapiopo, ot pédodot kabapiopo 1 1 xpion KaboploTikdv, SIpopeTikdy omd
avtd mov Kabopilovton oTo GUVOSELTIKA EYYpaPa, 1 N VIEPPACT TOV aPBLOV TV KOKAMY enclepyaciog umopel va £xel
OPVNTIKEG EMUTTMOGELG GTN PWIKY pn aepidpevn pdoko Innova kot Kot GuVETELR 6TV 0oPAAELD 1) TToOTN T TG Oepameiog.

TENIKEY ITAHPO®OPIEX
H pdoxa éyet didprera {ong 7 nuépes. Amoppiyte ) LAoKa Kot To AEEGOVAP GOUPMVO LLE TIG TOTIKES Ko
TEPLPEPELOKES 08N YiES. AVTH 1) HACKO KOl OAC TOL TOPEAKOUEVE TG dEV TTEPEYOLY AATEE AT PUOIKO KAOVTGOVK.
Topemva pe v Odnyio MDR 2017/745 g EE, avaeépete coPapd mepIGTATIKG GTOV KOATOGKELOGTN KL OTHV
appddio apyn Tov kpdrovg pérovg g EE.
XHMEIQXH: H pdoko yopic onég eEoepiopol pmopei va ypnotpomomdel povo pe cuekevés Oetikng tieong mov
Swbétovv Parfida eEaywyns.
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KAGAPIEMOX KAI YYNTHPHXH - XPHXH YE ENA MONO AX®ENH

Avti n pdoka givar piag xpriong kot epoopiletar povo yio Bpayuypovia xprion oe évav acbeviy (Léytoto 7 nuEPES).
H pdoxa npénet va amoppinteton edv eivar moid Aepopévn. H packa propet va kobapiletor kodnuepvd 1 6mog
ATOLTEITOL YPNCILOTOLDVTOG HTOTOVETO EUTOTIGHEVT) GE IGOTPOTVAIKT) aAkoOAN 70% V/v 1| okovmilovtag pe éva vypo
navi pe camovvi. Edv ypnoiponoeite va vypd mavi, ypnoionomote §rio camodvt 6meg o Ivory”. Eemhiovete kald,
KOl 0PNOTE VO GTEYVAOGEL GTOV 0EPQL, LOKPLE 0O TO GHEGO NAKO QOG.

XHMEIQXH: Emewpeite ) pdoka tpv omd Kae yprion. Avtikatootiote ) paoka eqv to e&apthipata givat

KateoTpoppéva 1 1 YEAN eivar extedeytévn Aoym oKIGIHOTOG 1 TPUTHHOTOG.

XHMEIQXH: To po&hapdkt yeANG, av kot givor pHeta&évio otny aen, dev okiletal, dgv dtappéet Kat dev

amokoAAGToL 0md T pdoka Vo kavovikh xpnon. To pa&kapdit yéing dev eivar apbapto. Oa okiotei, Oa komel

kot Oo Srappayet edv vroPAndet oe AaBog xepiopd 1 Katdypnomn.

TEXNIKEY [TAHPO®OPIEX

Ebpog migong Oepomeiog: 4-20 cmH,0

Avtoyn om pon aépa oto, 30 L/min: 0,10 cmH,0

Avtoyn ot pon aépa oto 50 L/min: 0,33 cmH,0

Avtoyn ot pon aépa oto 60 L/min: 0,46 cmH;O

Avtoyn om por} aépa ota 100 L/min: 1,42 cmH,0

Nekpog ydpog (nepimov): Méye@og S/M - 78 ml Méyeg0og M/L - 100 ml
Ogppokpacio rerrovpyiog: Mnv ekbétete ) pdoka oe Beppokpacies nave and 140°F ( 60°C)

OAHIIES XPHETH I'IA TH PINIKH MASZKA INNOVA"

1. Apaipéote T paoka Kot To eEAPTNHO KEPAANG 0 TN GLOKELAGIO.
2. TomoBetote T0 €£ApTNUA KEPAANG GE £val TPATEL, e TNV ETIKETOL TTPOG TOL KATM LE TO GTEVOTEPO HEPOG KOVTE GOC.
3. TomoBetiote TN HAGKA [E TV TAEVPE TG YEMNG TTPOG T KATM GTO KEVTPO TOV EUPTNHOTOS KEPUANG.
4. Tlapte k@O yavto eEUPTAHATOG KEPUANG KOt GUVIEGTE TOV GTNV avticToyn B€6m Tov 6T LACKE TEPVAOVTOG
TOV avTe péEG omd TIg VITOdoYES TOV EEAPTHHOTOG KEQAANG Kt GTEPEDOVOVTAS ToV Ttice otov 1510 (Ewova 1).
5. Ao 10 e&aptnuo KEPaANGg oTepemBEl COGTA GTN HACKN, AKOAOVONGTE TIC TOPAKAT® GLUPOVAEG EQAPLHOYNS
Yo Vo EQOPHOCETE TN LACKOL:
6. Amocuvvoéote Evav avto eEUPTAUOTOS KEQAANG 6VPOVTAS T ONALd 0mtd To AyKIoTpo Tayeiog anelevbipwong
(Ewova 2), mepaote 0 eEpTNHO KEQOANG TAVE® 0mtd TO KEQGAL KOl KEVTIPAPETE TN HACKO GTO TPOCMOTO.
7. Bpeite tov 0moonacpévo pavto eEapTHOTOS KEQAANG Kot cOpeTe TN I Tiom 610 AYKIGTPO Toyeing
anelevBépwong (Ewova 2).
8. BePoimbeite 6Tt o1 1pdvtes Tov eEapTATOG KEPUANS £ivatl TapdAniot Kot 0Tt To eEApTNHa KEGUANG Eivat TANP®OG
EKTETAHEVO KO EMTEDO TPOG TO TIo® PEPOG TOL KeParoV (Eucova 3).
9. PvOuiote T0Ug KAT® WAVTEG TOV EEUPTALOTOS KEPAANG YPNOCULOTOUDVTAS TIG YAMTTIOES GKPLTG-OKPATS.
BeBawdsite 611 10 gvepyd Active Headgear Connector'™ givot mapéAAndo pe 1o tpdcmno kot 6Tt vrapyet ion tdon
amd 10 e&ApTo KEPAANG kot TG V0 mhevpéc. Metd to coi&ipo, Befarmbeite 0TL To evepyd Active Headgear
Connector™ pmopei va kiveitar ehevOepa (Ewcovo. 4).

XHMEIQXH: MHN ocoiyyete vaepfolikd to e£pTNHO KEQUANG.

ELHMEIQZH: To Touchless Spacebar™ Qo yépvet poxpid omd 10 TPOG®NO APoD GOIEETE TOVG KATO UEVTEG.
10. PvBuicte toug MGV WAVTEG TOL EEUPTNIOTOC KEPAANG XPNOLOTOLOVTAG TIG YAmTTides. Befarwbeite ot
&yovv 6oikel opotdpopea kot 61t to Touchless Spacebar™ givar mapédindo pe to péromo (Euodva 5).

THMEIQXH: To Touchless Spacebar™ AEN npénet vo, ayyilet to pétono. Oa mpénet va. eivor TopdAinin

pe to pétomo (Ewova 6).
11. TIpocapurodote TOVG KATO AVTEG TOV EE0PTAUATOS KEQAUANG Yo va. Befatwbeite 0Tt To KAT® PEPOG TNG HACKOG
gtvat KoAd oTEYavVOTOmpéVO 6T0 TPOCMTO.
12. T Bértio oteyavomoinon kot Aveon, N LAGKa TPETEL Vo givan Gvetn, aArd oyt opuyth. Pvubuicte v tdon
OMOCTIOVTOG TIG YAOTTIOEG OKPLIG-GKPATS, GOIYYOVTAS 1 XAAAPOVOVTOG TOVG WHAVTEG KO ETAVOGUVILOVTOG TIG YAOTTIOES.
13. ZuvdéoTte TO GLYKPOTNILO COANVOGTG HACKOG GTN COANVMGT] TNG GUGKELNG DETIKNG TlEoNS AEPAy®YDV Kot
EVEPYOTOMOTE TN GLoKELT otV TpoPremdpevn micon (Ewova 7).
14. Tvpiote T0 Ke@GAL 0 TN pio TAEVPE GTNV GAAN EVE gioTe EomMA@UEVOL 6TO KPePATL Kat EVTomioTe onueio
Sappong mov pmopet var umodicovy Tov Vvo.
15. Ze mepintmon doppodv, ceiETe TIC YAMTTIOES GKPLTG-GKPOTS IOV BPIGKOVTOL 0 KOVTO GTIV TEPLOYN TNG SLUPPOTC.
MHN ooiyyete viepBolikd 0 eEAPTHO KEPOANG.

To Innova” ivon ofipo katatedéy g Sleepnet Corporation.

Emokepbeite tov 10t0T0M6 pog ot dtevbvven www.sleepnetmasks.com.
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Innova® szelldz6 nélkiili koérhazi orrmaszk MAGYAR
TARTALOM: Innova® szell6z6 nélkiili korhazi orrmaszk fejrésszel
A TERMEK NEM TARTALMAZ TERMESZETES GUMIBOL KIVONT LATEXET. A
CSAK orvosi rendelvényre  GYARTVA AZ USA-ban.

Az Innova® szell6z6 nélkiili korhazi orrmaszk CPAP/kétszintli kezelést biztosito, kilégzési szeleppel ellatott pozitiv
nyomast rendszerek kiegészitdjeként hasznalando. A termék olyan CPAP/KETSZINTU rendszerekkel valo hasznalatra
javasolt, amelyek a pozitiv nyomas létrehozasanak meghibasodasara figyelmeztetd megfeleld riasztassal vannak
ellatva. A maszk ROVID TAVU (maximum 7 napos), EGYETLEN PACIENSNEL TORTENO FELHASZNALASRA
szolgal, korhazi vagy intézményi kornyezetben, felndtt pacienseknél (> 30 kg/66 font).

ALTALANOS INFORMACIOK - FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
VIGYAZAT: Az USA szovetségi torvényei alapjan az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre forgalmazhato.
VIGYAZAT: Ne tegye a maszkot 140 °F (60 °C) folotti hémérsékletnek.
VIGYAZAT: A maszk KIZAROLAG EGYETLEN PACIENSNEL HASZNALHATO. Rovid tavii felhasznalasra
(nem tobb, mint 7 nap) szolgél és nem hasznalhato tébb személynél. Ne sterilizalja vagy ferttlenitse.
VIGYAZAT: Mint minden pozitiv 1égati nyomast rendszer esetében, a maszk és a paciens arca kozott jelentés
szivargas léphet fel. A szivargas a paciens testhelyzetétdl és alvasi fazisatol fiiggben valtozhat. A szivargas valtozasa
jelentésen befolyasolhatja a paciens 1élegeztetését, potencialisan sulyos hipo- vagy hiperventillaciot okozva.
Ennek a hatasnak a nagysaga attél fliigg, hogy a pozitiv nyomasu késziilék mennyire képes kompenzalni a szivargast.
FIGYELMEZTETES: Ez a maszk nem hasznalhato, ha a paciens nem tud sz4jon at torténd légzéssel reagélni
a pozitiv nyomasu késziilék esetleges meghibasodasara.
FIGYELMEZTETES: A maszk a gyértd, az orvos vagy légzésterapeuta altal javasolt, KILEGZOSZELEPPEL
ELLATOTT POZITIV NYOMASU ESZKOZZEL hasznalandé. A maszkot csak akkor szabad hasznalni, ha a pozitiv
nyomasu késziilék be van kapcsolva és megfeleléen miikodik. Ha a késziilék megfeleléen miikodik, a kilégzészelep
lehetévé teszi a kilélegzett levegd tavozasat a kornyezetbe. Ha a késziilék nem miikddik, eléfordulhat a kilélegzett
levegé visszalégzése. A kilélegzett levegd visszalégzése bizonyos koriilmények kozott fulladashoz vezethet.
FIGYELMEZTETES: Ezt a maszkot olyan késziilékekkel kell hasznélni, amelyek MEGFELELO RIASZTO- ES
BIZTONSAGI RENDSZERREL rendelkeznek a késziilék meghibasodasanak esetére. A késziilék meghibasodasa
esetén a maszk hasznalata ugyanolyan szintii figyelmet és ellatast igényel, mint egy légcsdbe vezetett csd hasznalata.
FIGYELMEZTETES: Ha ezzel a maszkkal oxigént hasznalnak, az oxigénaramlast ki kell kapcsolni, amikor
a pozitiv nyomasu késziilék nem miikodik. A figyelmeztetés magyarazata: Ha a késziilék nincs mitkodésben,
¢és az oxigénaramlas bekapcsolva marad, a csérendszerbe juttatott oxigén felhalmozodhat a pozitiv nyomasu
késziilék burkolataban. A késziilék burkolataban felhalmozodott oxigén tlizveszélyt okoz.
FIGYELMEZTETES: Oxigén hasznalata kozben tilos a dohanyzas vagy nyilt lang, példaul gyertya hasznalata.
VlGYéZAT: A megfeleld O, dusitasi csévezetékek érdekében 1épjen kapesolatba a gyartoval.
VIGYAZAT: Mas, a maszkkal nem kombinaland6 orvosi eszkozokkel valo egyiittes hasznalat esetén a biztonsag
csokkenhet vagy a teljesitmény megvaltozhat (pl. orvosi hasznalatra szolgald parasitoval, porlasztoval, ho- és
nedvességeserélovel (HME), sztirdkkel, kétszintli pozitiv 1éghiti nyomast biztositd berendezéssel, onszabalyozd
berendezéssel, kiegészité oxigénellatassal vagy barmely kivezetd nyilassal kombinalva).
FIGYELMEZTET]EZS: Ne hasznalja ezt a maszkot 4 H,Ocm-nél kisebb alapnyomassal.
FIGYELMEZTETES: Ha bdrirriticié vagy barmilyen mas mellékhatas jelentkezik, ne hasznalja tovabb, és forduljon
az egészségligyi szakemberhez.
FIGYELMEZTETES: A maszk hasznalata fog-, iny- vagy 4llkapocsfajdalmat okozhat, vagy stilyosbithat egy
meglévo fogaszati problémat. Tiinetek jelentkezése esetén forduljon orvosahoz vagy fogorvosahoz.
FIGYELMEZTETES: A maszk megfelel6 illesztése nélkiil jelentds véletlen szivargas léphet fel. Kovesse az alabbi
felhasznaloi utasitasokat.
FIGYELMEZTETES: a tisztitis gyakorisaga, a tisztitasi modszerek vagy a kiséré dokumentumokban
meghatarozottaktol eltéré tisztitoszerek hasznalata, illetve a feldolgozasi ciklusok szamanak tallépése karos hatassal
lehet az Innova szell6z6 nélkiili orrmaszkra és kovetkezésképpen a terapia biztonsagara vagy mindségére.

ALTALANOS INFORMACIOK
A maszk élettartama 7 nap. Kérjiik, hogy a maszkot és tartozékait a helyi és regionalis iranyelveknek megfelelden
artalmatlanitsa. A maszk és egyetlen tartozéka sem tartalmaz természetes gumilatexet. Az EU MDR 2017/745
szerint kérjiik, hogy a stlyos incidenseket jelentse a gyartonak és az EU tagallam illetékes hatosaganak.
MEGJEGYZES: A szellézényilasok nélkiili maszk csak olyan pozitiv nyomast késziilékekkel hasznalhaté,
amelyeknek van kilégzdszelepe.

TISZTITAS ES KARBANTARTAS - EGYETLEN PACIENSNEL VALO FELHASZNALAS
Ez a maszk eldobhato, és egyetlen paciens révid tavu (legfeljebb 7 napos) ellatasara szolgal. Ha a maszk erésen
szennyezett, ki kell dobni. A maszkot naponta vagy sziikség szerint lehet tisztitani 70%-o0s v/v izopropilalkoholos
tamponnal vagy nedves, szappanos ruhaval torténd letorléssel. Ha nedves ruhat hasznal, hasznaljon enyhe szappant,
mint az Ivory". Alaposan oblitse ki, és hagyja megszaradni a levegdn, kozvetlen napfénytél védve.
MEGJEGYZES: Ellenérizze a maszkot minden hasznalat elétt. Cserélje ki a maszkot, ha egyes részei sériiltek,
illetve szakadas vagy kilyukadas miatt a gél lathatova valik.
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MEGJEGYZES: A gélparna, bar selymes tapintast, normal hasznalat mellett nem szakad, nem szivarog
¢és nem valik le a maszkrol. A gélparna nem elpusztithatatlan. Helytelen kezelés vagy durva banasméd esetén
elszakad, kihasad vagy eltépd6dik.

MUSZAKI INFORMACIOK

Terapias nyomastartomany: 4-20 H,Ocm

Légaramlassal szembeni ellenallas 30 I/perc értéknél: 0,10 H,Ocm

Légaramlassal szembeni ellenallas 50 /perc értéknél: 0,33 H,Ocm

Légaramlassal szembeni ellenallas 60 1/perc értéknél: 0,46 H,Ocm

Légaramlassal szembeni ellenallas 100 I/perc értéknél: 1,42 H,Ocm

Holttér (kb): S/M méret - 78 ml ~ M/L méret - 100 ml

Uzemi hdmérséklet: Ne tegye ki a maszkot 140 °F (60 °C) folstti hdmérsékletnek.

FELHASZNALOI UTASITASOK AZ INNOVA"ORRMASZKHOZ
1. Vegye ki a maszkot ¢és a fejrészt a csomagolasbol.
2. Helyezze a fejrészt egy asztalra, cimkeoldallal lefelé, a legkeskenyebb részével kozel magéahoz.
3. Helyezze a maszkot a géles oldallal lefelé a fejrész kozepére.
4. Fogja fejrész pantjait és csatlakoztassa azokat a maszk megfeleld helyére a pantnak a fejrész nyilasain valo
athurkolasaval és 6nmagahoz valo rogzitésével (1. abra).
5. Miutan a fejrészt megfeleléen a maszkhoz rogzitette, kovesse az alabbi illesztési tippeket a maszk felhelyezéséhez.
6. Vegye le az egyik fejpantot a hurok gyorskioldd kamporol valo lecstsztatasaval (2. abra), cstsztassa a fejrészt
a fejre, és helyezze a maszkot kozépre az arcon.
7. Keresse meg a levett fejpantot és csusztassa a hurkot vissza a gyorskioldo kampora (2. abra).
8. Gy6z6djon meg arrol, hogy a fejrész pantjai parhuzamosak, és a fejrész teljesen kinyujtva és laposan fekszik
a fej hatso részén (3. abra).
9. Allitsa be a fejrész also pantjait a kampo és hurok fiilek segitségével. Gy6z6djon meg arrol, hogy az Active
Headgear Connector™ (aktiv fejrész csatlakoz6) parhuzamos az arccal, és a fejrész mindkét oldalon azonos fesziilést
hoz létre. Megszoritas utdn gy6z8djon meg arrél, hogy az Active Headgear Connector™ (aktiv fejrész csatlakozo)
szabadon mozoghat (4. abra).
MEGJEGYZES: NE szoritsa meg tilzottan a fejrészt.
MEGJEGYZES: A Touchless Spacebar™ (érintésmentes tavtarto) az also pantok meghtizésa utan az arctol elfelé
fog délni.
10. Allitsa be a fejrész fels6 pantjait a fiilek segitségével. Gy6z6djon meg arrél, hogy egyenletesen vannak meghtzva,
és a Touchless Spacebar™ (érintésmentes tavtartd) a homlokkal parhuzamos (5. abra).
MEGJEGYZES: A Touchless Spacebar™ (érintésmentes tavtarté) NEM érintkezhet a homlokkal. A homlokkal
parhuzamosnak kell lennie (6. abra).
11. Allitsa be a fejrész also pantjait annak biztositasara, hogy a maszk alja kényelmesen és szivargasmentesen
illeszkedjen az arcra.
12. Az optimalis zaras és kényelem érdekében a maszknak pontosan, de nem szorosan kell illeszkednie. Allitsa be
a feszesség mértékét a kampo €s hurok fiilek kioldasaval, a pantok meghuzasaval vagy lazitasaval, majd a fiilek
visszazarasaval.
13. Csatlakoztassa a maszk csészerelékét a pozitiv 1éguti nyomast biztositod késziilék csovéhez, és kapcsolja
be a késziiléket az el6irt nyomasra. (7. abra).
14. Az agyon fekve forditsa a fejet egyik oldalrdl a masikra, és azonositsa a szivargasi helyeket, amelyek
akadalyozhatjak az alvast.
15. Szivargas esetén huzza meg a szivargas helyéhez legkozelebb levé kampd és hurok fiileket. NE szoritsa
meg talzottan a fejrészt.

Az Innova” a Sleepnet Corporation bejegyzett védjegye.

Latogassa meg weboldalunkat a www.sleepnetmasks.com cimen.
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Innovar ikke-ventilert nesemaske for sykehus NORSK
INNHOLD: Innova® ikke-ventilert nesemaske for sykehus, med hodestropper
DETTE PRODUKTET ER IKKE PRODUSERT MED NATURGUMMILATEKS

Reseptpliktig PRODUSERT I USA
Innova" Ikke-ventilert nesemaske for sykehus er ment & brukes som tilbeher til CPAP-/bi-level-systemer for positivt
trykk som inneholder utandingsventiler. Dette produktet er indisert for bruk med CPAP-/BI-LEVEL-systemer som har
tilstrekkelige alarmer for svikt i tilfersel av positivt trykk. Masken er tiltenkt KORTVARIG BRUK TIL EN ENKELT
PASIENT (maksimalt 7 dager) pa sykehus eller i institusjonsmilje pa en voksen pasient (> 66 1bs/30 kg).
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GENERELL INFORMASJON — ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER
FORSIKTIG: Amerikansk foderal lov begrenser denne enheten til salg av lege eller etter ordre fra lege.
FORSIKTIG: Ikke utsett masken for temperaturer over 140 °F (60 °C).
FORSIKTIG: Masken er kun beregnet for bruk til EN ENKELT PASIENT. Den er beregnet pa kortvarig bruk
(ikke mer enn 7 dager) og ma ikke brukes til flere personer. Skal ikke steriliseres eller desinfiseres.
FORSIKTIG: Som med alle systemer for positivt luftveistrykk kan det oppsta betydelig lekkasje mellom masken
og pasientens ansikt. Lekkasjen kan variere avhengig av pasientens stilling og sevnstadium. Variasjon i lekkasje
kan pavirke pasientens ventilasjon betydelig og potensielt forarsake dyp hypoventilasjon eller hyperventilasjon.
Sterrelsen pa denne effekten avhenger av utstyrets evne til & kompensere for lekkasje.
ADVARSEL: Denne masken skal ikke brukes dersom pasienten ikke kan reagere pa potensiell svikt i utstyret for
positivt luftveistrykk ved & puste gjennom munnen.
ADVARSEL: Denne masken skal brukes med et UTSTYR FOR POSITIVT LUFTVEISTRYKK MED EN
UTANDINGSVENTIL anbefalt av produsenten eller av legen eller luftveisterapeuten. Masken skal ikke brukes
med mindre utstyret for positivt trykk er slitt pd og fungerer som det skal. Nar utstyret fungerer som det skal,
slippes utandet luft ut til omgivelsene gjennom utandingsventilen. Nar utstyret ikke fungerer, kan det foreckomme
gjeninnanding av utandet luft. Gjeninnanding av utandet luft kan i noen tilfeller fore til kvelning.
ADVARSEL: Denne masken skal brukes med utstyr som har TILSTREKKELIGE ALARMER OG
SIKKERHETSSYSTEMER i tilfelle utstyrsfeil. Ved feil pa utstyret krever bruk av denne masken samme grad
av oppmerksomhet og assistanse som bruk av en trakealtube.
ADVARSEL: Hvis det benyttes oksygen med denne masken, ma oksygenstremmen sléds av nar utstyret for
positivt luftveistrykk ikke er i drift. Forklaring av advarselen: Hvis utstyret for positivt luftveistrykk ikke er i drift,
og oksygenstrommen forblir pd, kan oksygen som leveres inn i slangene samle seg i utstyrets kabinett. Oksygen som
akkumuleres i utstyrets kabinett vil utgjere en brannfare.
ADVARSEL: Royking eller apen ild som stearinlys skal ikke brukes nar oksygen er i bruk.
FORSIKTIG: Kontakt produsenten for informasjon om korrekte slanger for O -tilforsel.
FORSIKTIG: Ved bruk i kombinasjon med annet medisinsk utstyr som ikke er ment & kombineres med masken,
kan sikkerheten reduseres eller ytelsen kan endres (f.eks. i kombinasjon med en luftfukter for medisinsk bruk,
forstover, varme- og fuktighetsveksler (HME), filtre, bi-level-utstyr for positivt luftveistrykk, selvjusterende utstyr,
ekstra oksygentilfersel eller en hvilken som helst ekspirasjonsport).
ADVARSEL: Ikke bruk denne masken med baselinetrykk pa under 4 cm H,O.
ADVARSEL: Hvis det oppstar hudirritasjon eller andre bivirkninger, mé du avslutte bruken av utstyret og kontakte
helsepersonell.
ADVARSEL: Bruk av maske kan fordrsake emhet i tenner, tannkjett eller kjeve eller forverre en eksisterende
tanntilstand. Hvis det oppstar symptomer, kontakt lege eller tannlege.
ADVARSEL: Betydelig utilsiktet lekkasje kan oppsta ved ukorrekt tilpasning av masken. Folg brukerveiledningen nedenfor.
ADVARSEL: Bruk av andre rengjeringshyppigheter, rengjoringsmetoder eller rengjeringsmidler enn de som
er spesifisert i de medfelgende dokumentene, eller overskridelse av antall behandlingssykluser, kan ha en negativ
effekt pa Innova ikke-ventilert nesemaske og folgelig sikkerheten eller kvaliteten til behandlingen.

GENERELL INFORMASJON
Masken har en brukstid pa 7 dager. Kast masken og tilbeheret i samsvar med lokale og regionale retningslinjer.
Denne masken og alt tilbeher inneholder ikke naturgummilateks. I henhold til EU MDR 2017/745 skal alvorlige
hendelser rapporteres til produsenten og EU-medlemsstatens kompetente myndighet.
MERK: Masken uten ventilasjonshull kan kun brukes med utstyr for positivt luftveistrykk som har en ekspirasjonsventil.

RENGJ@RING OG VEDLIKEHOLD — BRUK TIL EN ENKELT PASIENT
Denne masken er til engangsbruk og er kun beregnet for kortvarig bruk til én enkelt pasient (maksimalt
7 dager). Masken ber kastes hvis den blir sterkt tilsmusset. Masken kan rengjeres daglig eller etter behov med en
spritserviett med 70 % volum/volum isopropylalkohol eller ved & torke av med en fuktig klut med sape. Ved bruk
av fuktig klut skal det benyttes mild sdpe, som Ivory”. Skyll grundig og la luftterke, vekk fra direkte sollys.
MERK: Inspiser masken for hver bruk. Skift ut masken dersom deler er skadet eller gel er eksponert pa grunn
av rifter eller punkteringer.
MERK: Selv om den er silkeaktig a ta pa, vil ikke gelputen revne, lekke eller losne fra masken under normal bruk.
Gelputen taler ikke hva som helst. Den vil revne, kuttes og rives dersom den utsettes for feilhandtering eller misbruk.

TEKNISK INFORMASJON

Behandlingstrykkomrade: 4-20 cmH,0

Motstand mot luftstrem ved 30 I/min: 0,10 cmH,0

Motstand mot luftstrem ved 50 I/min: 0,33 cmH,O

Motstand mot luftstrem ved 60 1/min: 0,46 cmH;O

Motstand mot luftstrem ved 100 I/min: 1,42 cmH,0

Dodvolum (omtrentlig): sterrelse S/M — 78 ml storrelse M/L — 100 ml
Driftstemperatur: Ikke utsett masken for temperaturer over 140 °F (60 °C)
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BRUKERINSTRUKSJONER FOR INNOVA"NESEMASKE

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

MERK: Fest IKKE hodestroppene for stramt.

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

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

M

Innova’ er et registrert varemerke tilherende Sleepnet Corporation.

Besok vart nettsted pi www.sleepnetmasks.com.

Szpitalna maska nosowa bez otworu wydechowego Innova® POLSKI
ZAWARTOSC: Szpitalna maska nosowa bez otworu wydechowego Innova® z zespolem mocujacym

WYROB NIE ZAWIERA LATEKSU Z NATURALNEGO KAUCZUKU.

TYLKO Rx WYPRODUKOWANO W STANACH ZJEDNOCZONYCH
Szpitalna maska nosowa bez otworu wydechowego Innova® jest przeznaczona do stosowania jako akcesorium
do systemow CPAP/dwufazowych (bilevel) dodatniego ci$nienia zawierajacych zawor wydechowy. Produkt jest
przeznaczony do stosowania z systemami CPAP/BI-LEVEL, ktore sa wyposazone w odpowiednie alarmy awarii
zapewniania dodatniego ci$nienia. Maska jest przeznaczona do KROTKOTERMINOWEGO STOSOWANIA U
JEDNEGO PACJENTA (nie dtuzej niz 7 dni) u pacjentow dorostych (>30 kg/66 funtow) w srodowisku szpitalnym
lub instytucjonalnym.

INFORMACJE OGOLNE — OSTRZEZENIA | PRZESTROGI
PRZESTROGA: Zgodnie z przepisami federalnego prawa Stanéw Zjednoczonych sprzedaz tego urzadzenia moze
odbywac si¢ wytacznie za posrednictwem lekarza lub na jego zlecenie.
PRZESTROGA: Nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatury powyzej 60°C (140°F).
PRZESTROGA: Maska jest przeznaczona TYLKO DO UZYTKU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA. Wyréb jest
przeznaczony do stosowania krotkoterminowego (nie dtuzej niz 7 dni) i nie wolno go uzywac u kilku osob. Nie
poddawac sterylizacji ani dezynfekcji.
PRZESTROGA: Podobnie jak w przypadku wszystkich systemow zapewniania dodatniego ci$nienia, moze wystapi¢
znaczne ulatnianie si¢ gazu pomig¢dzy maska a twarza pacjenta. Nieszczelno$¢ moze zmienia¢ si¢ w zalezno$ci
od pozycji pacjenta i fazy snu. Zmiany w ulatnianiu si¢ gazu moga w znacznym stopniu wptywac na wentylacje
pacjenta, powodujac gleboka hipowentylacj¢ lub hiperwentylacje. Skala tego dziatania zalezy od zdolnos$ci urzadzenia
zapewniajacego dodatnie ci$nienie do kompensacji ulatniania si¢ gazu.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowaé tej maski, jezeli pacjent nie jest w stanie zareagowaé na ewentualng awarie
urzadzenia zapewniajacego dodatnie ci$nienie poprzez oddychanie ustami.
OSTRZEZENIE: Maske nalezy uzywa¢ z URZADZENIEM ZAPEWNIAJACYM DODATNIE CISNIENIE
WYPOSAZONYM W ZAWOR WYDECHOWY, zalecanym przez producenta, lekarza prowadzacego lub terapeute
oddychania. Maski nalezy uzywac tylko, jezeli urzadzenie zapewniajace dodatnie cisnienie w drogach oddechowych jest
uruchomione i dziata prawidtowo. Gdy urzadzenie dziata prawidtowo, zawor wydychania umozliwia ujscie wydychanego
powietrza do otoczenia. Gdy urzadzenie nie jest uruchomione, moze nastapi¢ wdychanie wydychanego powietrza. Wdychanie
wydychanego powietrza w niektorych przypadkach moze prowadzi¢ do uduszenia.
OSTRZEZENIE: Maske nalezy uzywa¢ wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w ODPOWIEDNIE ALARMY
I SYSTEMY BEZPIECZENSTWA na wypadek awarii. W przypadku awarii urzadzenia stosowanie tej maski
wymaga tego samego poziomu uwagi i pomocy, jak stosowanie rurki dotchawiczej.
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OSTRZEZENIE: Jezeli z maska uzywany jest tlen, nalezy wytaczyé doptyw tlenu, gdy urzadzenie zapewniajace
dodatnie ci$nienie nie pracuje. Wyjasnienie ostrzezenia: gdy urzadzenie zapewniajace dodatnie ci$nienie nie pracuje,
a wlaczony jest doptyw tlenu, tlen dostarczany do przewodow urzadzenia moze gromadzi¢ si¢ w obudowie
urzadzenia. Tlen gromadzacy si¢ w urzadzeniu moze stanowi¢ zagrozenie pozarowe.

OSTRZEZENIE: Nie pali¢ ani nie uzywac otwartego ptomienia, np. §wiec, podczas stosowania tlenu.
PRZESTROGA: W sprawie odpowiednich przewodéw do powietrza wzbogaconego w O, nalezy skonsultowac¢

si¢ z producentem.

PRZESTROGA: W przypadku stosowaniu w potaczeniu z innymi wyrobami medycznymi nieprzeznaczonymi

do uzywania z maska moze nastapi¢ zmniejszenie bezpieczenstwa lub zmiana efektywnosci dziatania (np. w polaczeniu
z nawilzaczem do zastosowan medycznych, nebulizatorem, wymiennikiem ciepta i wilgoci (HME), filtrami,
dwufazowym urzadzeniem do zapewniania dodatniego ci$nienia w drogach oddechowych, urzadzeniem
samoregulujacym lub dodatkowym doptywem powietrza lub jakimkolwiek portem wydechowym).

OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowaé tej maski, jezeli bazowa warto$é cisnienia jest nizsza niz 4 cm H,0.
OSTRZEZENIE: Jezeli wystapi podraznienie skéry lub inne niepozadane dziatania uboczne, nalezy przerwaé
stosowanie produktu i skontaktowac si¢ z pracownikiem ochrony zdrowia.

OSTRZEZENIE: Stosowanie maski moze powodowaé bolesnosé zgbow, dziaset lub szczgki lub pogorszy¢ stan
uzgbienia. W przypadku wystapienia objawow skonsultowac si¢ z lekarzem lub dentysta.

OSTRZEZENIE: W przypadku nieprawidlowego dopasowania maski moze wystapi¢ znaczny niezamierzony wyciek.
Nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami podanymi ponize;j.

OSTRZEZENIE: czgstotliwosé czyszczenia, metody czyszezenia i stosowane $rodki czyszcezace inne niz wymienione
w zataczonej dokumentacji lub przekroczenie liczby cykli przetwarzania moze mie¢ negatywny wpltyw na maske
nosowa bez otworu wydechowego, i tym samym na bezpieczefstwo lub jako$¢ terapii.

INFORMACJE OGOLNE
Okres uzytkowania maski wynosi 7 dni. Maskeg i jej akcesoria nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi i regionalnymi
przepisami. Ta maska oraz jej akcesoria nie zawierajg lateksu z kauczuku naturalnego. Zgodnie z Rozporzadzeniem
UE w sprawie wyrobow medycznych (MDR) 2017/745 powazne wypadki nalezy zgtasza¢ do producenta oraz
wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego UE.
UWAGA: Maske bez otworu wydechowego mozna uzywac tylko z urzadzeniami zapewniajacymi dodatnie
ci$nienie wyposazonymi w zawor wydechowy.

CZYSZCZENIE I KONSERWACIJA - DO STOSOWANIA U JEDNEGO PACJENTA

Ta maska jest jednorazowa i przeznaczona wytacznie do krotkoterminowego uzycia u jednego pacjenta (nie dtuzej niz
7 dni). W przypadku powaznego zabrudzenia maske nalezy wyrzuci¢. Maske nalezy czysci¢ codziennie lub w razie
potrzeby za pomoca wacikow z alkoholem izopropylowym w stgzeniu 70% obj. lub przecierajac ja wilgotna $ciereczka
nasaczong mydlem. W przypadku $ciereczki nalezy stosowaé delikatne mydto, takie jak Ivory”. Maske dokfadnie
oplukac i pozostawi¢ do wyschnigcia, chronige przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

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

elementy zostang uszkodzone lub z powodu rozdarcia lub przebicia widoczny bedzie Zel.

UWAGA: Zelowa poduszka, cho¢ jedwabista w dotyku, nie powinna ulega¢ rozdarciu, przepuszcza¢ gazow,

ani odlaczac si¢ od maski w trakcie normalnego stosowania. Ale nie oznacza to, ze jest niezniszczalna. W przypadku

nieprawidtowego obchodzenia si¢ moze ulec rozdarciu lub przecigciu.

INFORMACIJE TECHNICZNE
Zakres cisnienia terapeutycznego: 4-20 cm H,0
Opor przeptywu powietrza przy predkosci 30 I/min: 0,10 cm H,O
Opor przeptywu powietrza przy predkosci 50 I/min: 0,33 ¢cm H,0
Opor przeptywu powietrza przy predkosci 60 /min: 0,46 cm H,O
Opor przeptywu powietrza przy predkosci 100 I/min: 1,42 cm H,0
Przestrzen martwa (w przyblizeniu): rozmiar S/M — 78 ml rozmiar M/L — 100 ml
Temperatura robocza: Nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatury powyzej 60°C (140°F).

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA MASKI NOSOWEJ INNOVA”
1. Wyja¢ maske i zestaw mocujacy z opakowania.
2. Umiesci¢ zestaw mocujacy maski na stole, etykieta w dot, z najwezsza czeScia skierowang w swoja strong.
3. Utozy¢ maske strong zelowa skierowana w dot w $rodku zestawu mocujacego.
4. Paski mocujace wktada¢ po kolei w odpowiednie miejsce w masce, przeprowadzajac pasek przez szczeliny
w zestawie i zaczepi¢ go (Rysunek 1).
5, Po prawidlowym zamocowaniu zestawu mocujacego do maski przej$¢ do ponizszych wskazowek dotyczacych
dopasowania maski.
6. Odczepi¢ jeden pasek mocujacy, zsuwajac petle z zapigciem z haczyka zwalniajacego (Rysunek 2), nasunaé
paski mocujace na glowe i wysrodkowa¢ maske na twarzy.
7. Znalez¢ odtaczony pasek mocujacy i zatozy¢ petle z paska z powrotem na haczyk zwalniajacy (Rysunek 2).
8. Upewni¢ sig, ze paski mocujace sg utozone rownolegle, a caly zestaw mocujacy jest w petni rozciggnigty
i lezy plasko na tyle glowy (Rysunek 3).
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9. Wyregulowaé dolne paski mocujace za pomocg wypustek z rzepami. Upewnic¢ si¢, ze Active Headgear Connector'™
jest ustawiony rownolegle do twarzy oraz Ze po obu stronach paski mocujace sa rOwnomiernie napigte. Po napigciu paskéw
sprawdzi¢, czy Active Headgear Connector”™ moze si¢ swobodnie porusza¢ (Rysunek 4).
UWAGA: NIE zaciska¢ zbyt mocno paskow mocujgcych.
UWAGA: Po napigciu dolnych paskow mocujacych element Touchless Spacebar  bedzie odchylony od twarzy.
10. Za pomoca wypustek wyregulowa¢ gorne paski mocujace. Upewnic sig, ze sa one rownomiernie napigte oraz,
7e element Touchless Spacebar™ jest ustawiony rownolegle do czota (Rysunek 5).
UWAGA: Element Touchless Spacebar™ NIE powinien dotyka¢ czola. Powinien on by¢ ustawiony réwnolegle
wzgledem czota (Rysunek 6).
11. Wyregulowa¢ dolne paski mocujace tak, aby dolna cze$¢ maski wygodnie przylegata do twarzy.
12. Aby zapewni¢ optymalne uszczelnienie i wygode, maska powinna $cisle przylega¢, ale nie by¢ ciasna. Wyregulowaé
naprezenie paskow, odpinajac paski z rzepami, poluzowujac lub zaciskajac je i mocujac ponownie wypustki.
13. Podtaczy¢ zespot przewoddéw maski do przewodow urzadzenia zapewniajacego dodatnie cisnienie w drogach
oddechowych i wlaczy¢ urzadzenie z ustawionym przepisanym ci$nieniem (Rysunek 7).
14. Lezac na 16zku obroci¢ glowe w jedna i druga strong i zidentyfikowa¢ miejsca, w ktorych ulatnianie si¢ gazu
moze uniemozliwia¢ sen.
15. W przypadku ulatniania si¢ gazu, dociagnac wypustki z rzepami znajdujace si¢ najblizej nieszczelnosci.
NIE zaciska¢ zbyt mocno paskow mocujacych.

™

Innova" jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Sleepnet Corporation.

Odwiedz nasza strong pod adresem at www.sleepnetmasks.com.

Mascara nasal hospitalar sem ventilacdo Innova® PORTUGUES
CONTEUDO: Miscara nasal hospitalar sem ventilagdo Innova® com fixador
ESTE PRODUTO NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

APENAS COM RECEITA MEDICA FABRICADA NOS EUA
A Mascara nasal hospitalar sem ventilagao Innova® destina-se a ser usada como acessorio de sistemas de pressdo
positiva CPAP (Positive Airway Pressure Therapy)/de duplo nivel que contém valvulas de expiragdo. Este produto
¢ indicado para utilizagdo com sistemas CPAP/DE DUPLO NIVEL que tém alarmes adequados de falha na
administragdo de pressdo positiva. A mascara destina-se 8 UTILIZACAO DE CURTO PRAZO NUM UNICO
DOENTE (maximo de 7 dias) em ambiente hospitalar ou institucional em adultos (>30 kg).

INFORMACOES GERAIS - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
CUIDADO: As leis federais dos Estados Unidos apenas permitem a venda deste dispositivo com receita médica.
CUIDADO: Nao exponha a mascara a temperaturas superiores a 60 °C.
CUIDADO: A mascara destina-se & UTILIZACAO EXCLUSIVA NUM UNICO DOENTE. Destina-se  utilizagdo
de curto prazo (ndo mais de 7 dias) e nao pode ser utilizada em varias pessoas. Nao esterilize nem desinfete.
CUIDADO: Tal como com todos os sistemas de pressdo positiva nas vias respiratorias, poderdo ocorrer fugas
significativas entra a mascara e o rosto do doente. As fugas poderdao depender da posi¢ao e da etapa do sono
do doente. Uma variagdo nas fugas podera afetar significativamente a ventilagdo do doente, podendo causar
hiperventilagao ou hipoventilagdo profunda. A magnitude deste efeito depende da capacidade do dispositivo
de pressao positiva para compensar as fugas.
ADVERTENCIA: Esta mascara nio devera ser utilizada se o doente nio for capaz de responder a uma potencial falha
do dispositivo de pressdo positiva respirando pela boca.
ADVERTENCIA: Esta mascara deveré ser utilizada com um DISPOSITIVO DE PRESSAO POSITIVA COM UMA
VALVULA DE EXPIRACAO recomendada pelo fabricante ou pelo seu médico ou terapeuta respiratorio. A mascara
nao devera ser utilizada sem que o dispositivo de presséo positiva esteja ligado e a funcionar corretamente. Quando
o dispositivo esta a funcionar corretamente, a valvula de expiragao permite que o ar exalado escape para o ambiente.
Quando o dispositivo ndo esta a funcionar, o ar exalado pode ser reinalado. A reinalagdo de ar exalado pode,
em alguns casos, causar asfixia.
ADVERTENCIA: Esta mascara tem de ser utilizada com dispositivos que tenham SISTEMAS DE SEGURANCA
E ALARMES ADEQUADOS em caso de falha do dispositivo. Em caso de falha do dispositivo, a utilizagdo desta
mascara requer o mesmo nivel de atengéo e assisténcia que a utilizagdo de um tubo traqueal.
ADVERTENCIA: Se for utilizado oxigénio com esta mascara, o fluxo de oxigénio devera ser desligado quando
o dispositivo de pressao positiva néo estiver a funcionar. Explicagdo da adverténcia: Quando o dispositivo de pressao
positiva ndo esta a funcionar e o fluxo de oxigénio ¢ deixado ligado, o oxigénio que entra no tubo podera acumular-se
na estrutura do dispositivo. O oxigénio acumulado na estrutura do dispositivo ira criar um risco de incéndio.
ADVERTENCIA: E proibido fumar ou produzir chamas abertas, como velas, quando o oxigénio est4 a ser utilizado.
CUIDADO: Consulte o fabricante relativamente aos tubos de enriquecimento de O, adequados.
CUIDADO: Quando utilizada em combinagdo com outros dispositivos médicos nio destinados a serem combinados
com a mascara, a seguranca pode ser reduzida ou o desempenho pode ser alterado (p. ex., em combinag¢do com um
humidificador para utilizagdo médica, nebulizador, permutador de calor e humidade (HME), filtros, equipamento de
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pressdo positiva nas vias respiratorias de duplo nivel, equipamento autoajustavel ou porta de fornecimento de oxigénio
suplementar ou qualquer porta de exaustdo).

ADVERT}E)NCIA: Nio use esta mdscara com uma pressdo basal inferior a 4 cm H,0.

ADVERTENCIA: Caso se desenvolva uma irritagdo cutdnea ou qualquer outra reacdo adversa, descontinue

a utilizag@o e contacte o seu profissional de saude.

ADVERTENCIA: A utilizagio da méascara pode causar dor de dentes, de gengivas ou dos maxilares ou agravar

um problema dentario existente. Se apresentar estes sintomas, consulte o seu médico ou dentista.

ADVERTENCIA: Poderio ocorrer fugas acidentais significativas caso nio se realize corretamente a colocagio

da mascara. Siga as instrugdes do utilizador fornecidas abaixo.

ADVERTENCIA: Uma frequéncia de limpezas, métodos de limpeza ou agentes de limpeza diferentes dos especificados
nos documentos em anexo ou a ultrapassagem do numero de ciclos de processamento podem ter um efeito adverso na
Mascara nasal sem ventilagdo Innova e, por conseguinte, na seguranga ou na qualidade da terapéutica.

INFORMACOES GERAIS
A mascara tem uma vida util de 7 dias. Elimine a mascara e respetivos acessorios de acordo com as diretrizes
locais e regionais. Esta méscara e os respetivos acessorios nao contém latex de borracha natural. De acordo com
o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos, comunique incidentes graves ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro da UE.
NOTA: A mascara sem orificios de ventilagdo apenas pode ser utilizada com dispositivos de pressdo positiva que
tenham uma vélvula de exaustdo.

LIMPEZA E MANUTENCAO - UTILIZACAO NUM UNICO DOENTE

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

NOTA: Inspecione a mascara antes de cada utilizagdo. Substitua a mascara se houver pegas danificadas

ou se o gel estiver exposto devido a cortes ou perfuracdes.

NOTA: A almofada de gel, ainda que seja suave ao toque, ndo ira rasgar-se, verter ou separar-se da mascara em

condigdes normais de utilizagdo. No entanto, ndo ¢ indestrutivel. O seu manuseamento indevido ou for¢ado pode

rasga-la, corta-la ou abri-la.

INFORMACOES TECNICAS
Intervalo de pressdo terapéutico: 4-20 cmH,0
Resisténcia ao fluxo do ar a 30 L/min: 0,10 cmH,0
Resisténcia ao fluxo do ar a 50 L/min: 0,33 cmH,0
Resisténcia ao fluxo do ar a 60 L/min: 0,46 cmH,0
Resisténcia ao fluxo do ar a 100 L/min: 1,42 cmH,0
Espago morto (aprox.): Tamanho S/M - 78 mL  Tamanho M/L - 100 mL
Temperatura de funcionamento: Nao exponha a mascara a temperaturas superiores a 60 °C

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

NOTA: NAO aperte demasiado o fixador.

NOTA: O espagador Touchless Spacebar™ estard inclinado afastado do rosto depois de apertar as correias inferiores.
10. Ajuste as correias superiores do fixador utilizando as abas. Certifique-se de que estas estdo apertadas de forma
uniforme e que o espagador Touchless Spacebar™ esta paralelo  testa (Figura 5).

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

12. Para uma vedagdo e conforto ideais, a mascara devera estar bem adaptada, mas nao apertada. Ajuste a tensdo
retirando as abas de Velcro, apertando ou soltando as correias e voltando a prender as abas.
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13. Acople o conjunto mascara-+tubo no tubo no dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias e ligue

o dispositivo na pressao prescrita (Figura 7).

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

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

w . N
Innova ¢ uma marca comercial da Sleepnet Corporation.

Visite a nossa pagina em www.sleepnetmasks.com.

Masca nazala fara ventilatic Innova® pentru uz spitalicesc ROMANA
CONTINUT: Masca nazala fara ventilatie Innova® pentru uz spitalicesc
ACEST PRODUS NU ESTE FABRICAT CU LATEX DIN CAUCIUC NATURAL

Numai pe bazi de reteti FABRICAT IN S.U.A.
Masca nazala fara ventilatie The Innova® pentru uz spitalicesc este destinata utilizarii ca accesoriu la sistemele cu
presiune pozitivda CPCP/bi-level, care contin valve de expirare. Acest produs este indicat pentru utilizare impreuna
cu sistemele CPAP/BI-LEVEL, care sunt prevazute cu alarme corespunzatoare pentru esecul administrarii presiunii
pozitive. Masca este intentionatd pentru UTILIZARE PE TERMEN SCURT LA UN SINGUR PACIENT (cel mult
7 zile), in spital sau in medii institutionale, la pacienti adulti (>30 kg/66 1bs).

INFORMATII GENERALE - AVERTISMENTE SI PRECAUTII
PRECAUTIE: Legea federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv de catre sau la recomandarea
unui medic.
PRECAUTIE: Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 140°F (60°C).
PRECAUTIE: Aceastd masca este intentionata pentru UTILIZARE LA UN SINGUR PACIENT. Este intentionata
pentru utilizarea pe termen scurt (nu mai mult de 7 zile) si nu trebuie utilizatd la mai multe persoane. A nu se steriliza
sau dezinfecta.
PRECAUTIE: La fel ca in cazul tuturor sistemelor cu presiune pozitiva in caile respiratorii, pot aparea scurgeri
semnificative intre masca si fata pacientului. Scurgerea poate varia in functie de pozitia pacientului si de stadiul
somnului. Variatiile privind scurgerea pot afecta semnificativ ventilatia pacientului, cu posibilitatea de a provoca
hipoventilatie sau hiperventilatie profunda. Magnitudinea acestui efect depinde de capacitatea dispozitivului cu
presiune pozitiva de a compensa scurgerile.
AVERTISMENT: Aceastd masca nu trebuie utilizatd daca pacientul nu poate raspunde la posibilul esec al
dispozitivului cu presiune pozitiva, trecand la respiratia pe gura.
AVERTISMENT: Aceastd masca trebuie utilizatd cu un DISPOZITIV CU PRESIUNE POZITIVA PREVAZUT CU O
VALVA DE EXPIRARE, recomandati de producitor sau de medicul sau terapeutul dumneavoastra specializat in
respiratie. Masca nu trebuie utilizata decat daca dispozitivul cu presiune pozitiva este pornit si functioneaza in mod
corespunzator. Atunci cand dispozitivul functioneaza corespunzator, valva de expirare permite eliminarea aerului
expirat in atmosfera. Cand dispozitivul nu functioneaza, este posibil ca aerul expirat sa fie inspirat din nou. Inspirarea
aerului expirat, poate duce, in anumite cazuri, la sufocare.
AVERTISMENT: Aceastd masca trebuie utilizata cu dispozitive prevazute cu ALARME SI SISTEME DE
SIGURANTA ADECVATE in cazul unei defectiuni a dispozitivului. in cazul unei defectiuni a dispozitivului,
utilizarea acestei masti necesita acelasi nivel de atentie si asistenta precum utilizarea unui tub traheal.
AVERTISMENT: Daci se utilizeaza oxigen cu aceastd masca, fluxul de oxigen trebuie oprit atunci cand aparatul
cu presiune pozitiva nu functioneaza. Explicatia avertismentului: Atunci cand dispozitivul cu presiune pozitiva nu
functioneaza si fluxul de oxigen este lasat pornit, oxigenul administrat in tubulatura se poate acumula in carcasa
dispozitivului. Oxigenul acumulat in carcasa dispozitivului va crea un risc de incendiu.
AVERTISMENT: Se interzice fumatul sau utilizarea flacarilor deschise atunci cand se utilizeaza oxigen.
PRECAUTIE: Consultati producatorul pentru tubulatura adecvata de imbogatire cu O,.
PRECAUTIE: Atunci cand este utilizata in asociere cu alte dispozitive medicale care nu sunt destinate pentru a fi
combinate cu masca, nivelul de siguranta ar putea scadea sau performanta ar putea fi modificata (de ex., in asociere
cu un umidificator pentru uz medical, nebulizator, schimbator de caldura si umezeald (HME), filtre, echipament cu
presiune pozitiva in caile respiratorii cu bi-level, echipament cu auto-reglare sau surse suplimentare de oxigen sau
orice port de evacuare).
AVERTISMENT: Nu utilizati aceastd masca la o presiune initiala mai mica de 4 cm H,O.
AVERTISMENT: Daci se dezvolta iritatia pielii sau orice alte reactii adverse, intrerupeti utilizarea si contactati
un cadru medical.
AVERTISMENT: Utilizarea mastii poate provoca dureri ale dintilor, gingiilor sau mandibulei sau poate agrava
o afectiune stomatologica existentd. Daca apar simptome, adresati-va medicului sau stomatologului.
AVERTISMENT: Fixarea neadecvata a mastii poate duce la scurgeri accidentale semnificative. Urmati instructiunile
de utilizare furnizate mai jos.
AVERTISMENT: frecventa curatarii, metodele de curatare sau utilizarea agentilor de curatare, altii decat cei
specificati in documentele insotitoare sau depasirea numarului de cicluri de procesare, ar putea avea un efect advers
asupra mastii nazale fara ventilatie Innova si prin urmare, asupra sigurantei sau calitatii terapiei.
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INFORMATII GENERALE
Masca are o durata de utilizare de 7 zile. Eliminati masca si accesoriile in conformitate cu normele locale si regionale.
Aceastd masci si toate accesoriile sale nu contin latex din cauciuc natural. in conformitate cu EU MDR 2017/745,
va rugam sa raportati incidentele grave producatorului si autoritatii competente din statul membru UE.
NOTA: Masca fara orificii de ventilatie poate fi utilizatd numai impreuni cu dispozitive cu presiune pozitiva care
sunt prevazute cu valva de evacuare.

CURATAREA SI INTRETINEREA - UTILIZARE PENTRU UN SINGUR PACIENT
Aceasta masca este de unica folosinta si este destinata utilizarii la un singur pacient, numai pe termen scurt (cel mult 7 zile).
Masca trebuie eliminatd daca este foarte murdara. Masca poate fi curatata zilnic sau la nevoie, folosind tampon cu
alcool izopropilic 70% v/v sau prin stergere cu o lavetd umeda, imbibata in detergent.Daca se utilizeaza o lavetd umeda,
utilizati un detergent usor, precum Ivory”. Clatiti bine si permiteti uscarea in aer liber, feritd de lumina solara directd.
NOTA: Inspectati masca inainte de fiecare utilizare. inlocuiti masca in cazul in care componentele sunt deteriorate
sau gelul este expus din cauza rupturilor sau perforatiilor.
NOTA: Garnitura cu gel, desi catifelatd la atingere, nu se va rupe, nu va prezenta scurgeri si nu se va detasa de la
masca in conditii de utilizare normald. Garnitura cu gel nu este indestructibila. Aceasta se va rupe, tdia si sfasia daca
este supusd manipularii gresite sau utilizarii abuzive.

INFORMATII TEHNICE

Interval de presiune terapeutica: 4-20 cmH,0

Rezistenta la fluxul de aer la 30 I/min: 0,10 cmH,O

Rezistenta la fluxul de aer la 50 /min: 0,33 cmH,0

Rezistenta la fluxul de aer la 60 /min: 0,46 cmH,0

Rezistenta la fluxul de aer la 100 I/min: 1,42 cmH,O

Spatiu mort (aprox.): dimensiunea S/M - 78 ml dimensiunea M/L - 100 ml
Temperatura de operare: Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 140°F (60°C).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU MASCA NAZALA INNOVA"

1. Scoateti masca si casca din ambalaj.
2. Amplasati casca pe 0 masa, cu partea etichetatd orientatd in jos si cu partea cea mai ingusta orientatd spre dumneavoastra.
3. Amplasati masca cu partea cu gel orientatd in jos, in centrul castii.
4. Luati fiecare curea a castii si conectati-o la punctul corespunzator de la nivelul mastii, prin trecerea curelei cu arici
prin orificiul benzii si atasarea acesteia pe curea (Figura 1).
5. Odata ce casca a fost atasata corespunzator la masca, urmati instructiunile de mai jos pentru a fixa masca:
6. Detasati o curea a castii prin glisarea buclei de la carligul cu eliberare rapida (Figura 2), puneti casca pe cap si
centrati masca pe fata.
7. Gasiti cureaua detasatd de la casca si glisati bucla inapoi pe carligul de eliberare rapida (Figura 2).
8. Asigurati-va ca curelele castii sunt paralele, iar casca este extinsa complet si neteda de-a lungul portiunii din spate
a capului (Figura 3).
9. Ajustati curelele de jos ale cdstii folosind clapetele cu arici. Asigurati-vd cd Active Headgear Connector™
este paralel cu fata si ca exista o tensiune egala la nivelul castii din ambele parti. Dupa strangere, Active Headgear
Connector™ se poate misca liber (Figura 4).

NOTA: NU stringeti prea tare casca.

NOTA:Touchless Spacebar™ se va inclina departe de fatd dupi strangerea curelelor de jos.
10. Ajustati curelele de sus ale cistii folosind clapetele. Asigurati-vd ci sunt strinse egal si cd Touchless Spacebar’
se pozitioneaza paralel cu fruntea (Figura 5).

NOTA: Touchless Spacebar™ NU trebuie si atingd fruntea. Trebuie si se pozitioneze paralel cu fruntea (Figura 6).
11. Ajustati curelele de jos ale castii pentru a va asigura ca partea de jos a mastii este fixatd confortabil pe fata.
12. Pentru o fixare etansa si confortabild, masca trebuie sa fie fixata strans, insd nu prea strans. Ajustati tensiunea
prin detasarea clapetelor cu arici, stringand sau slabind curelele si reatasand clapetele.
13. Conectati ansamblul tubulaturii mastii la tubulatura dispozitivului cu presiune pozitiva in caile respiratorii si porniti
dispozitivul la presiunea prescrisd (Figura 7).
14. Rotiti capul de pe o parte pe cealaltd in timp ce stati intins(d) in pat si identificati zone de scurgere care ar putea
preveni somnul.
15. in cazul prezentei scurgerilor, strangeti clapetele cu arici care se afld in apropierea zonei care prezintd scurgeri.
NU strangeti prea tare casca.

M

Innova’ este 0 marci comerciald inregistratd a Sleepnet Corporation.

Vizitati site-ul nostru web la www.sleepnetmasks.com.
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HeBeHTI/I}II/IpyeMaH Ha3aj/IbHaA MacCKa

JUT51 60/IbHUYHOTO IIPpVMEHEHIA Innova* PYCCKUII
KOMIUIEKT ITOCTABKI: neBenTMmpyemas HasalbHas Macka
/151 GONBHIYHOTO MpyMeHeHys1 Innova® ¢ cuctemoit pukcannm Ha roose
HACTOAUNY TTIPOJIYKT TPOMU3BOIVUTCA BE3 IPMMEHEHNMA HATYPAJTBHOTO
KAYUYYKOBOTO JIATEKCA.

Ornyckaerca TOJIBKO no penenry Cpenano B CIIA
HeBenrtunupyemas HasanbHaA MacKa i 60bHUYHOTO pUMeHeHNA Innova” npeHasHadyeHa [y MCIOIb30BaHA
B KayecTBe BCIIOMOTATe/IbHOIO YCTPOICTBA JIAA CUCTEM IOfJIepXKAaHVsA OJIOKITEIbHOTO IaB/IeHNsA B IbIXaTe/TbHbIX
nyTax (BUTTAII unn CUITAII), MMeloImyx KIalaHbl BbIJ0Xa. TOT IPOAYKT MOKA3aH [/ UCIIONb30BAHMA C
cucremamu BUTTATI/CUTTATI, B KOHCTPYKLMM KOTOPBIX MIPEYCMOTPEHA M0fja4a COOTBETCTBYIONIEr0 CUTHA/IA TPEBOIU
IIpY TIpeKpalljeHNy MOfiiep>KaHNA TTONOKUTETbHOTO AaBneHn:A. Macka mpegaasHadeHa fna KPATKOCPOYHOTI'O
(ne 6onee 7 nueir) IPMUMEHEHV IJII OMHOTO ITAIIMEHTA. OHa ucronb3yeTcs i B3pOC/IbIX NALIeHTOB
(c maccoit Tena 6omee 30 Kr/66 GyHTOB) B yCIOBUAX 6O/TbHMIIBI VTN OPYTUX MEAMUVHCKUX YIPEKIECHMIA.

OBIIAS THOOPMAIINA — OCOBLIE YKA3ZAHWSA Y MEPLI ITPEJJOCTOPOXXHOCTH
BHMMAHIE: ¢depepanbHoe sakoHogarebetBo CIIA orpaHndmBaeT yCIoBuUst IPOJAKI 3TOTO YCTPOIICTBA,
paspelas ero IpojiaKy TOIBKO Bpady MY IO MIPeANCAHNIO Bpaya.

BHVMMAHIIE: He noaBseprarite MacKy BO3jieiicTBUIO TeMIiepaTypsl cBbiie 60°C (140°F).

BHMMAHME: macka npennasHadena A npuMenerna TOJIBKO /11 OOHOI'O ITAIMEHTA. Ona npegHasHadeHa
V11 KpaTKOCPOYHOTO npyuMeHenust (He Gonee 7 pHeit). Vicrnonbp3oBaHue [isi HECKO/IBKIUX ITALIMEHTOB He JJOMYCKAEeTCs.
He crepummsoBarb 11 He e3MHPUIUPOBATD.

BHMMAHME: xak 1 BO BCexX CUCTeMaXx, HOJepKMBAIOIIX IOJIOKUTEbHOE JIaBIeHe B IbIXaTeNbHbIX My TAX,

MO’KeT BO3SHMKHYTD 3HAUNMTe/TbHAA yTeYKa BO3/[yXa MeXX/Ty MacKOJl I JIMIIOM IaIlMeHTa. YTeuka MOXKeT N3MEHAThCS B
3aBUCUMMOCTHU OT ITO/IOKEHMA MAlIieHTa M CTaAuu CHa. Hanuune YTC‘{KVI MOXKET 3HAQUYUTEIbHO ITOB/IMATH HA BEHTUIALINIO
JIETKVX ITAIlMeHTa Y MOXKET CTaTh MPMYMHOI TAXKE/IOI TUIIO- VIV TUNePBEHTIIALMA. BbIpaXkeHHOCTDb 3TOro addexra
3aBJCHUT OT CIIOCOGHOCTH YCTPOIICTBA ISt TIOJiIePXKAHIS IOJIOXKUTEIBHOTO AaB/IEHNs KOMIIEHCUPOBATD Y TEUKY.
MPEOYIIPEXKIEHME: ne crenyeT UCIonb3oBaTh JaHHYIO MacKy, eC/IU IalMeHT He B COCTOSAHUM OTPearupoBaTh

Ha BO3MOXKHBIN OTKa3 YCTPOﬁCTBa TS HOJZUICP)KaHI/[H TI0JIOXKMUTE/IbHOTI'O JaBJ/IEHV A, Ha4YaB [IbIIIAaTh ‘lepe3 pOT.
NPEOYIIPEXXIEHME: nanHylo MacKy c/iefiyeT MCIIONb30BaTh C YCTPOVICTBOM [IJIA TIOJIEPYKAHISA
TMTOJIOKUTEJIBHOTO TABJIEHVS, IMEIOIIIVIM KJTAITAH BBIJJOXA, K0TOpO€ peKOMeHI0BaHO
IIPOM3BOJIUTETIEM, JIEYAIVIM BPAuOM W/IM ITy/IbMOHO/IOroM. MacKy cieffyeT MCIOIb30BaTh TONbKO IIPU BKIIOYEHHOM

u V[CHPaBHO pa60TaIOU.IeM yCTpOﬁCTBC T HO]:[]:[CP)K&HI/IH IIO/IO>KUTENBbHOTO JaBJ/IEHMA B JbIXATE€IbHBIX Iy TAX. KOFI[a
YCTpPOICTBO paboTaeT UCIPABHO, BHIbIXaeMbIil BO3JYX BBIXOJMT Yepes K/IallaH BbI0Xa B OKpy>Kaolywo cpeny. Ecim
yCTpOﬂCTBO HE pa60TaeT, TO BbI}lbIXaeMbe/‘l BO3JIYX MOXKET BABIXAaTbCA HOBTOPHO. HOBTOPHOC BJIbIXaHVI€ BbIJBIXaeMOTO
BO3J[yXa MOXKET B HEKOTOPbIX C/Ty4asX BbI3BATh YAYLIbE.

NPENYIIPEKTEHUE: nanuyio MacKy c/ieflyeT UCIONb30BaTh C YCTPONCTBAMM, B KOHCTPYKI[MM KOTOPBIX
npenycmorpena CMCTEMA BE3OITACHOCTU M ITOJAYA COOTBETCTBYIOIIETO CUTHAJIA TPEBOI'M npn
OTKa3e yCTpOiICTBa. B c/rydae oTKasa ycTpoOICTBa IIPU MCIIONB30BAHNY 3TOJ MACKM [OTPEOYETCs TAKOE XKe BHUMAHIe
U IOMOIIIb, KaK IIPY MICIIO/Ib30BAHMM SH/IOTPaxeasIbHOIl TPYOKM.

TPEOYIIPEXKIEHME: ripu nCIoNb30BaHNUN KICIOPO/A BMECTE C 9TON MACKOI1, HEOOXOAMMO [PEKpallaTh

II0/javy KMCTIOPOJiA TIPY BBIK/IIOUEHM YCTPOJICTBA /I IOAePsKaHUSA NTOI0KUTenbHOro AaBnenns. [loscuenne

K IpeyIpeXIeHNIO: eC/IY He OTK/IIOUNTD TI0fjady KMCIOPO/ia IIPY BBIKTIOUEHMI YCTPOCTBA /1A IO epKaHusA
TIOJIOXKUTE/IbHOTO JaBJIeHMA, TO KICTIOPO], II0laBaeMblii 110 TPyOKe, MOXKET CKAIIMBAThCA B KOPITyCe YCTPOICTBA

TS HOJZUICP)KaHI/[H TI0JIOXKMUTE/IbHOTIO TaBJICHUA. Ckorrenne KI/ICI’IOPO}Ia B KOPHYCC yCTPOﬁCTBa T HOJI]ICP)K&HVIF{
TI0JIO>KUTELHOTO JaB/IeHN AB/IAETCs OTHEOIaCHbIM.

NPEQYIIPEKTEHME: npyu ncrnonb3oBanum KMCIOPOjia 3alpeniaeTcsl KypeHue Ui NCHoIb30BaHe OTKPhITOTO
IIAMEHM, HaIIpuMep, OT CBevelt.

BHVMMAHME: nipu BbiGOpe Hajyiexalneit Tpyoxu st oboraieHns BO3iyxa KICIOPOLOM C/IefyiiTe peKOMEeHAALMAM
IIPOU3BOJIUTETIA.

BHVIMAHME: nipu 1Crionb30BaHNUNU B COYETAHUN C IPYTUMI MEIULIMHCKMMM YCTPONICTBAMM, He TIpe/{Ha3HaueHHbIMM
IUIA VICHIONIb30BAHMA C MAacCKOI1, MOXKET CHU3UTHCA YPOBEHDb 0€30I1aCHOCTY M/IN U3MEHNUTDCA NIPOU3BOJAUTENIbHOCTD
(HampyMep, B COYETAHNN C YBIOKHUTENIEM /I MEJULIMHCKOTO IIpUMeHeHus, HeGy/ai3epoM, TelIoBIaroooMeH-
HukoM (TBO), dunbrpamu, ycrporictBamu iy BUITATII-Tepammy, caMOperyIpyommMca 060pyoBaHueM UIn
YCTPOJCTBaMM C HOOHUTE/IbHO MOAAYell KUCTOPOAA WIN C JIIOOBIM BBIITYCKHBIM OTBEPCTHEM).
ITPEOYIIPEXKITEHVIE: He clefiyeT MCIONb30BATh MACKY IIPU ICXOJHOM JaB/IeHUHU MeHee 4 CM BOJIIHOTO CTONOA.
TIPEOYIIPEXTEHVE: npu mosBIeHNy pasfpakeHus KOXKI W 060 [PYroi HeKeIaTeIbHOM peaKImm
IpeKpaTHUTe UCIIONb30BaHMe M 0OPATUTECH K JIedallleMy Bpady.

TIPEOYIIPEXKTEHVE: npuMeHeHe MacKyl MOXKeT BbI3bIBaTh G0/Ie3HeHHBIe OLIYIeHNst B 00/1acTy 3y60B, AeCeH M
YeJIIOCTell, @ TAKKe YCYIyO/IeH e MMEIOIIMXCA CTOMATOIONMYecKuX 3aboyeBanmil. IIpy BOSHMKHOBEHNY STUX CUMIITOMOB
IIPOKOHCY/IBTUPYITECH C JIeYAIYIM BPAadOM M/I CTOMATOIOTOM.

NPEOYIIPEXKTEHME: npy HenpaBuIbHOI MOTOHKE MACKM BO3SMOYKHA 3HAYMTe/TbHAs Helpe[[HaMepeHHas yTeuka
Bo3ziyxa. CrenyiiTe MpUBeeHHON HI>Ke MHCTPYKLMY 1O 3KCIUTyaTalluu.
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NPEQYIIPEKTEHME: yacToTa 1 METO/bI OYMCTKH, a TAK)Ke UCTIONb30BaHMe YUCTALIMX CPECTB, OTMYAIOLINXCS
OT YKa3aHHbIX B COIIPOBOAUTE/IbHBIX JOKYMEHTAX, VIV IIPEBbIIIeHMe KOTNYECTBA LIUK/IOB 06pabOTKM MOTyT
OTPUIATEIPHO CKAa3aThCsl HA HEBEHTI/IMPYEMOIT HasaIbHOI Macke Innova u, ciefjoBatebHO, Ha 6e30MaCHOCTI WK
Ka4yecTBe TepaIui.

OBIIAA VMTHOOPMAIIMA
Cpox cmy>6bl MacKu cocTas/sgeT 7 fHeil. MacKy U NPMHAIEKHOCTH CIeflyeT YTUIM3UPOBATh B COOTBETCTBIUN C
MECTHBIMU U peFI/[OHaTI])HbIMI/I HpaBI/[]'IaM]/I. MaCKa n HP]/IHa]ITIe)KHOCT]/I HE COﬂep)KaT HaTypaHbHOFO KayquOBOFO
natexca. Cormacno Permamenty EC o mepumynckux nspienuax MDR 2017/745 o cepbe3HbIX MHIMAEHTAX ClIeyeT
CO00MLIATh IPOM3BOAUTEIIO M KOMIIETEHTHOMY OpraHy rocyiapcrsa-dieHa EC.
ITPYUMEYAHME: MacKy 6e3 BEHTHIALMOHHBIX OTBEPCTHII MOXHO MCIIONb30BATh TOMbKO C YCTPOICTBAMM JIS
HO}:UICP)KaH]/I?[ IIOIOKUTE/IbHOTO JIABI€HM A, UMEIOIMMMN K/IallaH BbIJOXa.

OYUCTKA Y TEXHUYECKOE ObCIYXXMBAHUE - NPYIMEHEHWE TOJbKO JIJIA OAHOI'O IMATIMEHTA
OTa Macka AB/IAETCA OHOPA30BOIl, OHA IPeJHA3HAYEHA TOMBKO I/ KPATKOCPOYHOTO IIpUMeHeHNs (He 6oree 7 Heir)
TOJNbKO /711 OJIHOTO HalMeHTa. B cydae cumbHOTO 3arpssHEHMs MacKy CIellyeT yTUIU3UpoBaTh. Macky MOXKHO
OUMILATD eXKeJHEBHO W 110 Mepe HeOOXOAMMOCTH, UCIIONb3Ys /L 3TONO TAMIIOH, IPOIMUTAHHBII U30IIPOIIIOBBIM
crmprom 70 % 06./06., ¥y IpOTHpas MacKy TKaHEeBOI candeTKOil, CMOIeHHOIT MbITbHOIT BOfoit. IIpn
MICIIOTb30BaHMN Ca/ideTKU IPUMEHsANTe MATKII MBUIBHBI PacTBOP, Hanpumep, Ivory®. TijaTensHo mpomoiite
U JlaiiTe BHICOXHYTb HA BO3JlyXe B MECTE, 3ALIMIIEHHOM OT MPAMbIX COTHEYHDIX Ty4deil.

TIPYMUMEYAHUE: npoBepsiiTe MacKy Hepef KaXXbIM IpUMeHeHneM. B ciryyae IOBpex/eHNs ee feTarnei,

a TaK>Ke BbIJIE/IEHNA Te/IS M3-32 Pa3pbIBOB MM MPOKOJIOB MacKa MOIEKUT 3aMeHe.

ITPYIMEYAHME: reneBas MaHxeTa, 6yy4uy MATKON Ha OLYIIb, IIPY HOPMa/IbHOM JICIIO/Ib30BAHUM He PBETCH,
He CO3/IaeT yTe4YKM 1 He OTCOENMHAETCA OT Macku. Ho n y renieBoit MaH>KeTbl nMeeTcs pezient npounocTu. [pn
HEIpPaBUIbHOM U/IY HEAKKYPaTHOM UCIIONIb30BAHMM B HEJl MOTYT BOSHUKHYTh PaspblBbI M1/ IIPOKOJIBL.

TEXHUYECKAA MHOOPMAIIVA
JlnamnasoH TeparneBTHIecKoro gasienus: 4-20 cM BOASHOTO cToiba
ConpoTHBiieHHE TTOTOKY Bo3yXa npu pacxoze 30 1/mun: 0,10 cM BogsHOTO cToONb6a
ConpoTHBIIeHHE NOTOKY Bo3yxa pu pacxozne 50 ia/mun: 0,33 cMm BogsHOTO cTonba
ConpoTHBiieHHE TTOTOKY BO3yXa Ipu pacxoze 60 i1/mun: 0,46 cM BopsHOTO cTONOA
ConpoTHBIIeHHE MOTOKY Bo3yxa npu pacxone 100 n/mun: 1,42 cm BopsiHOTO cTONI0A
MeptBoe npocTpancTBO (mpudi.): pasmep S/M — 78 M pasmep M/L — 100 M
Pabouast Temneparypa: He mojBepraiite Macky BosjeiictBuio Temneparypsi cBbiie 60°C (140°F).

VHCTPYKIWA 110 9KCIUIYATAIIMM HA3AJIbHOV MACKM INNOVA"
. UsBnexnte MacKy u cucteMy (GpUKCaIuu Ha rO/IOBE U3 YIAKOBKM.
. Honoxure cucremy GpuKcarym Ha roloBe Ha CTO MAPKMPOBKOI BHUS 1 Y3KOI1 4aCThIO K cebe.
. YcraHOBMTE MaCKy B IIEHTp CHCTeMbI (MKCAINM Ha TONOBE Ie/leBO CTOPOHOI BHNS.
. Io o4epesyt BO3bMITE PeMEIIKN CHCTEMBI (PMKCALMM Ha TONOBE I COEAMHNTE X C COOTBETCTBYIOINM MECTOM
Ha MacKe, IPOJIeB 3aCTEXXKY-IMITYIKy» Yepe3 OTBEPCTHA CUCTeMbl QUKCALUI M COEIMHMB ee ¢ coboit ke (puc. 1).
5. Tloce Toro kak cucrema pukcamyy Ha rojoBe OyjeT IPaBUIbHO IPUKpEIIeHa K MacKe, CIefiyiiTe coBeTaM,
IPUBEJICHHBIM HIKe, YTOOBI O[OTHATh MACKY TO7] KOHKPETHOTO MaI[iieHTa.
6. OTcoepyHnTE OJMH PEMEIIOK, CHAB METIO ¢ 6HICTPOCHEMHOTO duKcaTopa (puc. 2), HafieHbTe CUcTeMy QUKCALy
Ha TO/IOBY MAIIMEHTA I PACIONIOKNTE MACKY TTOCEPeMHE AL,
7. BosbMuTe OTCOEIMHEHHDIIT PEMEIIOK I HajleHbTe NeT/I0 0OpaTHO Ha GbICTPOCHEMHBII PukcaTop (puc. 2).
8. Ybeaurech, 4TO peMEIIKI CHCTEMBI (pMKCAIMM Ha TOIOBE PACIIONIOXKEHDI TTAPa//IeNIbHO, a CaMa cucTeMa (uKcaiumn
IIO/IHOCTBIO PACIIPAB/IeHa I IIOTHO IIPWIEraeT K 3aThUIKY narmenta (puc. 3).
9. OrperynupyiiTe HIDKHIE PEMEIIKHU CUCTeMbI (PUKCAIMI Ha TOTIOBE IPH TIOMOIIN 3aCTeXeK, MeT/m i duKcaropa.
Y6enurecn, 4To MoABIDKHAA cucTeMa dukcanun Active Headgear Connector™ mapajienbHa mmity, a cucrema (uKcarym
Ha TO/I0BE 06ecreunBaeT OIMHAKOBOE HATsHKeHNe C 06enx cTopoH. Ilocye 3aTATMBaHMSA PeMEIKOB yoeauTech B
BO3MOYKHOCTH CBOGOJIHOTO IIepeMeILeH s TTOABIDKHOI cucTeMbl dukcaryn Active Headgear Connector™ (puc. 4).
IPMMEYAHME: HE sararusarite cucteMy GpuKcalym Ha ro/IoBe CIMIIKOM CUTBHO.
ITPYIMEYAHME: nocre saTArMBaHIsA HIDKHUX PeMelKoB Hanmo6Hoe kpernenne Touchless Spacebar™ 6ymer
HaK/IOHEHO B CTOPOHY OT JIMIfa.
10. OrperymmpyiiTe BepxHyie PeMELIKN CUCTeMbI PUKCALN Ha TOZIOBE IIPY TIOMOLM «/IUITy4eK». YOeMTeCh, 4T0 OHI
3aTAHYTHI OfIMIHAKOBO, a Ha/mo6HOe Kpervtenne Touchless Spacebar™ pacronoykero mapamrensro 16y (puc. 5).
NPUMEYAHME: nano6Hoe kperenne Touchless Spacebar™ HE po/mkHo conpukacarsest co 160M. OHO JODKHO
6bITH apasIenbHo 16y (prc. 6).
11. OrperynupyiiTe HUKHME PeMENIKM CUCTeMbI (DUKCALMI HA TOJIOBE TAK, YTOOBI HIDKHAA YaCTh MACKM ITIOTHO
Tpuierana K Juity.
12. Jlns OnTMMAa/IbHOI repMeTH3arum 1 ygo6cTBa Macka JO/KHA PUJIEraTh IIOTHO, HO He TYro. JlJiA perymmpoBKu
HATSKEHUA OTCOEMHNUTE 3aCTEKKI-IAITYIKI», YBEMYbTE MM YMEHBIINTE HATKEHIE PEMEIIKOB I CHOBA
IIOJICOE/IVHIUTE «IMITYYKIL».

N
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13. TlopcoepmuuTe MacKy 1 TpyOKY YCTPOIICTBA /A TIOA/ICPXKAHMSA TIONIOKUTETLHOTO JJAB/ICHNUA B IbIXaTe/bHBIX Ty TAX
B c60pe 1 BK/IIOYNUTE YCTPOICTBO C Le/IbI0 CO3[jaHMsA Heo6X0AMMOro Aas/enus (puc. 7).
14. Jlexxa Ha KpOBaTH, IOBOPAYMBAiiTe TOIOBY U3 CTOPOHBI B CTOPOHY. OTIpesiennnTe yTe4YK, KOTOpbIe MOTYT
IIOMeIIaTh CHY.
15. B cimyuae yTeuek OTperymipyiiTe «IMITydKi», KOTOPbIe PACIIONOXKEeHbI Hanbomee 6/13K0 K 06/1aCTH YTEUKIL.
HE sararusaiite cucreMy (UKcamy Ha FOI0Be CMIIKOM CH/IBHO.

Innova’ sBnserca 3apernCTPUPOBAHHBIM TOBAPHBIM 3HAKOM Kopriopauun Sleepnet.

TTocerure Haur Be6-caitT www.sleepnetmasks.com.

Innova® bolni¢ka nazalna neventilirana maska SRPSKI
SADRZAJ: Innova® bolni¢ka nazalna neventilirana maska i oglavnik
OVAIJ PROIZVOD NIJE PROIZVEDEN KORISCENJEM PRIRODNE GUME — LATEKSA.

SAMO NA RECEPT PROIZVEDENO U SAD-u
Predvideno je da se Innova® bolni¢ka nazalna neventilirana maska koristi kao pribor za CPAP/dvostepene sisteme
sa pozitivnim pritiskom koji sadrze ventile za izdisanje. Ovaj proizvod je namenjen da se koristi sa CPAP/DVOSTEPENIM
sistemima koji imaju odgovaraju¢e alarme za kvar isporuke pozitivnog pritiska. Maska je namenjena za KRATKOTRAJNU
UPOTREBU NA JEDNOM PACIJENTU (maksimalno 7 dana), i to na odraslim pacijentima (> 30 kg) u bolnici ili u
okruzenju institucije.

OPSTE INFORMACIJE - UPOZORENJA I MERE OPREZA
MERE OPREZA: Savezni zakon u SAD-u ogranicava prodaju ovog uredaja samo od strane ili po nalogu lekara.
MERE OPREZA: Ne izlagati masku temperaturama preko 60°C.
MERE OPREZA: Maska je namenjena ISKLJUCIVO ZA UPOTREBU NA JEDNOM PACIJENTU. Namenjena je
kratkotrajnoj upotrebi (ne vise od 7 dana) i ne sme da se koristi na vise osoba. Ne sterilisati i ne dezinfikovati.
MERE OPREZA: Kao i kod svih sistema sa pozitivnim pritiskom vazduha, mozZe nastupiti znacajno curenje izmedu
maske i lica pacijenta. Curenje moze da se razlikuje u zavisnosti od polozaja pacijenta i faze spavanja. Varijacije
u curenju mogu znacajno da uticu na ventilaciju kod pacijenata, i mogu da uzrokuju duboku hipoventilaciju ili
hiperventilaciju. Veli¢ina ovog efekta zavisi od sposobnosti uredaja sa pozitivnim pritiskom da kompenzuje to curenje.
UPOZORENJE: Ova maska ne sme da se koristi ako pacijent ne moze da reaguje na potencijalni kvar uredaja
sa pozitivnim pritiskom tako da dise na usta.
UPOZORENJE: Ova maska treba da se koristi sa UREDAJEM ZA POZITIVNI PRITISAK KOJI IMA
VENTIL ZA 1ZDISANIJE koji preporuci proizvodac, vas lekar ili respiratorni terapeut. Masku treba koristiti samo
ako je uredaj sa pozitivnim pritiskom ukljucen i pravilno radi. Kad uredaj pravilno radi, ventil za izdisanje omogucava
izdahnutom vazduhu da izade u okolinu. Kad uredaj ne radi, izdahnuti vazduh moze biti ponovo udahnut. Ponovno
udisanje izdahnutog vazduha moze, pod nekim okolnostima, dovesti do gusenja.
UPOZORENJE: Ova maska mora da se koristi sa uredajima koji imaju ODGOVARAJUCE ALARME I
BEZBEDNOSNE SISTEME u slucaju da se uredaj pokvari. U slucaju da se uredaj pokvari, koris¢enje ove
maske zahteva isti nivo paznje i pomoci kao i kori§¢enje trahealne intubacije.
UPOZORENIJE: Ako se koristi kiseonik sa ovom maskom, protok kiseonika mora biti isklju¢en kada uredaj sa
pozitivnim pritiskom ne radi. Objasnjenje upozorenja: Kada uredaj sa pozitivnim pritiskom ne radi, a protok kiseonika
je i dalje ukljucen, kiseonik dopremljen u cevi uredaja moze da se akumulira u kucistu uredaja. Kiseonik nakupljen
u kucistu uredaja dovodi do opasnosti od pozara.
UPOZORENIJE: Kada se koristi kiseonik, zabranjeno je pusenje i upotreba otvorenog plamena, kao $to su svece.
MERE OPREZA: Posavetujte se sa proizvodacem u pogledu pravilnog dovodenja O,.
MERE OPREZA: Ako se koristi u kombinaciji sa drugim medicinskim uredajima koji nisu predvideni da se kombinuju
sa maskom, moze se smanjiti bezbednost ili moze se promeniti performansa (npr. u kombinaciji sa ovlazivatem vazduha
za medicinsku upotrebu, nebulizatorom, izmenjivacem toplote i vlage (HME), filterima, opremom za dvostepeni pozitivni
pritisak vazduha, samopodesavaju¢om opremom, ili dodatnim snabdevanjem kiseonikom ili bilo kojim izduvnim otvorom).
UPOZORENJE: Nemojte koristiti ovu masku sa osnovnim pritiskom manjim od 4 cm H,O.
UPOZORENJE: Ako se javi iritacija koze ili bilo koja druga nepozeljna reakcija, prekinite upotrebu i obratite se
vaem zdravstvenom radniku.
UPOZORENJE: Koris¢enje maske moze izazvati zapaljenje zuba, desni ili vilice ili pogorsati postojece stomatolosko
stanje. Ako se pojave simptomi, obratite se lekaru ili stomatologu.
UPOZORENJE: Ako maska nije pravilno postavljena moze do¢i do prekomernog curenja. Sledite uputstvo za korisnika
priloZeno u nastavku.
UPOZORENJE: Ucestalost ¢iS¢enja, nacini ¢is¢enja ili upotreba sredstava za ¢is¢enje, osim onih koji su navedeni
u prate¢oj dokumentaciji, ili premasivanje broja ciklusa obrade mogu imati nezeljene reakcije na Innova nazalnu
neventiliranu masku i, shodno tome, bezbednost ili kvalitet terapije.

OPSTE INFORMACIJE
Radni vek maske je 7 dana. Masku i pribor odlozite na otpad u skladu sa lokalnim i regionalnim smernicama.
Ova maska i sav njen pribor ne sadrze prirodnu gumu - lateks. U skladu sa direktivom EU MDR 2017/745,
prijavite ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice EU.
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NAPOMENA: Maska bez ventilacionih otvora se moze koristiti samo sa uredajem za pozitivni pritisak koji ima
izduvni ventil.

CISCENJE I ODRZAVANJE - KORISCENJE OD STRANE JEDNOG PACIJENTA
Ova maska sluzi za jednokratnu upotrebu i namenjena je za jednog pacijenta i kratkorocnu upotrebu (najvise 7 dana).
Maska treba da se baci ako se mnogo isprlja. Maska se moze &istiti svakodnevno ili po potrebi, vaticom sa 70% v/v
izopropil alkohola ili brisanjem vlaznom, nasapunjanom krpom. Ako koristite vlaznu krpu, upotrebite blag sapun kao
§to je Ivory". Dobro isperite i pustite da se osusi na vazduhu, zasti¢eno od direktne sunéeve svetlosti.
NAPOMENA: Pregledajte masku pre svake upotrebe. Zamenite masku ako su delovi osteceni ili je gel izlozen
usled cepanja ili pucanja.
NAPOMENA: Gel jastuci¢, mada svilenkast na dodir, nece se pocepati, probusiti ili odvojiti od maske pri normalnoj
upotrebi. Gel jastuci¢ nije neunistiv. Pocepace se, iseéi i iskidati ako je izloZen pogresnom ili grubom rukovanju.

TEHNICKI PODACI

Opseg pritiska za terapiju: 4-20 cmH,0

Otpor protoku vazduha pri 30 I/min: 0,10 cmH,0

Otpor protoku vazduha pri 50 I/min: 0,33 cmH,O

Otpor protoku vazduha pri 60 I/min: 0,46 cmH,0

Otpor protoku vazduha pri 100 I/min: 1,42 cmH,O

Mrtav prostor (priblizno): mala/srednja veli¢ina - 78 ml srednja/velika veli¢ina - 100 ml
Radna temperatura: ne izlagati masku temperaturama preko 60°C

KORISNICKO UPUTSTVO ZA INNOVA" NAZALNU MASKU

. Izvadite masku i oglavnik iz pakovanja.
. Stavite oglavnik na sto sa etiketom nadole, tako da je najuzi deo blizu vas.
. Stavite masku na sredinu oglavnika sa gel stranom nadole.
. Uzmite svaku traku oglavnika i spojite je na svoje mesto na maski tako $to ¢ete provuci ¢icak traku kroz otvore
na oglavniku i pricvrstiti je (slika 1).
5. Nakon §to se oglavnik ispravno pri¢vrsti na masku, sledite savete za namestanje u nastavku da biste podesili masku:
6. Odvojite jednu traku oglavnika tako Sto ¢ete izvudi traku sa kukice za brzo otpustanje (slika 2), stavite oglavnik
preko glave i postavite masku na sredinu lica.
7. Uhvatite odvojenu traku oglavnika i provucite petlju nazad na kukicu za brzo skidanje maske (slika 2).
8. Proverite da li su trake oglavnika paralelne i da li je oglavnik potpuno razvucen i ravno lezi na potiljku (slika 3).
9. Podesite donje trake oglavnika pomoéu jezitaka ¢icak trake. Uverite se da je aktivni prikljucak za oglavnik ™
paralelan sa licem i da je oglavnik podjednako zategnut na obe strane. Nakon zatezanja, proverite da i aktivni
priklju¢ak za oglavnik™ moze slobodno da se pomera (slika 4).

NAPOMENA: NEMOIJTE previse zatezati oglavnik.

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

NAPOMENA: Konzola Touchless Spacebar™ NE treba da dodiruje ¢elo. Treba da bude paralelna sa éelom (slika 6).
11. Namestite donje trake oglavnika tako da donji deo maske udobno prijanja uz lice.
12. Za optimalno i udobno prianjanje, maska ne treba da bude previse zategnuta. Podesite zategnutost oslobadanjem
¢icak traka, pritezanjem ili otpuStanjem traka i ponovnim pri¢vrs¢ivanjem jezicaka cicak trake.
13. Povezite sklop creva maske sa crevima uredaja za pozitivan pritisak vazduha i ukljucite uredaj na prepisani
pritisak (slika 7).
14. Okrenite glavu s jedne strane na drugu leZe¢i u krevetu i utvrdite da li postoje oblasti curenja koje mogu
da sprece spavanje.
15. U slucaju curenja, zategnite jezike ¢icak trake najblize mestu curenja. NEMOIJTE previse zatezati oglavnik.

LN —

Innova” je robna marka Sleepnet korporacije.

Posetite nas veb-sajt www.sleepnetmasks.com.

Nemocni¢na nosova neventilovana maska Innova® SLOVENCINA
OBSAH: Nemocni¢na nosova neventilovana maska Innova” a ndhlavna stiprava
TENTO PRODUKT NIE JE VYROBENY Z PRIRODNEHO KAUCUKOVEHO LATEXU.

IBARx VYROBENE V USA
Nemocni¢na nosova neventilovana maska Innova” je ur¢ena na pouzitie ako doplnok k CPAP/dvojtaroviiovym
pretlakovym systémom s vydychovymi ventilmi. Tento produkt je urceny na pouzitie s CPAP/dvojiroviiovymi
systémami, ktoré majii adekvatne alarmy pre pripad zlyhania dodavky pretlaku. Maska je uréena na KRATKODOBE
POUZIVANIE PRE JEDNEHO PACIENTA (maximalne 7 dni) v nemocni¢nom alebo tistavnom prostredi u dospelych
pacientov (>30 kg/66 1b).

VSEOBECNE INFORMACIE — UPOZORNENIA A VAROVANIA
UPOZORNENIE: Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia lekarom alebo na predpis lekara.
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UPOZORNENIE: Nevystavujte masku teplotdm vy3sim ako 140 °F (60 °C).

UPOZORNENIE: Maska je uréena LEN NA POUZITIE PRE JEDNEHO PACIENTA. Je uréena na kratkodobé
pouzitie (nie dlhsie ako 7 dni) a nesmie sa pouzivat’ u viacerych osob. Nesterilizujte ani nedezinfikujte.
UPOZORNENIE: Ako pri vsetkych systémoch pretlaku v dychacich cestach, medzi maskou a tvarou pacienta moze
dojst k znaénému tniku. Unik sa moze lisit’ v zavislosti od polohy pacienta a §tadia spanku. Zmeny v tniku mozu
vyznamne ovplyviiovat’ ventilaciu pacienta, ¢o moze sposobit’ hlbokt hypoventilaciu alebo hyperventilaciu. Rozsah
tohto t¢inku zavisi od schopnosti pretlakového zariadenia kompenzovat’ Ginik.

VAROVANIE: Tato maska sa nema pouzivat,, ak pacient nedokaze reagovat’ na potencialne zlyhanie pretlakového
zariadenia dychanim cez Gsta.

VAROVANIE: Tito maska sa méa pouzivat' s PRETLAKOVYM ZARIADENIM S VYDYCHOVYM VENTILOM
odporti¢anym vyrobcom, vasim lekarom alebo respiraénym terapeutom. Maska sa nema pouzivat, ked’ pretlakové
zariadenie nie je zapnuté a nefunguje spravne. Ked’ zariadenie funguje spravne, vydychovy ventil umoziiuje, aby
vydychnuty vzduch unikal do okolia. Ked’ zariadenie nepracuje, vydychovany vzduch méze byt znovu vdychovany.
Opitovné vdychovanie vydychovaného vzduchu moéze za ur¢itych okolnosti viest' k uduseniu.

VAROVANIE: Tito maska sa musi pouZivat’ so zariadeniami, ktoré maji PRIMERANE ALARMY A BEZPECNOSTNE
SYSTEMY pre pripad poruchy zariadenia. V pripade zlyhania zariadenia si pouZitie tejto masky vyzaduje rovnaki troveii
pozornosti a pomoci ako pouzitie trachealnej trubice.

VAROVANIE: Ak sa s touto maskou pouziva kyslik, prietok kyslika musi byt’ vypnuty, ked’ pretlakové zariadenie
nepracuje. Vysvetlenie varovania: Ked’ pretlakové zariadenie nie je v prevadzke a prietok kyslika zostane zapnuty, kyslik
dodavany do hadiciek sa moze hromadit’ v kryte zariadenia. Kyslik nahromadeny v kryte zariadenia vytvara riziko poZziaru.
VAROVANIE: Pri pouzivani kyslika sa nesmie faj¢it’ ani pouzivat’ otvoreny ohen, ako su sviecky.

UPOZORNENIE: Vyber spravnej hadicky na obohatenie O, konzultujte s vyrobcom.

UPOZORNENIE: Pri pouziti v kombindcii s inymi zdravotnickymi pomockami, ktoré nie su uréené na kombinovanie

s maskou, sa moze znizit' bezpecnost alebo sa méze zmenit’ vykon (napriklad v kombinacii so zvlh¢ova¢om na lekarske
pouzitie, rozpraSovacom, vymennikom tepla a vlhkosti (HME), filtrami, zariadenim na dvojuroviiovy pretlak v dychacich
cestach, samonastavovacim zariadenim alebo dodato¢nym privodom kyslika alebo akymkol'vek vystupnym otvorom).
VAROVANIE: Nepouzivajte tato masku so zakladnym tlakom nizsim ako 4 cmH,O.

VAROVANIE: Ak sa objavi podrazdenie pokozky alebo akakol'vek ina neziaduca reakcia, pomdcku prestaite
pouzivat’ a kontaktujte svojho zdravotnickeho pracovnika.

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

VAROVANIE: Ak sa maska nenasadi spravne, moéze dojst’ k vyraznému netimyselnému tniku. Postupujte podla
nasledujuceho navodu na pouzitie.

VAROVANIE: Frekvencia Cistenia, metody Cistenia alebo pouzivanie Cistiacich prostriedkov, ktoré nie st uvedené

v sprievodnej dokumentacii, alebo prekrocenie poctu spracovatel'skych cyklov moéze mat’ nepriaznivy vplyv na nosovi
neventilovanu masku Innova a nasledne na bezpecnost, resp. kvalitu terapie.

VSEOBECNE INFORMACIE
Maska ma zivotnost’ 7 dni. Masku a prislusenstvo zlikvidujte v salade s miestnymi a regiondlnymi smernicami.
Tato maska a Ziadne jej prislusenstvo neobsahuju prirodny kaucukovy latex. Na zaklade nariadenia EU 2017/745
o zdravotnickych pomdckach nahlaste zavazné nehody vyrobcovi a prisluinému organu &lenského statu EU.
POZNAMKA: Masku bez ventilaénych otvorov je mozné pouzit' len s pretlakovymi zariadeniami, ktoré maji
vystupny ventil.

CISTENIE A UDRZBA — POUZITIE PRE JEDNEHO PACIENTA

Tato maska je jednorazova a je urcend len na kratkodobé pouzitie u jedného pacienta (maximalne 7 dni). Pri silnom
znecisteni by sa maska mala zlikvidovat'. Masku je mozné ¢istit’ denne alebo podl'a potreby pomocou tamponu
namoceného v izopropylalkohole (70% v/v) alebo utieranim handri¢kou navlhéenou v saponate. Ak pouZzivate
vlhk handricku, pouZite jemny saponét (napr. Ivory”). Dokladne oplachnite a nechajte vyschnt’ na vzduchu, mimo
priameho slne¢ného Ziarenia.

POZNAMKA: Pred kazdym pouzitim masku skontrolujte. Masku vymeiite, ak ma poskodené ¢asti alebo ak je

odkryty gél z dovodu roztrhnutia alebo prepichnutia.

POZNAMKA: Gélovy vankusik, aj ked je na dotyk hodvabny, sa pri beznom pouzivani neroztrhne, nevytedie

ani sa neoddeli od masky. Gélovy vankusik nie je neznicitelny. Pri nespravnom zaobchadzani alebo nevhodne;j

manipulacii sa moze roztrhnut', prerezat’ alebo prasknut’.

TECHNICKE INFORMACIE
Rozsah terapeutického tlaku: 4 — 20 cmH,O
Tlak pri prietoku vzduchu 30 I/min: 0,10 cmH,0
Tlak pri prietoku vzduchu 50 I/min: 0,33 cmH,0
Tlak pri prietoku vzduchu 60 I/min: 0,46 cmH,0
Tlak pri prietoku vzduchu 100 l/min: 1,42 cmH,O
Mitvy priestor (priblizne): vel’kost” S/M — 78 ml, velkost” M/L — 100 ml
Prevadzkova teplota: Nevystavujte masku teplotam vy$sim ako 140 °F (60 °C).
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NAVOD NA POUZITIE NOSOVEJ MASKY INNOVA"
1. Vyberte masku a nahlavnt stpravu z balenia.
2. Polozte nahlavnu siipravu na stol $titkom nadol a najuzSou ¢astou smerom k sebe.
3. Nasad'te masku gélovou stranou nadol na stred nahlavnej stpravy.
4. Vezmite kazdy popruh nahlavnej supravy a pripojte ho k prislusnému miestu na maske tak, ze pasik suchého zipsu
prevleciete cez otvory na nahlavnej siprave a zalepite k sebe (obrazok 1).
5. Ked je nahlavna suprava spravne pripevnena k maske, nasad’te masku podl'a nasledujtcich pokynov:
6. Odpojte jeden pasik suchého zipsu nahlavnej supravy zosunutim slucky z rychloupinacicho hacika, navle¢te nahlavna
supravu cez hlavu a vycentrujte masku na tvari.
7. Najdite odpojeny pasik nahlavnej stipravy a nasuiite slu¢ku spat’ na rychloupinaci hacik (obrazok 2).
8. Uistite sa, ze popruhy nahlavnej sipravy su rovnobezné a ze nahlavna stiprava je Uplne natiahnuta cez zadnu Cast’
hlavy a prilicha k hlave (obrazok 3).
9. Nastavte spodné popruhy nahlavnej supravy pomocou putok suchého zipsu. Skontrolujte, ¢i sa Active Headgear
Connector™ nachadza rovnobezne s tvarou a ¢&i je nahlavna siprava na oboch stranch rovnako napnuta. Po utiahnuti
skontrolujte, ¢i sa Active Headgear Connector™" mdZe volne pohybovat’ (obrazok 4).

POZNAMKA: Nahlavnu stiprava NEUTAHUJTE prili§ silno.

POZNAMKA: Bezdotykova rozpera Touchless Spacebar™ sa po utiahnuti spodnych popruhov odkloni od tvare.
10. Nastavte horné popruhy néhlavnej stipravy pomocou putok. Uistite sa, Ze s utiahnuté rovnomerne a ze Touchless
Spacebar™ je rovnobezne s ¢elom (obrazok 5).

POZNAMKA: Touchless Spacebar™ sa NESMIE dotykat' ¢ela. M4 byt rovnobezna s elom (obrazok 6).

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

12. Pre optimélne utesnenie a pohodlie by maska mala byt priliechava, ale nie tesna. Upravte napnutie odpojenim
putok zo suchého zipsu, utiahnutim alebo uvol'nenim popruhov a opdtovnym zalepenim putok.

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

14. Ked’ lezite v posteli, otoéte hlavou zo strany na stranu a identifikujte oblasti uniku, ktoré mézu branit’ spanku.

15. V pripade netesnosti utiahnite patka suchého zipsu najblizsie k oblasti Gniku. Nahlavnti sapravu NEUTAHUJTE
prilis silno.

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

Navstivte nasu webovu stranku www.sleepnetmasks.com.

BolniSni¢na neventilirana nosna maska Innova® SLOVENSCINA
VSEBINA: Bolni$ni¢na neventilirana nosna maska Innova® z naglavnim sistemom
TA IZDELEK NI IZDELAN IZ NARAVNEGA KAVCUKOVEGA LATEKSA

SAMO NA RECEPT PROIZVEDENO V ZDA
Bolni$ni¢na neventilirana nosna maska Innova” je namenjen za uporabo kot dodatek k CPAP/dvostopenjskim sistemom
s pozitivnim tlakom, ki vsebujejo ventile za izdihovanje. Ta izdelek je indiciran za uporabo s sistemi CPAP/BI-LEVEL,
ki imajo ustrezne alarme za neuspesno dovajanje pozitivnega tlaka. Maska je namenjena za KRATKOTRAJNO
UPORABO NA ENEM BOLNIKU (najvec¢ 7 dni) za odrasle bolnike (> 30 kg) v bolnisnici ali zdravstveni ustanovi.

SPLOSNE INFORMACIJE - OPOZORILA IN SVARILA
SVARILO: Zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po naro¢ilu zdravnikov
SVARILO: Maske ne izpostavljajte temperaturam, visjim od 60 °C (140 °F).
SVARILO: Maska je namenjena za UPORABO SAMO NA ENEM BOLNIKU. Namenjena je za kratkotrajno
uporabo (ne dlje od 7 dni) in se ne sme uporabljati na ve¢ osebah. Ne sterilizirajte ali razkuzujte.
SVARILO: Tako kot pri vseh sistemih s pozitivnim tlakom v dihalnih poteh lahko med masko in bolnikovim obrazom
pride do znatnega puscanja. Puscanje se lahko razlikuje glede na bolnikov poloZaj in stopnjo spanja. Sprememba v
puscanju lahko znatno vpliva na predihavanje bolnika, kar lahko povzro¢i globoko hipoventilacijo ali hiperventilacijo.
Velikost tega ucinka je odvisna od sposobnosti naprave s pozitivnim tlakom, da kompenzira pus¢anje.
OPOZORILO: Te maske ne smete uporabljati, ¢e se bolnik ne more odzvati na morebitno okvaro naprave
s pozitivnim tlakom z dihanjem skozi usta.
OPOZORILO: To masko je treba uporabljati z NAPRAVO ZA POZITIVNI TLAK Z VENTILOM ZA IZDIHOVANIJE,
ki ga priporoca proizvajalec ali va$ zdravnik ali dihalni terapevt. Maske ne smete uporabljati, e naprava, ki ustvarja
pozitivni tlak, ni vklopljena in ne deluje pravilno. Ko naprava deluje pravilno, izdihovalni ventil omogoca, da izdihani
zrak uhaja v okolico. Ce naprava ne deluje, lahko bolnik ponovno vdihne izdihani zrak. Ponovno vdihavanje izdihanega
zraka lahko v nekaterih primerih povzro€i zadusitev.
OPOZORILO: To masko je treba uporabljati z napravami, ki imajo USTREZNE ALARME IN VARNOSTNE
SISTEME v primeru okvare naprave. V primeru okvare naprave uporaba te maske zahteva enako pozornost in pomo¢
kot uporaba trahealnega tubusa.
OPOZORILO: Ce s to masko uporabljate kisik, morate pretok kisika izklopiti, kadar naprava, ki ustvarja pozitivni
tlak, ne deluje. Razlaga opozorila: Kadar naprava, ki ustvarja pozitivni tlak, ne deluje, pretok kisika pa ostane
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vklopljen, se kisik, ki se dovaja v cev naprave, lahko nabira v ohi$ju naprave. Nakopiceni kisik v ohi§ju naprave
povzro¢i nevarnost pozara.

OPOZORILO: Med uporabo kisika ni dovoljeno kajenje ali uporaba odprtega ognja, kot so svece.

SVARILO: Glede pravilne cevi za obogatitev z O, se posvetujte s proizvajalcem.

SVARILO: Pri uporabi v kombinaciji z drugimi medicinskimi pripomocki, ki niso namenjeni kombiniranju z
masko, se lahko zmanjs$a varnost ali spremeni delovanje (npr. v kombinaciji z vlazilcem za medicinsko uporabo,
razprsilnikom, izmenjevalnikom toplote in vlage (HME), filtri, dvostopenjsko opremo za pozitivni tlak v dihalnih
poteh, samonastavljivo opremo ali dodatno oskrbo s kisikom ali katero koli izdu$no odprtino).

OPOZORILO: 'l:e maske ne uporabljajte, ¢e je osnovni tlak manjsi od 4 cm H,O.

OPOZORILO: Ce se pojavi drazenje koze ali kateri koli drug nezeleni uéinek, prenehajte z uporabo in obvestite
svojega zdravstvenega delavca.

OPOZORILO: Uporaba maske lahko povzroci zobobol, bole¢ine v dlesnih ali ¢eljusti oziroma poslabsa obstojece
tezave z zobmi. Ce se pojavijo simptomi, se posvetujte z zdravnikom ali zobozdravnikom.

OPOZORILO: Ce maske ne namestite pravilno, lahko pride do znatnega nenamernega puscanja. Sledite spodnjim
navodilom za uporabo.

OPOZORILO: pogostost ¢is¢enja, metode ¢isCenja ali uporaba Cistilnih sredstev, ki niso navedena v prilozenih
dokumentih, ali prekoracitev Stevila ciklov obdelave lahko negativno vplivajo na neventilirano nosno masko Innova
in posledi¢no na varnost oz. kakovost terapije.

SPLOSNE INFORMACIJE
Maska ima zivljenjsko dobo 7 dni. Masko in dodatke zavrzite v skladu z lokalnimi in regionalnimi smernicami.
Maska in njeni dodatki ne vsebujejo naravnega kavéukovega lateksa. V skladu z EU MDR 2017/745 porocajte resne
incidente proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU.
OPOMBA: Masko brez prezracevalnih odprtin lahko uporabljate samo z napravami s pozitivnim tlakom, ki imajo
izdusni ventil.

CISCENJE IN VZDRZEVANJE — UPORABA PRI ENEM BOLNIKU

Ta maska je za enkratno uporabo in je namenjena le za kratkotrajno uporabo na enem bolniku (najve¢ 7 dni). Masko
je treba zavreci, ¢e je mo¢no umazana. Masko lahko Cistite vsak dan ali po potrebi s 70-% v/v izopropilom alkoholno
blazinico ali z brisanjem z vlazno, milno krpo. Ce uporabljate vlazno krpo, uporabite blago milo, kot je milo Ivory”.
Temeljito sperite in pustite, da se posusi na zraku, stran od neposredne sonéne svetlobe.

OPOMBA: Masko preglejte pred vsako uporabo. Zamenjajte masko, ¢e so njeni deli poskodovani ali ¢e je gel

zaradi raztrganin ali predrtja izpostavljen.

OPOMBA: Ceprav je blazinica iz gela svilnata na dotik, se pri normalni uporabi ne bo predrla ali snela z maske

in ne bo puscéala. Vendar pa blazinica iz gela ni neuniéljiva. V primeru napac¢ne uporabe ali zlorabe se bo predrla,

raztrgala ali razparala.

TEHNICNI PODATKI
Obmogje terapevtskega tlaka: 4-20 cmH,O
Upor pri pretoku zraka 30 I/min: 0,10 cmH,0
Upor pri pretoku zraka 50 1/min: 0,33 cmH,0
Upor pri pretoku zraka 60 I/min: 0,46 cmH,0
Upor pri pretoku zraka 100 I/min: 1,42 cmH,O
Mrtvi prostor (pribl.): velikost S'M - 78 ml  velikost M/L - 100 ml
Delovna temperatura: Maske ne izpostavljajte temperaturam, vi§jim od 60 °C (140 °F).

NAVODILA ZA UPORABO NOSNE MASKE INNOVA"

1. Masko in naglavni sistem odstranite iz embalaZze.
2. Naglavni sistem polozite na mizo tako, da je stran z etiketo obrnjena navzdol, najozji del pa blizu vas.
3. Postavite masko s stranjo z gelom navzdol na sredino naglavnega sistema.
4. Vzemite vsak trak naglavnega sistema in ga povezite z ustreznim mestom na maski, tako da trak potegnete
skozi reze naglavnega sistema in ga pritrdite nazaj nase (slika 1).
5. Ko je naglavni sistem pravilno pritrjen na masko, sledite spodnjim nasvetom za namestitev maske:
6. Odstranite en trak tako, da zanko traku snamete s kavlja za hitro odpenjanje (slika 2), naglavni sistem nataknite
¢ez glavo in masko postavite na sredino obraza.
7. Poiscite sneti trak in ga namestite nazaj na kavelj za hitro odpenjanje (slika 2).
8. Prepricajte se, da so trakovi naglavnega sistema vzporedni in da je naglavni sistem popolnoma iztegnjen in plosko
na zadnji strani glave (slika 3).
9. Nastavite spodnje trakove naglavnega sistema z uporabo trakov. Prepricajte se, da je priklju¢ek Active Headgear
Connector™ vzporedno z obrazom in da je naglavni sistem na obeh straneh enako obremenjen. Po zategovanju
se prepri¢ajte, da se prikljucek Active Headgear Connector™ lahko prosto premika (slika 4).

OPOMBA: Naglavnega sistema NE zategnite prevec.

OPOMBA: Brezkontaktni distanénik Touchless Spacebar™ bo po zategovanju spodnjih trakov nagnjen stran od obraza.
10. Nastavite zgornje trakove naglavnega sistema z uporabo trakov. Prepricajte se, da so enakomerno zategnjeni in da

™

je brezkontaktni distan¢nik Touchless Spacebar  vzporedno s ¢elom (slika 5).
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OPOMBA: Brezkontaktni distan¢nik Touchless Spacebar  se NE sme dotikati ¢ela. Biti mora vzporedno s ¢elom (slika 6).
11. Prilagodite spodnje trakove naglavnega sistema, da zagotovite, da je spodnji del maske udobno pritrjen na obraz.
12. Za optimalno tesnjenje in udobje mora biti maska names¢ena oprijeto, vendar ne na tesno. Prilagodite napetost tako,
da snamete trakove, jih zategnete ali sprostite in ponovno pritrdite.
13. Prikljucite cevni sklop maske na napravo, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, in vklopite napravo tako,
da bo ustvarila predpisani tlak (slika 7).
14. Leze na postelji obrnite glavo v obe strani in tako preverite morebitna mesta pus¢anja, ki bi lahko ovirala spanec.
15. V primeru puscanja zategnite trakove, ki so najblizje predelu pus¢anja. Naglavnega sistema NE zategnite prevec.

Innova" je registrirana blagovna znamka druzbe Sleepnet Corporation.

Obiscite naso spletno stran na www.sleepnetmasks.com.

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

RECEPTBELAGD TILLVERKAD I USA
Innova® icke-ventilerad nasmask for sjukhusbruk dr avsedd att anvidndas som ett tillbehor till CPAP/BiPAP-system for
positivt tryck och innefattar utandningsventiler. Denna produkt ar indicerad for anvdandning med CPAP/BiPAP-system
som har adekvata larm om fel uppstér for tillfort positivt tryck. Masken #r avsedd for KORTVARIG ANVANDNING
AV EN PATIENT (maximalt 7 dagar) pa sjukhus eller i vardinrittning for vuxna patienter (> 30 kg/66 1bs).

ALLMAN INFORMATION - VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET
FORSIKTIGHET: Enligt federal lag fir denna produkt endast siljas till likare eller pa ordination av en likare.
FORSIKTIGHET: Utsitt inte masken for temperaturer 6ver 60 °C (140 °F).
FORSIKTIGHET: Masken #r avsedd ANVANDNING AV EN PATIENT. Den ir avsedd for kortvarig anvindning
(inte mer @n 7 dagar) och fér inte anvéndas till flera personer. Far inte steriliseras eller desinficeras.
FORSIKTIGHET: Som for all system med positivt luftvigstryck kan lickage av betydande mingd uppsta mellan
masken och patientens ansikte. Lackaget kan variera beroende pé patientens ldge och somnstadie. Variation i
lackage kan pa ett betydande sitt paverka patientens ventilering, och eventuellt orsaka intensiv hypoventilering eller
hyperventilering. Storleken pé denna effekt beror pa formagan hos enheten for positivt tryck att kompensera for lackage.
VARNING: Denna mask ska inte anvidndas om patienten inte kan svara pa eventuella fel som uppstar pa enheten
for positivt tryck genom att andas med munnen.
VARNING: Denna mask ska anvindas med en ENHET FOR POSITIVT TRYCK MED EN
UTANDNINGSVENTIL som rekommenderas av tillverkaren, din ldkare eller en andningsterapeut. Masken ska inte
anvindas om enheten for positivt tryck inte dr paslagen och fungerar korrekt. Nér enheten fungerar pa ritt sitt gor
utandningsventilen sé att utandad luft fors ut till omgivningen. Néar enheten inte r i drift kan utandad luft méjligen
iterinandas. Aterinandning av utandad luft kan under vissa omstindigheter leda till kvivning.
VARNING: Denna mask méste anvindas med enheter som har ADEKVATA LARM OCH SAKERHETSSYSTEM
i hindelse av att fel uppstédr pa enheten. I hidndelse av fel pa enheten krdver denna mask samma grad av
uppmaérksamhet och insatser som vid anviandning av en trakealtub.
VARNING: Om syrgas anvdnds med denna mask méste syrgasflodet vara avstingt nér enheten for positivt tryck inte ar
i drift. Forklaring av varningen: Nér enheten for positivt tryck inte ar i drift och syrgasflodet lamnas paslaget, kan syrgas
som tillfors in i slangen ackumuleras i enhetens holje. Syrgas som ackumuleras i enhetens holje medfor en brandrisk.
VARNING: Rokning eller 6ppna ldgor sasom levande ljus dr inte tillatet ndr syrgas anvénds.
FORSIKTIGHET: Kontakta tillverkaren for limplig O,-kompletteringsslang.
FORSIKTIGHET: Nir masken anvinds i kombination med andra medicintekniska produkter som inte r avsedda
att kombineras med masken kan sikerheten minskas eller prestandan fordndras (t.ex. i kombination med en luftfuktare
for medicinskt bruk, nebulisator, virme- och fuktvixlare (HME), filter, BiPAP-utrustning for positivt luftvéigstryck,
sjdlvjusterande utrustning eller extra syrgastillforsel eller nagon utandningsport).
VARNING: Anvind inte denna mask med ett grundtryck som ér ligre dn 4 cm H,0O.
VARNING: Om hudirritation eller ndgon annan biverkning uppstér, avbryt anvéndningen och kontakta hélso- och
sjukvérdspersonalen.
VARNING: Anvindning av mask kan fororsaka dmma ténder, kékar eller 6mt tandkétt, eller forvérra redan befintliga
tandproblem. Kontakta din ldkare eller tandldkare om dessa symtom férekommer.
VARNING: Oavsiktligt ldckage av betydande omfattning kan uppsta utan korrekt inpassning av masken.
F6lj anvéandarinstruktionerna som ges nedan.
VARNING: Om en annan rengoringsfrekvens, rengéringsmetod eller anvéndning av rengoringsmedel dn de som
specificeras i de medféljande dokumenten, eller om antalet bearbetningscykler verskrids, kan det ha en negativ effekt
pé Innova icke-ventilerad ndsmask och ddrmed behandlingens sikerhet och kvalitet.

ALLMAN INFORMATION
Masken har en livslangd pa 7 dagar. Kassera masken och tillbehoren i enlighet med lokala och regionala riktlinjer.
Varken denna mask eller dess tillbehor innehaller naturgummilatex. Enligt direktivet EU MDR 2017/745, rapportera
allvarliga incidenter till tillverkaren och EU-medlemslandets behériga myndighet.
OBSERVERA: Masken utan ventilationshal kan endast anvindas med enheter for positivt tryck som har en utandningsventil.
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RENGORING OCH UNDERHALL - ANVANDNING AV EN PATIENT

Denna mask dr for engangsbruk och endast avsedd for kortvarig (hogst 7 dagar) anvéndning av en enda patient.
Masken ska kasseras om den blir kraftigt nedsmutsad. Masken kan rengéras dagligen eller vid behov med en kompress
indrankt med 70 % v/v isopropylalkohol eller genom att torka av den med en duk fuktad med tvéllosning. Anvand
mild tval som t.ex. Ivory” om en fuktig duk anvinds. Skélj noga och lét lufttorka men inte i direkt solljus.

OBSERVERA: Inspektera masken fore varje anvindning. Byt ut masken om delar skadas eller gel exponeras

pa grund av revor eller punktering.

OBSERVERA: Trots att gelkudden kénns silkeslen kommer den inte att ga sonder, licka eller lossna fran masken

under normal anvdndning. Gelkudden &r inte oforstorbar. Den kan rivas, skéras eller slitas sonder om den hanteras

felaktigt eller misskots.

TEKNISK INFORMATION
Intervall for behandlingstryck: 4-20 cm H,0
Luftflodesmotsténd vid 30 I/min: 0,10 cm H,0
Luftflédesmotstand vid 50 I/min: 0,33 cm H,O
Luftflsdesmotsténd vid 60 /min: 0,46 cm H,0
Luftflédesmotstand vid 100 I/min: 1,42 cm H,0
Dodvolym (cirka): S/M storlek - 78 ml M/L storlek - 100 ml
Driftstemperatur: Utsitt inte masken for temperaturer 6ver 60 °C (140 °F)

ANVANDARINSTRUKTIONER FOR INNOVA"-NASMASK

1. Ta ut masken och maskhéllaren ur forpackningen.
2. Placera maskhéllaren pa ett bord, sidan med mérkningen ska vara nedat och den smalaste delen ndrmast dig.
3. Sitt ned masken med gelsidan pa mitten av maskhallaren.
4. Ta varje maskhéllarrem och anslut var och en pa sin plats pa masken genom att dra igenom respektive rem genom
maskhéllarens urtag och fést vardera rem mot sin egen baksida (figur 1).
5. Folj nedanstaende tips for att passa in maskens passform nir maskhallaren har satts fast korrekt pa masken:
6. Losgor en maskhallarrem genom att dra av dglan fran snabbfrigoringskroken (figur 2), dra pa maskhéllaren dver
huvudet och centrera masken pé ansiktet.
7. Tatag i den 16sgjorda maskhéllarremmen och sétt tillbaka dglan pa snabbfrigoringskroken (figur 2).
8. Kontrollera att maskhallarens remmar ér parallella och maskhéllaren dr helt utvidgad och ligger plant mot baksidan
av huvudet (figur 3).
9. Justera de nedre remmarna pa maskhéllaren med hjdlp av kardborreflikarna. Kontrollera att Active Headgear
Connector™ ir parallell med ansiktet och att maskhéllaren dras &t lika mycket pa bada sidor. Kontrollera efter
atdragningen att Active Headgear Connector™ kan rora sig fritt (figur 4).

OBSERVERA: Dra INTE at maskhéllaren for hart.

OBSERVERA: Touchless Spacebar™ (ribba for beroringsfritt mellanrum) kommer att lutas bort frdn ansiktet efter

att de nedre remmarna har dragits at.
10. Justera de 6vre remmarna pa maskhallaren med hjélp av flikarna. Kontrollera att de 4r jamnt atdragna och att
Touchless Spacebar™ ir parallell med pannan (figur 5).

OBSERVERA: Touchless Spacebar ska INTE vidrora pannan. Den ska vara parallell med pannan (figur 6).
11. Justera maskhéllarens nedre remmar for att se till att nedre delen av masken sluter titt mot ansiktet pa ett bekvamt sétt.
12. For optimal tdtning och komfort ska masken sluta tétt men inte vara titt atsittande. Justera spanningen genom att
16sgora kardborreflikarna, dra at eller lossa pa remmarna och sétta fast flikarna igen.
13. Anslut maskens slangset till slangen for enheten for positivt luftvigstryck och sla pa enheten till det ordinerade
trycket (figur 7).
14. Vind huvudet, liggande pé sidngen, fran ena sidan till andra sidan och identifiera omraden med lickage som kan
stora somnen.
15. Thiéndelse av lidckage, dra at kardborreflikarna narmast omradet med lickage. Dra INTE dt maskhéllarens remmar for hart.

Innova’ ir ett registrerat varumirke som tillhér Sleepnet Corporation.

Besok var webbplats pa www.sleepnetmasks.com.

Innova® Hastane Tipi Hava Kacaksiz Nazal Maske TURKCE
ICINDEKILER: Innova® Hastane Tipi Baslikli Hava Kagaksiz Nazal Maske
BU URUN DOGAL KAUCUK LATEKS iLE URETILMEMISTIR.

Yalnizca regete ile satilir - ABD’DE URETILMISTIR
Innova® Hastane Tipi Hava Kagaksiz Nazal Maskenin, solunum valfleri igeren CPAP/iki seviyeli pozitif basing sistemlerinde
bir aksesuar olarak kullanilmasi amaglanmistir. Bu {iriin, pozitif basing uygulama hatast igin yeterli uyarilara sahip CPAP/IKI
SEVIYELI sistemlerle kullamlmak {izere iiretilmistir. Maske, hastane veya kurumsal ortamda yetiskin hastalarda (>30 kg)
KISA SURELI TEK HASTA UZERINDE KULLANILMAK (maksimum 7 giin) {izere tasarlanmustir.

GENEL BILGILER - UYARILAR VE DIKKAT EDILMESI GEREKEN HUSUSLAR
DIKKAT: ABD Federal Yasalari, bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimat: {izerine
satilmasina izin verir.
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DIKKAT: Maskeyi 60°C iizerindeki sicakliklara maruz birakmayin.

DIKKAT: Maske YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI i¢in tasarlanmustir. Kisa siireli (maksimum 7 giin)
kullanim i¢indir ve birden fazla kiside kullanilmamalidir. Sterilize etmeyin ve dezenfekte etmeyin.

DIKKAT: Tiim pozitif hava yolu basing sistemlerinde oldugu gibi, maske ile hastanin yiizii arasinda belirgin bir
sizintt meydana gelebilir. Sizint1 hastanin pozisyonuna ve uyku evresine gore degisiklik gosterebilir. Sizintidaki
degisiklik, potansiyel olarak derin hipoventilasyona veya hiperventilasyona neden olarak hasta ventilasyonunu énemli
olciide etkileyebilir. Bu etkinin biiyiikligi, pozitif basing cihazinin sizintiy1 giderme yetenegine baglhdir.

UYARI: Bu maske, hastanin agzindan nefes alarak potansiyel pozitif basingli cihaz arizasina yanit veremeyecegi
durumlarda kullanilmamalidir.

UYARI: Bu maske, iiretici veya doktorunuz veya solunum terapistiniz tarafindan tavsiye edilen

NEFES VERME (EKSALASYON) VALFLI POZITIF BASINC CIHAZI ile birlikte kullaniimalidir. Pozitif basing cihazi
actlmadan ve diizgiin ¢calismadan maske kullanilmamalidir. Cihaz diizgiin ¢alistiginda, nefes verme valfi, nefesle digar1
verilen havanin ortama kagmasina izin verir. Cihazin ¢alismadig1 durumda nefesle disar1 verilen hava tekrar solunabilir.
Disart verilen havanin yeniden solunmasi bazi durumlarda bogulmaya neden olabilir.

UYARI: Bu maske, cihazin ariza yapmasi ihtimaline karsit YETERLI UYARI VE GUVENLIK SISTEMLERI
bulunan cihazlarda kullanilmalidir. Cihazin ariza yapmasi ihtimaline karsi, bu maskenin kullanimi trakeal tiip
kullanimiyla ayni diizeyde dikkat ve yardim gerektirir.

UYARI: Bu maske ile oksijen kullaniliyorsa pozitif basing cihazi ¢alismiyorken oksijen akist kapatilmalidir. Uyarinin
actklamasi: Pozitif basing cihazi ¢aligmadiginda ve oksijen akist agik birakildiginda, hortuma iletilen oksijen cihazin
yuvasinda birikebilir. Cihaz yuvasinda biriken oksijen, yangin riski olusturacaktir.

UYARI: Oksijen kullanilirken sigara i¢ilmemeli veya mum gibi agik alevler kullaniimamalidir.

DiKKAT: Uygun O, zenginlestirme tiip sistemi igin {ireticiye danisin.

DIKKAT: Maskeyle birlikte kullanilmas1 amaglanmayan diger tibbi cihazlarla birlikte kullanildiginda giivenlik
azalabilir veya performans degisebilir (6rn. tibbi kullanima yonelik bir nemlendirici, nebulizatdr, 1s1 ve nem degistirici
(HME), filtreler, iki seviyeli pozitif hava yolu basinci ekipmani, otomatik ayarlanan ekipman veya ilave oksijen
kaynagi veya herhangi bir tahliye portu ile).

UYARI: Bu maskeyi 4 cm H,0’dan diisiik taban basinciyla kullanmayn.

UYARI: Cilt tahrisi veya bagka bir olumsuz reaksiyon gelisirse kullanmay1 birakin ve saglik meslegi mensubuyla
iletisime gegin.

UYARI: Maske kullanmak dis, dis eti veya gene agrisina neden olabilir veya mevcut bir dis sorununu agirlastirabilir.
Semptomlar ortaya ¢ikarsa bir doktora veya dis hekiminize danigin.

UYARI: Maske diizgiin sekilde takilmaz ise 6nemli dlgiide istemsiz sizintt meydana gelebilir. Asagida verilen
kullanict talimatlarini uygulayin.

UYARI: temizleme siklig1, temizleme yontemleri veya ekli belgelerde belirtilenler diginda temizlik maddelerinin
kullanilmas1 veya iglem dongiisii sayisinin asilmasi Innova Hava Kagaksiz Nazal Maske tizerinde ve dolayisiyla
terapinin giivenligi veya kalitesi lizerinde olumsuz bir etkiye sahip olabilir.

GENEL BILGILER
Maskenin kullanim 6mrii 7 giindiir. Liitfen maskeyi ve aksesuarlari yerel ve bolgesel yonergelere uygun olarak
bertaraf edin. Bu maske ve aksesuarlarin hig biri dogal kauguk lateks igermez. AB MDR 2017/745 uyarinca, litfen
ciddi olaylar iireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina bildirin.
NOT: Havalandirma delikleri olmayan maske, yalnizca tahliye valfi olan pozitif basingli cihazlarla kullanilabilir.

TEMIZLIK VE BAKIM - TEK HASTA KULLANIMI

Bu maske tek kullanimliktir ve yalnizca tek hastada kisa siireli (maksimum 7 giin) kullanim igin tasarlanmistir. Maske
cok kirlenmisse atilmalidir. Maske giinliik olarak veya ihtiya¢ duyuldugunda %70 /h izopropil alkollii bez kullanilarak
veya nemli, sabunlu bir bezle silinerek temizlenebilir. Nemli bir bez kullantyorsaniz, Ivory® gibi agindirici olmayan bir
sabun kullanin. Tyice durulayin ve dogrudan giines 1s1¢indan uzakta kurumaya birakm.

NOT: Her kullanimdan dnce maskeyi kontrol edin. Pargalar hasar gérmiigse veya yirtilma veya delinme nedeniyle

jel agikta kalmigsa maskeyi degistirin.

NOT: Jel yastik, dokunuldugunda ipeksi olmasina ragmen normal kullanimda yirtilmaz, sizdirmaz ve maskeden ayrilmaz.

Jel yastik tamamen dayamkli degildir. Yanls kullanim veya kotii kullanim durumunda pargalanr, kesilir ve yirtilir.

TEKNIK BILGILER
Terapi basing araligi: 4-20 cmH,0
30 L/dk.’da hava akisina direng: 0,10 cmH,O
50 L/dk.’da hava akisina direng: 0,33 cmH,O
60 L/dk.’da hava akisina direng: 0,46 cmH,O
100 L/dk.’da hava akigina direng: 1,42 cmH,0
Olii hacim (yaklagik): S/M boy - 78 ml M/L boy - 100 ml
Calisma Sicakligi: Maskeyi 60°C iizerindeki sicakliklara maruz birakmayin.

INNOVA“NAZAL MASKE iCIN KULLANICI TALIMATLARI
1. Maskeyi ve bashgi paketten ¢ikarin.
2. Bagslhigy, etiketli tarafi agag1 gelecek ve en dar kismu size yakin olacak sekilde bir masaya yerlestirin.
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3. Maskeyi jel tarafi agag1 bakacak sekilde basligin ortasina yerlestirin.
4. Her bir baslik kayigini alin ve kayist baslik yuvalarindan gegirip tekrar kendisine takarak maske tizerindeki ilgili
konumuna baglaym (Sekil 5).
5. Baglik maskeye dogru sekilde takildiktan sonra, maskeyi takmak i¢in asagidaki takma talimatlarini uygulaym.
6. Basglik kayisimnin (cirt cirtli bandin) havli pargasini (disi) kancali (erkek) parcasindan ¢ekerek ayirin (Sekil 2),
baglig1 basin tizerine gegirin ve maskeyi yiiziin ortasina yerlestirin.
7. Ayirdiginiz baglik bandini bulun ve havli pargay: tekrar kancali parganin iistiine getirerek birlestirin (Sekil 2).
8. Baslik kayislarinin paralel oldugundan ve basligin tam uzatildigindan ve basin arkasi boyunca diiz oldugundan
emin olun (Sekil 3).
9. Cirt cirtl bandin ¢ikintilarini kullanarak alt baslik kayislarini ayarlayin. Aktif Baslik Baglanti Pargasinin™
yiize paralel oldugundan ve baslhigin her iki yaninda esit gerilim oldugundan emin olun. Siktiktan sonra Aktif
Baglik Baglanti Pargasinin™ serbestge hareket edebildiginden emin olun (Sekil 4).

NOT: Baslig1 asirt SIKMAYIN.

NOT: Temassiz Spacebar'™ alt kayislar sikildiktan sonra yiizden uzaga dogru egilecektir.
10. Cikintilart kullanarak {ist baslik kayislarini ayarlayin. Esit sekilde sikildiklarindan ve Temassiz Spacebar™
1 alna paralel oldugundan emin olun (Sekil 5).

NOT: Temassiz Spacebar™ alna DOKUNMAMALIDIR. Al ile paralel olmalidir (Sekil 6).
11. Maskenin alt kisminin yiize rahatga oturdugundan emin olmak i¢in alt baslik kayislarini ayarlayin.
12. En ideal sizdirmazlik ve konfor i¢in maske tam oturmali ancak siki olmamalidir. Cirt cirth ¢ikintilarini gikarip,
kayislari sikarak veya gevseterek ve kayislari tekrar takarak gerginligi ayarlaymn.
13. Maske boru tertibatini pozitif hava yolu basing cihazi hortumuna baglayin ve cihazi belirtilen basinca getirin (Sekil 7).
14. Yatakta yatarken basinizi iki yana ¢evirin ve uyumanizi engelleyebilecek sizinti alanlarini belirleyin.
15. Sizint1 olmas1 durumunda, sizint1 alanina en yakin kanca ve halka ¢ikintilarini sikin. Bashigi agirt SIKMAYIN.

Innova" Sleepnet Corporation’in tescilli bir ticari markasidir.

www.sleepnetmasks.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin.
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Explanation of Symbols Which Appear on the Device Labeling
Explicacion de simbolos que aparecen en la etiqueta del dispositivo / Erklarung der Symbole auf dem Etikett
dieses Gerites / Explication des symboles qui apparaissent sur 1’étiquette de I’appareil / Spiegazione dei simboli
che figurano nelle etichette del dispositivo / ObAcHeHNA Ha CMMBONUTE, MOKa3aHN Ha eTUKeTa Ha 13fenmneTo /
Objasnjenje simbola koji se pojavljuju na oznaci uredaja / Vysvétleni symboli, které se vyskytuji na Stitcich
prostiedku / Forklaring pa symboler, der vises pa enhedens maerkater / Uitleg van symbolen die op de etikettering
van het hulpmiddel worden gebruikt / Laitteen merkinndissé nakyvien symbolien selitykset / Ene&iynon tov
GLUPOA®Y OV s%(paviCovrm GTNV ETIKETOL ovokevng / Az eszkoz cimkeszovegében megjelend szimbolumok
magyarzata / ZEBED T /\‘)L«?EH_'\EE%O)EHE%Q/ Forklaring av symboler som vises pa utstyrets merking / Legenda
symboli na etykiecie wyrobu / Explica¢do dos simbolos que aparecem na rotulagem do dispositivo / Explicatia
simbolurilor care apar pe etichetele dispozitivului / YcmoBHbIe 0603HaueHNA, UCTIONb3YIOWMECS [ MAPKUPOBKI
ycrpoiictsa / Objasnjenje simbola koji se pojavljuju na oznakama na proizvodu / Vysvetlenie symbolov, ktoré sa
uvadzaju na Stitkoch pomocky / Razlaga oznak, ki se pojavljajo na ovojnini pripomocka / Forklaring av symboler
som visas pa produktmarkningen / Cihaz Etiketinde Goriinen Sembollerin Ag¢iklamasi / &G ws)y 1J 5095 1Joe
boy gds gdlelS 1zel) h h

Caution or Warning Date of Manufacture Manufacturer
Precaucion o advertencia Fecha de fabricacion Fabricante

Achtung oder Warnung Herstellungsdatum Hersteller
Avertissement ou mise en garde Date de fabrication Fabricant
Attenzione o avvertenza Data di produzione Fabbricante
Ikaz veya Uyari Uretim Tarihi Uretici
Buumanne win Hpenynpexienue Valmistuspdivimadra IpoussouTes
Oprez ili upozorenje Datum proizvodnje Proizvodad
Upozornéni nebo varovani Datum vyroby Vyrobce
Forsigtig eller advarsel Produktionsdato Producent

Let op of waarschuwing Productiedatum Fabrikant
Varotoimi tai varoitus Valmistuspdivimadra Valmistaja
Mposoyn 1 mpozidonoinon Huepopmvia mapaywyig Kotaokevootig
Vigydzat vagy Figyelmeztetés Gyartas datuma Gyarto
N sisEan WisT
Forsiktighetsregel eller advarsel Produksjonsdato Produsent
Przestroga lub ostrzezenie Data produkcji Producent
Precaugdes ou adverténcias Data de fabrico Fabricante
Precautie sau Avertisment Data fabricarii Producitor
BHyMaHuMe WM IpefyIpex/eHne JlaTa M3roToB/IEHNA TpoussouTens
Mera opreza ili upozorenje Datum proizvodnje Proizvodac
Upozornenie alebo varovanie Datum vyroby Vyrobca
Svarilo ali opozorilo Datum proizvodnje Proizvajalec
Férsikti‘ghet eller varning Tillverkningsdatum Tillverkare
Pded gl duds &@4:)] = 6 &La.iﬂ

This Product is not manufactured with Natural Ruber Latex / Este producto no se fabrica con latex de caucho /
Dieses Produkt ist nicht mit Kautschuklatex hergestellt / Ce produit est fabriqué sans latex / Il prodotto non
contiene lattice / Bu Uriin, Dogal Kauguk Lateks ile iiretilmemistir / [Ipi mpon3BoACTBOTO Ha TO3H TPOIYKT

He ¢ u3nou3BaH ectectBeH Jarekc / Ovaj proizvod nije proizveden od prirodnog kaucukovog lateksa / Tento
vyrobek nebyl vyroben s pouzitim latexu z ptirodniho kaucuku / Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig
gummilatex / Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex / Tdmén tuotteen valmistuksessa ei ole
kaytetty luonnonkumilateksia / Avtd 10 Tpoidv dev KOTOOKELALETAL [E PLOIKO AaTEE amd KooLTGoUK / A termék
nem tartalmaz természetes gumibol kivont latexet / A HDELEZIEKAT LT T v I RASERTINTLEEA /
Dette produktet er ikke produsert med naturgummilateks / Ten produkt nie zostat wyprodukowany z uzyciem
lateksu z naturalnego kauczuku / Este produto nao ¢ fabricado com latex de borracha natural / Acest produs nu
este fabricat cu latex din cauciuc natural / Hacrostiuit mpogyKT mpousBoanTCcs 6e3 IpyMeHeHNs HATyPaTbHOTO
KaydykoBoro ynarekca / Ovaj proizvod nije proizveden koris¢enjem prirodne gume — lateksa / Tento produkt nie
je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu / Ta izdelek ni izdelan iz naravnega kavéukovega lateksa / Denna
produkt dr inte tillverkad med naturgummilatex / 231 1Jpo Oz £.6) fua:)& 0 phd IJICd e e bl b IWbosg .
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CE Certification Mark
Marca de certificacion CE
CE Zertifizierungsmarke
Marque CE

Marcatura CE

3Hak 3a CE ceptudukart
Oznaka CE certifikata
Znacka certifikace CE
CE-certificeringsmarkning
CE-markering
CE-vahvistuksen merkinté
Iipo motonoinong CE
CE tanusitvany jelzés
CESSRERY — 7
CE-sertifiseringsmerke
Oznakowanie CE

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

Certifika¢na znac¢ka CE
Oznaka CE

CE-mirkning om certifiering
CE Belgelendirmesi Isareti
CE :t_a..gs)ss}” dislall dolgs dadle

Medical Device
Producto sanitario
Medizinisches Gerit
Dispositif médical
Dispositivo medico
MeuMHCKO U3sIenue
Medicinski uredaj
Zdravotnicky prostfedek
Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Laakinnéllinen laite
Totpoteyvoroyikd mpoiov
Orvostechnikai eszkdz
ESE 2

Medisinsk utstyr

Wyrob medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
MepuuuHcKoe yCTpoicTBO
Medicinsko sredstvo
Zdravotnicka pomécka
Medicinski pripomocek
Medicinteknisk produkt
Medikal Cihaz

b Sl

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

Se reporter au Mode d’emploi
Consultare le Istruzioni per I’'uso
Bumxre MHCTpyKIMHTE 32 yroTpeda
Pogledajte Upute za uporabu

Viz navod k pouziti

Se brugsvejledningen

Raadpleeg de gebruiksinstructies
Katso kéyttoohjeita

Avatpééte otig odnyieg xprong
Olvassa el a hasznalati utasitast
ERFPEEEZSR

Se bruksanvisningen

Patrz instrukcja uzycia

Consulte as instrugdes de utilizagdo
Consultati instructiunile de utilizare
CM. MHCTPYKIMH II0 IPUMEHEHNI0
Pogledajte Uputstvo za upotrebu
Pozrite si navod na pouzitie

Glejte navodila za uporabo

Lés bruksanvisningen

Kullanim Talimatlarina Bakin
plasaa) Ologdss J] g 92!

Use by Date

Fecha de caducidad
Verfallsdatum

Date limite d’utilisation

Da utilizzare entro la data indicata
CpoK Ha TOJHOCT

Iskoristiti do datuma

Pouzit do data

Anvendes inden

Uiterste gebruiksdatum
Viimeinen kayttopaivimaara
Hpepopmvia Mgng
Felhasznalhatosagi idé
fEFRHARR

Utlepsdato

Termin przydatno$ci do uzytku
Prazo de validade

A se utiliza pana la data
Hcnonb30Bath 10 yKa3aHHO#H JaThl
Upotrebiti do datuma
Spotrebujte do datumu

Rok uporabnosti

Anvinds fore datum

Son Kullanma Tarihi

doMall elgnl gy

LOT

Part number
Numero de pieza
Teilenummer
Référence

Numero di articolo
Howmep Ha yact
Broj artikla
Katalogové cislo
Delnummer
Onderdeelnummer
Osanumero
Ap1Opog e&apiportog
Cikkszam
BRES
Delenummer
Numer czgsci
Numero de pega
Numarul piesei
Howmep no karanory
Broj dela

Cislo dielu

Stevilka dela
Artikelnummer
Parti numarasi
dsladll (ué)

Lot number
Numero de lote
Losnummer
Numéro du lot
Numero di lotto
ITapTunen Homep
Broj serije
Cislo $arze
Lotnummer
Lotnummer
Erdanumero
Ap1Opog moptideg
Tételszam

Oy ~&ES
Lot-nummer
Numer partii
Numero de lote
Numarul lotului
Homep maptun
Broj serije
Cislo 3arze
Stevilka serije
Lotnummer
Lot numarasi

degazall 03

Importer / Importador / Importeur / Importateur / Importatore / Baocuren / Uvoznik / Dovozce / Importer /
Importeur / Maahantuoja / Etcayoyéag / Importdr / 8 AZEZ / Importer / Importer / Importador / Importator
/ Vimmoptep / Uvoznik / Dovozea / Uvoznik / Importér / ithalater / JposSgyd

®

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