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Aura”® Nasal Vented Mask

Miscara nasal de ventilacion Aura®
Aura®Nasenmaske mit Auslassventil
Masque nasal ventilé Aura®
Maschera nasale Aura®ventilata
Aura® fiBSFLEmEE
AURA® (T T) X—YN_XUT v v A7 BAGEHE
Maéscara nasal Aura® com ventilagdo
Aura® HasanHa Macka C BeHTunaums
Nazalna ventilirana maska Aura®
Nosni maska Aura® s vétracimi otvory
Aura® ventileret nasalmaske
Aura®-neusmasker voor non-invasieve beademing
Aura® ilma-aukollinen nendamaski
Pwikf agpilopevn pdoka Aura®
Aura® szelldz6 orrmaszk
Aura® ventilert nesemaske
Maska nosowa z otworem wydechowym Aura®
Masca nazald Aura® cu ventilatie
Bentunupyemast HazajabpHas Macka Aura®
Aura® nazalna maska sa ventilacijom
Nosova ventilovana maska Aura®
Ventilirana nosna maska Aura®
Aura® ventilerad ndsmask
Aura® Hava Kagakli Nazal Maske
81340 4l dolsS Aura®

These instructions contain the following languages:
English, Spanish, German, French, Italian, Chinese, Japanese, Portuguese Bulgarian,
Croatian, Czech, Danish, Dutch, Finnish, Greek, Hungarian, Norwegian, Polish,
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

Toll Free: 1-800-742-3646 (USA ONLY)
www.sleepnetmasks.com
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Aura” Mask

1. Flexible Spacebarm

2. Mask Shell

3. Airgel® Cushion

4. Headgear Connector

5. Vented Elbow Assembly
6. Memory Wire™

Miscara Aura”

. Barra espaciadora sin
contacto

2. Carcasa de la mascara

3. Almohadilla de Airgel”

4. Conector del casco

5. Conjunto del codo con

ventilacion
6. Memory Wire™

—_

Aura” Maske

1. Beriihrungsloser Abstandsgurt

2. Maskenschale

3. Airgel” Kissen

4. Kopfgurt-
Befestigungsvorrichtung

5. Winkelstiick mit Auslassventil

6. Memory Wire™

Masque Aura”

1. Raccord du casque

2. Coque du masque

3. Coussinet de Airgel”

4. Raccord du casque

5. Ensemble coude ventilé
6. Memory Wire™

Maschera Aura”
1. Barra spaziatrice touchless
2. Guscio della maschera
3. Cuscinetto in Airgel®
4. Connettore della cuffia
5. Gruppo gomito con fori
di esalazione
. Memory Wire™
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Miscara Aura®

I Spacebarw flexivel

2. Casco da mascara

3. Almofada Airgel”

4. Conetor da touca

5. Conjunto do cotovelo com
ventilagao

6. Memory Wire™

Aura” macka

1. Flexible Spacebarm

2. Kopnyc Ha mackaTa

3. Airgel” nognoxxa ot
aeporen

4. KoHeKTOp 3a KauLknTe
3a rnaBsa

5. brnosa crno6ka
C BeHTUnauva

6. Memory Wire™

Maska Aura”
1. Flexible Spacebar

2. Skoljka maske
3. Airgel® jastu¢ié
4. Prikljucak pokrivalu
za glavu
5. Ventilirani lakatni sklop
6. Memory Wire™

Maska Aura”
1. Pruzny distan¢ni
pasek Spacebar
2. Télo masky
3. Polstarek z materidlu
Airgel”
4. Konektor hlavového dilu
5. Sestava kolene
s vétracimi otvory
6. Memory Wire™

Aura” Maske

1. Flexible Spacebarm

2. Maskekop

3. Airgel® pude

4. Hovedtejskobling

5. Ventileret albuesamling
6. Memory Wire™

Aura”-masker

1. Flexibele Spacebarm

2. Maskerkapje

3. Airgel®-kussen

4. Aansluiting voor
hoofdband

5. Elleboog
beademingsstuk

6. Memory Wire™

Aura®-maski

1. Flexible Spacebarm
(joustava vilike)

2. Maskin kuori

3. Airgel® -pehmuste



4. Paélaitteen liitin
5. Ilma-aukollinen

kulmakokoonpano
6. Memory Wire™

Maéoka Aura”

1. Flexible Spacebarm

2. Kéleog paokag

3. Ma&iapdxt Airgel®

4. Zovdetnpog E0pTNHOTOG
KEPOANG

5. Zuykpotnpo yoviog
Yo agplopd

6. Memory Wire™

Aura” maszk

1. Flexible Spacebarm

2. Maszkhaz

3. Airgel® parna

4. Fejrész csatlakozo

5. Szellozével ellatott
konyokszerelvény

6. Memory Wire™

Aura” maske

1. Flexible Spacebarm
2. Maskeskall

3. Airgel® pute

4. Hodestroppkobling

S. Ventilert vinkelstykke
6. Memory Wire™

Maska” Aura

1. Flexible Spacebarm
(elastyczna czg$¢
dystansujaca)

2. Korpus maski

3. Poduszka uszczelniajaca
Airgel®

4. Ztacze maski

5. Zespot kolanka z otworem
wydechowym

6. Memory Wire™

Masci Aura®

1. Flexible Spacebarm

2. Corp masca

3. Garnitura Airgel”

4. Conectorul castii

5. Ansamblu curbat
cu ventilatie

6. Memory Wire™

Macka Aura®

1. Hanmobnoe kpernenne
Flexible Spacebar -

2. Kopmryc mackn

3. Misrkas mamxera Airgel”

4. Gukcarop Headgear
Connector

5. Bentunmpyemoe yrnosoe
coelMHeHme

6. Konbuio Memory Wire™

Aura” maska

. Fleksibilna konzola
Spacebarm

. Obrazina maske

. Airgel” jastuci¢

. Prikljucak za oglavnik

. Lakatni sklop sa oduskom

. Zica za paméenje
Memory Wire™

—_
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Maska Aura”

. Flexibilna rozpera
Spacebarm

. Telo masky

. Vankugik Airgel®

. Konektor nahlavnej stipravy

. Ventilovana zostava ohybu

. Pamit'ovy droét Memory
Wire™

—_
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Maska Aura”

1. Flexible Spacebarm

2. Ogrodje maske

3. Blazinica Airgel”

4. Prikljucek za naglavni
sistem

5. Prikljuéni sklop s
prezracevalnim ventilom

6. Zica Memory Wire™

Aura®”-mask

1. Flexible Spacebarm

2. Maskholje

3. Airgel®-kudde

4. Anslutning till maskhallare
5. Ventilerad knérorsenhet

6. Memory Wire™

Aura” Maske

1. Esnek Spacebarm

2. Maske Govdesi

3. Airgel® Yastik

4. Baslik Baglanti Pargasi

5. Hava Kagakli Dirsek Montaji
6. Memory Wire™
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VENT HOLE PRESSURE/FLOW CHARACTERISTICS (Approx.)
CARACTERISTICAS DE PRESION/FLUJO DEL ORIFICIO DE VENTILACION (APROX.)
ENTLUFTUNGSLOCHDRUCK / FLIESSVERHALTEN (ungefihr)
CARACTERISTIQUES DE PRESSION/DEBIT DES ORIFICES D’EVACUATION (approx.)
CARATTERISTICHE PRESSIONE/FLUSSO FORO DI SFOGO (Appross.)

TS g T (D

) FFLOIC A DB ESI RN D GALUE) .
CARACTERISTICAS DE PRESSAO/FLUXO DO ORIFICIO DE VENTILACAO (Aprox.)
XAPAKTEPUCTUKI HA HANIATAHETO / NOTOKA HA BEHTUITALIMOHHWA OTBOP (Mpu6n.)

ZNACAJKE TLAKA/PROTOKA VENTILACIISKOG OTVORA (priblizno)
CHARAKTERISTIKA TLAKU/PRUTOKU VETRACIMI OTVORY (pfibl.)

TRYK I VENTILERINGSHUL/FLOW KARAKTERISTIKA (Cirka)
IDRUK/STROOMEIGENSCHAPPEN VENTILATIEOPENING (bij benadering)
ILMA-AUKON PAINE / VIRTAUSOMINAISUUDET (likimir.)
XAPAKTHPIZTIKA [MIESHE/POHE OITHE EEAEPIEMOY (Kot mpocéyyion)
SZELLOZONYILAS NYOMAS/ARAMLAS JELLEMZOK (kériilbeliil)
TRYKK-/STROMNINGSKARAKTERISTIKA (omtrentlig) FOR VENTILASJONSHULL
CISNIENIE W OTWORZE WYDECHOWYM/CHARAKTERYSTYKA PRZEPLYWU (w przyblizeniu)
CARACTERISTICI PRIVIND PRESIUNEA/FLUXUL ORIFICIULUI DE VENTILATIE (Aprox.)
XAPAKTEPVCTVKM JIABJIEHVS/ITOTOKA B BEHTWIALIMOHHOM OTBEPCTUY (pu6n.)
KARAKTERISTIKE PRITISKA/PROTOKA OTVORA (priblizno)
CHARAKTERISTIKY TLAKU/PRIETOKU VENTILACNEHO OTVORU (pribliz.)
TLAK V ZRACNIH ODPRTINAH/ZNACILNOSTI PRETOKA (pribl.)
TRYCK-/FLODESEGENSKAPER FOR VENTILATIONSHAL (ungefirligt)
HAVALANDIRMA DELIGI BASING/AKIS OZELLIKLERI (Yaklagik)
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Mask Pressure (cm H,0)
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‘Vent Flow (L/min)
Flujo de ventilacion
Entliiftungsrate
Débit d’évacuation
Flusso foro di sfogo
Fd SR (L/min)
IRyb70— (L/5)
Fluxo de ventilagdo (L/min)
BeHTunaumoHeH notok (L/min)
Brzina ventilacije (L/min)
Pritok vétracimi otvory (I/min)
Ventileringsflow (L/min)
Ventilatiestroom (1/min)
Ilma-aukon virtaus (I/min)
Pon e&oepropod (L/min)
Szell6z6nyilas aramlas (1/min)
Ventilasjonsstremning (I/min)

Przeptyw przez otwor wydechowy (I/min)

Flux de ventilatie (1/min)
TTotok Bo3zyxa (11/MuH)
Protok vazduha (I/min)

Ventilaény prietok (I/min)

Pretok predihavanja (1/min)
Ventilationsflode (1/min)
Hava Akis1 (L/dk.)
223519 Do) 355

Mask Pressure (cm H,0)
Presion de la mascara
Maskendruck
Pression du masque
Pressione maschera
[PrgtE 0 (emH,0)
YRV EA(cm/H,0)
Pressdo da mascara (cm H,0)
HansaraHe Ha mackata (cm H20)
Tlak maske (cm H,0)
Tlak v masce (cm H,0)
Masketryk (cm H,0)
Maskerdruk (cm H,0)
Maskin paine (cmH,0)
Tligon péokag (cm H,0)
Maszk nyomds (H,Ocm)
Masketrykk (em H,0)
Ci$nienie w masce (cm H,0)
Presiunea mastii (cm H,0)

Jlasnenue B Macke (cM BOsIHOTO CTON6A,)

Pritisak u maski (cm H,0)
Tlak masky (cmH,0)
Pritisk maske (cm H,0)
Masktryck (em H,0)
Maske Basiner (cm H,0)
(1295 ) BoloSUl lads



ENGLISH Aura® Nasal Vented Mask
Contents: Aura®” Nasal Vented Mask with headgear
A Rx only
Made in the U.S.A of U.S. and imported parts
The Aura Nasal Vented Mask is intended to provide an interface for application of positive airway pressure therapy,
such as Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) or bi-level. The mask is intended for single patient, multi-use in
the home, hospital, or institutional environment on adult patients (>661bs/30kg) for whom CPAP or bi-level therapy has
been prescribed.

NOTES
» The mask system does not contain DEHP or phthalates. If the patient has ANY reaction to any part of
the mask system, discontinue use.
» This product is not manufactured with natural rubber latex.
» An exhalation port is built into this mask so a separate exhalation port is not required.

CAUTIONS
In the U.S., Federal Law restricts this device for sale by or on the order of a physician.
Do not expose the mask to temperatures above 122°F (50°C).
The mask may be cleaned and used repeatedly on the same person. Do not sterilize or disinfect.

WARNINGS

» This mask is not suitable for providing life support ventilation.

» At low pressures, the flow through the exhalation ports may be inadequate to clear all exhaled gas from
the tubing. Some rebreathing may occur.

> Do not use this mask with baseline pressure less than 4 cm H,O.

» This mask should be used with the positive airway pressure device recommended by a physician or
respiratory therapist.

» Do not block or try to seal the vent holes or non-rebreathing valve. The vent holes allow a continuous
flow of air out of the mask.

» The mask should not be used unless the positive airway pressure device is turned on and operating
properly. Explanation of the warning: When the positive airway pressure device is turned on and
functioning properly, new air from the device flushes the exhaled air out through the mask’s vent holes.
When the positive airway pressure device is not operating, exhaled air may be rebreathed. Rebreathing of
exhaled air can, in some circumstances, lead to suffocation. This warning applies to most models of
CPAP machines and masks.

» If oxygen is used with this CPAP mask, the oxygen flow must be turned off when the CPAP machine is
not operating. Explanation of the warning: When the CPAP device is not in operation, and the oxygen
flow is left on, oxygen delivered into the device tubing may accumulate within the CPAP machine
enclosure. Oxygen accumulated in the CPAP machine enclosure will create a risk of fire.

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

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

» Any unusual skin irritation, chest discomfort, shortness of breath, gastric distension, abdominal pain,
belching or flatulence from ingested air, or severe headache experienced during or immediately after use
should be reported to a healthcare professional.

» Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness or aggravate an existing dental condition. If
symptoms occur, consult a physician or dentist.

» Consult a physician if you experience any of the following symptoms while using the mask: Drying of
the eyes, eye pain, eye infections, or blurred vision. Consult an ophthalmologist if symptoms persist.

» Do not overtighten the headgear straps. Signs of overtightening include: excessive redness, sores, or
bulging skin around the edges of the mask. Loosen headgear straps to alleviate symptoms.

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

GENERAL INFORMATION
This mask has a non-transferable three month limited warranty for manufacturer’s defects from the date of purchase
by the initial consumer. If a mask used under normal conditions should fail, Sleepnet will replace the mask or its
components. For additional information about the Sleepnet Warranty, please visit http://www.sleepnetmasks.com/. Per
EU MDR 2017/745, please report serious incidents to manufacturer and EU Member State competent authority.
NOTE: The mask has a service life of 6 months.
NOTE: Please dispose of the mask and accessories in accordance with local and regional guidelines.
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CLEANING AND MAINTENANCE
Cleaning is recommended on a daily basis. Hand wash the mask and components in warm water using a mild detergent.
Rinse the mask thoroughly after washing. Visually verify that the vent holes are clear and allow the mask to air dry.
Washing your face prior to fitting the mask will remove excess facial oils and help extend the life of the mask.
HEADGEAR: Hand wash the headgear in warm water using mild detergent. Rinse after washing and allow to air dry.
NOTE: Inspect mask daily or prior to each use. Replace the mask if vent holes are blocked, if parts are damaged, or
if gel cushion has tears or punctures.
NOTE: The gel cushion, although silky to the touch, will not tear, leak, or detach from the mask under normal use.
The gel cushion is not indestructible. It will tear, cut, and rip if subjected to mishandling or abuse.

TECHNICAL INFORMATION
Resistance to air flow at 50 L/min: 0.22 cm H,0
Resistance to air flow at 100 L/min: 0.95 cm H,0
DEAD SPACE VOLUME (mL approx.): Small - 75 ml Medium - 82 ml Large - 102 ml
Operating Temperature: Do not expose the mask to temperatures above 122°F (50°C).

AURA MASK ASSEMBLY AND FITTING INSTRUCTIONS

1. Remove the mask and the headgear from the package.

2. Place the headgear on a table, label side down with the narrowest part close to you.

3. Set the mask with the gel side down onto the center of the headgear.

4. Take each headgear strap and connect it to its respective location on the mask by looping the Velcro”
strap through the headgear slots and attaching it back to itself.

5. Once the headgear has been properly attached to the mask, follow the fitting tips below to fit the mask:

6. Detach one Velcro” strap by sliding the Velcro” loop off the quick release hook, slip the headgear over
the head and center the mask on the face (Figure 1).

7. Find the detached Velcro" strap and slide the Velcro loop back on the quick release hook. (Figure 2)

8. Be sure the headgear straps are parallel and the headgear is fully extended and flat across the back of the
head. (Figure 3)

9. Adjust the bottom headgear straps by using the tabs. After tightening, make sure the Active Headgear
Connector™ can move freely. (Figure 4)

NOTE: Do NOT overtighten the headgear.

10. Adjust the upper headgear straps by using the tabs (Figure 5).

11. Adjust the bottom headgear straps to make sure the bottom of the mask is sealed comfortably between the
bridge of the nose and just above the upper lip.

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

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

12. Connect the mask to the positive airway pressure device tubing and turn the device on to the prescribed
pressure (Figure 6).

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

14. If there are leaks, gently press along the Memory Wire™ to seal the leaks (Figure 7). Adjust the headgear
straps as needed.

15. If leaks persist despite customization of Memory Wire™ and adjustment of headgear straps, try moving
the mask higher or lower around the nose to find the best fit.

Velcro” is a registered trademark of Velcro Industries B.V.
Aura”is a trademark of Sleepnet Corporation.

Visit our website at www.sleepnetmasks.com.

ESPANOL Mascara nasal de ventilacion Aura®
CONTENIDO: Mascara nasal de ventilacion Aura™ con casco
SOLO RX

Fabricada en EE. UU. con piezas de EE. UU. y piezas importadas.
La mascara nasal de ventilacion Aura® est4 disefiada para servir de interfaz en la aplicacion de terapias de presion
positiva en las vias respiratorias, como las terapias de presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) o las
terapias de doble nivel. La mascara esta pensada para la utilizacion exclusiva y repetida por parte de un solo paciente
en el hogar, en hospitales o en entornos institucionales. El paciente debe ser un adulto (>66 1b/30 kg) al que se le haya
prescrito una terapia CPAP o de doble nivel.

NOTA
» Elsistema de mascara no contiene DEHP ni ftalatos. Si el paciente presentara CUALQUIER tipo de
reaccion a alguna pieza de la mascara, deje de usarla.
» Este producto no se fabrica con latex de caucho.
» Esta mascara incorpora un puerto de espiracion, por lo que no es necesario instalar uno externo.




PRECAUCIONES
Las leyes federales de los EE. UU. solo permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion médica.
No exponer la mascara a temperaturas superiores a 50 “C (122 °F).
Esta mascara puede limpiarse y utilizarse de forma repetida en una misma persona. No la esterilice.

ADVERTENCIAS

» Esta mascara no es adecuada para proporcionar ventilacion de soporte vital.

» A presiones bajas, el flujo que pasa por los puertos de espiracion puede ser inadecuado para limpiar todo
el gas espirado de los tubos. Puede que se produzca reinspiracion.

> No utilice esta mdscara con presiones de referencia inferiores a 4 cm H,0.

» Esta mascara debe utilizarse con un dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias recomendado
por un médico o un especialista en terapias respiratorias.

» No bloquee ni intente sellar los orificios de ventilacion ni la valvula que evita la aspiracion del aire
espirado. Los orificios de ventilacion permiten que el aire salga continuamente de la mascara.

» La mascara no se debe utilizar a menos que el dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias esté
encendido y funcione correctamente. Explicacion de la advertencia: cuando el dispositivo de presion
positiva en las vias respiratorias esta encendido y funciona correctamente, el aire nuevo que proviene
del dispositivo expulsa el aire espirado a través de los orificios de la mascara. Cuando el dispositivo
de presion positiva en las vias respiratorias no funciona, puede volver a aspirarse el aire espirado.

La aspiracion del aire espirado puede llevar, en algunos casos, a la asfixia. Esta advertencia se aplica
a la mayoria de los modelos de las maquinas y mascaras de CPAP.

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

» Con un caudal fijo de oxigeno adicional, la concentracion de oxigeno inhalado variara en funcion
de los ajustes de la presion, la respiracion del paciente y el porcentaje de escapes.

» No se debe fumar o utilizar llamas desnudas, como una vela, cuando se esté utilizando oxigeno.

» Debera informar inmediatamente al profesional de la salud en el caso de que se produzca irritacion
cutanea, molestia toracica, dificultades en la respiracion, distension gastrica, dolor abdominal, eructos
0 gases por la ingestion de aire, o de que padezca dolores de cabeza agudos durante o inmediatamente
después de utilizar la mascara.

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

» Consulte a un médico si experimenta alguno de los siguientes sintomas al utilizar la méscara: sequedad
de ojos, dolor en los ojos, infecciones oculares o vision borrosa. Consulte a un oftalmoélogo si los
sintomas persisten.

» No apriete en exceso las correas del casco. Si el casco estd demasiado apretado, notara lo siguiente:
enrojecimiento excesivo, llagas o piel hinchada alrededor del borde de la mascara. Afloje las correas
del casco para aliviar los sintomas.

» Pueden darse fugas accidentales importantes si no se coloca correctamente la mascara.

INFORMACION GENERAL

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

NOTA: La mascara tiene una vida util de 6 meses.

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

PARA USO EXCLUSIVO DE UN PACIENTE
Se recomienda limpiar el dispositivo todos los dias. Lave la mascara y los componentes en agua caliente con detergente
suave. Enjuague la mascara a fondo después de lavarla. Compruebe visualmente que los orificios de ventilacion se
encuentren libres y dejen secar la mascara al aire libre. Lavese la cara antes de aplicarse la mascara para eliminar los
restos de aceites faciales y prolongar la vida util de la mascara.
CASCO: Lave a mano el casco con agua caliente y un detergente suave. Enjuaguelo después de lavarlo y deje que
se seque al aire.
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Nota: inspeccione la mascara antes de cada uso. Cambiela por otra si alguno de sus componentes se encuentra



dafado 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. No utilice un
lavavajillas para limpiarla. La garantia no cubre estos tipos de fallos del producto. En consecuencia, recomendamos
manipular la mascara con cuidado.

INFORMACION TECNICA
Resistencia al flujo de aire a 50 L/min: 0.22 ¢cm H,0
Resistencia al flujo de aire a 100 L/min: 0.95 cm H,0
Volumen de Espacio Muerto (mL aprox.): Pequeiio- 75 ml Mediano- 82 ml Grande- 102 ml
Temperatura de funcionamiento: No exponer la mascara a temperaturas superiores a 50C° (122°F).

INSTRUCCIONES DE MONTAJE Y COLOCACION DE LA MASCARA NASAL AURA™

1. Saque la mascara y el casco del paquete.

2. Coloque el casco sobre una mesa, con el lado de la etiqueta hacia abajo y la parte mas estrecha hacia usted.

3. Coloque la mascara con el lado de gel orientado hacia abajo, en el centro del casco.

4. Sujete cada correa del casco y fijela a su ubicacion respectiva en la mascara introduciendo la correa de
Velcro por las ranuras del casco y fijandola sobre si misma .

5. Cuando el casco esté correctamente fijado a la mascara, siga los siguientes consejos para adaptar la méascara:

6. Desprenda una de las correas de Velcro® sacando la tira de bucles del gancho de desacoplamiento rapido;
coloque el casco en la cabeza y centre la mascara en la cara (ilustracion 1).

7. Localice la correa de Velcro que ha soltado, vuelva a introducirla en el gancho de liberacion rapida y
ciérrela (ilustracion 2).

8. Aseglrese 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 (ilustracion 3).

9. Ajuste las correas inferiores del casco mediante las lengiietas de Velero®. Tras apretar las correas,
asegurese de que el conector Active Headgear Connector™ se pueda mover libremente (ilustracion 4).

NOTA: NO apriete de mas el casco.

10. Ajuste las correas superiores del casco mediante las lengiietas (ilustracion 5).

11. Ajuste las correas inferiores del casco para asegurarse de que la parte inferior de la mascara queda
comodamente colocada y sellada entre el puente de la nariz y la zona que esta justo por encima del labio.

NOTA: Para un sellado y confort dptimos, la méascara debe estar colocada firmemente, pero sin apretar. Para ajustar

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

12. Conecte la mascara a los tubos del dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias, encienda el
dispositivo y ajustelo a la presion prescrita (ilustracion 6).

13. 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.

14. Si existen fugas, presione suavemente el sistema Memory Wire™ para sellarlas (ilustracion 7). Ajuste las
correas del casco segun sea necesario.

15. Si siguen existiendo fugas tras adaptar el sistema Memory Wire™ y ajustar las correas del casco, pruebe
a mover la mascara hacia arriba o hacia abajo de la nariz hasta encontrar la mejor colocacion.

® . .
Velcro es una marca registrada de Velcro Industries B.V.
Aura” es una marca comercial de Sleepnet Corporation.

Visite nuestro sitio Web en www.sleepnetmasks.com.

DEUTSCH Aura” Nasenmaske mit Auslassventil
INHALT: Aura” Nasenmaske mit Auslassventil und mit Kopfgurtvorrichtung
REZEPTPFLICHTIG

Hergestellt in den USA aus Teilen aus den USA und importierten Teilen
Die Aura” Nasenmaske mit Auslassventil ist als Schnittstelle zur Anwendung einer Positivdrucktherapie, wie etwa
kontinuierliche positive Atemwegsdruck (Continuous Positive Airway Pressure, CPAP) oder Bilevel, vorgesehen.
Die Maske ist vorgesehen fiir die Anwendung bei einem einzelnen Patienten oder zur Mehrfachanwendung in einer
Heimumgebung oder im Krankenhaus oder einer Einrichtung bei erwachsenen Patienten (>30 kg), denen eine CPAP-
oder Bilevel-Therapie verschrieben wurde.

HINWEIS
» Das Maskensystem enthélt kein DEHP oder Phthalate. Wenn der Patient IRGENDEINE ungiinstige
Reaktion auf einen Teil des Maskensystems zeigt, brechen Sie die Behandlung ab.
» Dieses Produkt ist nicht mit Kautschuklatex hergestellt
» In diese Maske wurde eine Auslassoffnung eingebaut, daher ist keine separate Auslass6ffnung erforderlich.
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VORSICHTSHINWEISE
» Der Verkauf dieser Apparatur ist nach Bundesrecht der Vereinigten Staaten nur durch einen Arzt oder auf
Rezept erlaubt.
» Die Maske ist gegen Temperaturen iiber 50°C (122°F) zu schiitzen.
» Diese Maske darf gereinigt und wiederholt von derselben Person benutzt werden. Nicht sterilisieren.

WARNUNG

» Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden Beatmung geeignet.

» Bei einem niedrigen Druck reicht die Durchstromung der Auslasséffnungen eventuell nicht aus, um die
ausgeatmete Luft vollstdndig aus den Schlauchen zu entfernen. Es kann zu einer Riickatmung kommen.

> Die Maske darf nicht mit einem Basisdruck unter 4 cm H,0 verwendet werden.

» Diese Maske ist mit dem vom Arzt oder Atemtherapeuten empfohlenen Positivdruckbeatmungsgerit
zu verwenden.

» Die Entliiftungslocher oder Ventile zum Schutz gegen Riickatmung nicht blockieren oder abdichten.
Die Entliiftungslocher ermdglichen eine kontinuierliche Entliiftungsstromung.

» Die Maske darf erst verwendet werden, wenn das Positivdruckbeatmungsgerit eingeschaltet ist und
korrekt funktioniert. Erklarung fiir diese Warnung: Bei eingeschaltetem und ordnungsgemaf3
funktionierendem Positivdruckbeatmungsgerit, spiilt neue vom Gerdt kommende Frischluft die
ausgeatmete Luft durch die Entliftungslocher aus der Maske heraus. Bei einem nicht funktionierenden
Positivdruckgerit konnte es zu einer Riickatmung der ausgeatmeten Luft kommen. Ein erneutes Einatmen
ausgeatmeter Luft kann unter gewissen Umstédnden zu Erstickung fiihren. Diese Warnung gilt fiir die
meisten Modelle von CPAP-Maschinen und Masken.

» Bei Verwendung von Sauerstoff mit CPAP-Masken muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet werden, wenn
das CPAP-Gerit nicht in Betrieb ist. Erlduterung des Warnhinweises: Wenn das CPAP-Gerit nicht in
Betrieb ist und die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der durch den Schlauch zugefiihrte
Sauerstoff in dem Gehéuse des CPAP-Gerits ansammeln. Bei Ansammlung von Sauerstoff im Gehéduse
des CPAP-Gerits besteht Feuergefahr.

» Bei cinem fest eingestellten Sauerstoffzugabestrom, hangt die Sauerstoffkonzentration der eingeatmeten
Luft von der Druckeinstellung, vom Atmungsverhalten des Patienten und vom Verlust durch
Undichtigkeiten ab.

» Bei Verwendung von Sauerstoff ist Rauchen und offenes Feuer, z. B. Kerzen, verboten.

» Jede Art von ungewo6hnlichem, unangenehmem Brustgefiihl, von Kurzatmigkeit, Mageniiberdehnung,
Unterleibsschmerzen, Aufstoflen oder Blahungen infolge von Luftaufnahme oder von starken
Kopfschmerzen wihrend oder direkt nach dem Gebrauch sollten Sie Ihrem Arzt sofort mitteilen.

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

» Wenden Sie sich an einen Arzt, wenn bei der Verwendung der Maske folgende Symptome auftreten:
Austrocknen der Augen, Augenschmerzen, Augeninfektion oder verschwommenes Sehen. Suchen Sie
einen Augenarzt auf, wenn die Symptome anhalten.

» Die Kopfgurtvorrichtung nicht zu fest anziehen. Anzeichen fiir zu festes Anziehen sind: extreme Rotung,
Druckstellen oder Hautwiilste an den Randern der Maske. Kopfgurte lockern, um die Symptome zu lindern.

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

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

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

HINWEIS: Die Maske hat eine Nutzungsdauer von sechs Monaten.

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

VERWENDUNG AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN

Eine tigliche Reinigung des Gerits wird empfohlen. Verwenden Sie fiir das Waschen der Maske und Threr Bestandteile in
warmes Wasser und ein mildes Reinigungsmittel. Nach dem Waschen die Maske griindlich abspiilen. Durch Sichtpriifung
feststellen, daf die Entliiftungsdffnungen frei sind und die Maske an der Luft trocknen lassen. Waschen des Gesichts vor
dem Anpassen der Maske entfernt iiberschiissige Gesichtshautole und verldngert die Lebensdauer der Maske.
KOPFGURT: Kopfgurt mit der Hand mit warmem Wasser und mildem Reinigungsmittel waschen. Nach dem
Waschen spiilen und lufttrocknen.

Hinweis: Die Maske vor jedem Gebrauch inspizieren. Die Maske ersetzen, wenn Teile beschédigt sind oder Gel

aufgrund von Rissen oder Punktierungen freiliegt.
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Hinweis: Obwohl sich das Gelkissen seidig anfiihlt, reift, 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 zerreilen. Die Maske nicht in einer
Geschirrspiilmaschine reinigen. Die Garantie deckt solche Produktausfélle nicht ab. Aus diesem Grund sollten Sie
Thre neue maske sorgfaltig handhaben.

TECHNISCHE INFORMATIONEN
Druck, offen zur Atmosphére 50 L/min: 0.22 cm H,0
Druck geschlossen zur Atmosphére 100 L/min: 0.95 cm H,0O
Totraumvolumen (in mL, ungefahr): Klein- 75 ml Mittelgroi- 82 ml Grof3- 102 ml
Betriebstemperatur: Die Maske darf keinen hoheren Temperaturen ausgesetzt werden 55°C (122°F).

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN UND ZUR ANPASSUNG DER AURATM NASENMASKE

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.

Setzen Sie die Maske mit der Gelseite nach unten auf die Mitte des Kopfgurtes.

4. Befestigen Sie die Riemen des Kopfgurtes an ihren entsprechenden Anschliissen an der Maske, indem Sie
den Klettverschluss als Schlaufe durch die Kopfgurtschlitze ziehen und an seiner Riickseite befestigen.

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

6. Klettband durch Abziehen der Klettbandschlaufe vom Schnellverschluss 16sen, dann die
Kopfgurtvorrichtung iiber den Kopf ziehen und die Maske auf dem Gesicht zentrieren. (Abbildung 1)

7. Befestigen Sie den gelosten Klettverschlussriemen wieder, indem Sie ihn durch den
Schnellverschlusshaken ziehen. (Abbildung 2)

8. Sicherstellen, dass die Gurte der Kopfgurtvorrichtung parallel verlaufen und die Kopfgurtvorrichtung voll
ausgedehnt flach am Hinterkopf anliegt. (Abbildung 3)

9. Die unteren Gurte der Kopfgurtvorrichtung mit den Klettverschliissen anpassen. Nach dem Festziehen
sicherstellen, dass der Active Headgear Connector'™ frei beweglich ist. (Siche Abbildung 4)

HINWEIS: Die Kopfgurtvorrichtung NICHT iibermaBig festziehen.

10. Die oberen Gurte der Kopfgurtvorrichtung mit den Schlaufen anpassen. (Siehe Abbildung 5)

11. Die unteren Kopfgurte so anpassen, dass der untere Teil der Maske zwischen der Nasenwurzel und knapp
iiber der Oberlippe gut abgedichtet ist.

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

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

12. Die Maske an die Schlduche des Positivdruckbeatmungsgerites anschliefen und das Gerit beim
vorgegebenen Druck (Abbildung 6) einschalten.

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

14. Wenn undichte Stellen bestehen, sanften Druck auf den Memory Wire™ ausiiben, um sie abzudichten
(Abbildung 7). Kopfgurte wie erforderlich anpassen.

15. Wenn trotz individueller Anpassung des Memory WireTM und der Kopfgurte weiterhin undichte Stellen
auftreten, versuchen Sie, die Maske rund um die Nase hoher oder tiefer zu legen, um die beste Position
zu finden.

—_

[5%)

Velcro” ist eine registrierte Handelsmarke von Velcro Industries B.V.
Aura® ist ein Markenzeichen der Sleepnet Corporation.

Besuchen Sie unsere Website unter www.sleepnetmasks.com.

FRANCAIS Masque nasal ventilé Aura”
CONTENU DE L’EMBALLAGE: Le masque nasal ventilé Aura® avec casque
UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE

Fabriqué aux Etats-Unis avec des composants importés et américains
Le masque nasal ventilé Aura® est congu pour fournir une interface dans I’application de thérapies de ventilation en
pression positive comme la ventilation en pression positive continue (CPAP) ou de ventilation a double niveau de
pression. Ce masque est prévu pour une utilisation sur un seul patient, pour une utilisation multiple dans un environnement
domestique ou pour une utilisation sur plusieurs patients dans un environnement hospitalier ou institutionnel sur des
patients adultes (> 66 1bs/30 kg) a qui la CPAP ou la thérapie a double niveau de pression a été prescrite.

REMARQUE
» Le masque ne contient pas de DEHP ou phtalates. Si le patient présente une réaction QUELCONQUE
a tout ¢lément du masque, interrompez immédiatement le traitement.
» Ce produit est fabriqué sans latex
> Etant donné qu’un port d’exhalation est intégré & ce masque, un port d’exhalation séparé n’est pas nécessaire.
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PRECAUTIONS D’EMPLOI
Les lois fédérales américaines n’autorisent la vente de cet appareil que sur ordonnance ou par un médecin.
Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 50°C (122°F).
Ce masque peut étre nettoyé et utilisé a plusieurs reprises sur la méme personne. Ne pas stériliser.

MISES EN GARDE

» Ce masque ne doit pas étre utilisé pour réaliser une ventilation de réanimation.

> A basse pression, le débit a travers les orifices d’expiration peut étre inadapté pour évacuer tout le gaz
expiré de la tubulure. Une réinspiration peut survenir.

> Nutilisez pas ce masque avec des pressions initiales inférieures a 4 cm H,0.

» Ce masque doit étre utilisé avec le dispositif de pression expiratoire positive recommandé par le médecin
ou le thérapeute en inhalothérapie.

» Ne pas boucher ou essayer de fermer les orifices d’évacuation d’air ou la valve anti-réinhalation. Les
orifices d’évacuation d’air permettent 1’écoulement d’un débit d’air constant en dehors du masque.

» Le masque ne doit étre utilisé que si le dispositif de pression expiratoire positive est allumé et fonctionne
correctement. Explication de la mise en garde : Lorsque le dispositif de pression expiratoire positive est
allumé et fonctionne correctement, 1’air neuf du dispositif fait sortir I’air exhalé a travers les orifices
d’évacuation d’air du masque. Si le dispositif de pression expiratoire positive ne fonctionne pas, I’air
expiré peut étre inhalé a nouveau. La réinhalation de I’air exhalé peut dans certains cas provoquer
I’asphyxie du patient. Cette mise en garde s’applique a la plupart des mod¢les d’appareils de pression
positive continue et de masques.

» Side I"oxygene est utilisé avec ce masque de PPC, le débit d’oxygeéne doit étre arrété lorsque 1’appareil
de PPC n’est pas en marche. Explication de I’avertissement : Lorsque I’appareil de PPC n’est pas
en marche et que le débit d’oxygene est actif, I’oxygéne délivré a la tubulure du peut s’accumuler
a I’intérieur du boitier de I’appareil de PPC. L’oxygéne accumulé a I’intérieur du boitier de I’appareil
de PPC créé un risque d’incendie.

» En présence d’un débit fixe d’oxygeéne de subsistance, la concentration d’oxygene inhalé variera
en fonction des paramétres de pression, de la respiration du patient et des fuites.

» Ne pas fumer et ne pas allumer de bougies ou d’autres sources de flammes nues, pendant I’utilisation
d’oxygene.

» Toute irritation de la peau inhabituelle, géne thoracique, essoufflement, distension gastrique, douleur
abdominale, éructation ou flatulences dues a I’air ingéré, ou maux de téte importants du patient pendant
ou juste apres I’utilisation doivent étre immédiatement signalés au professionnel de la santé.

» 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.

» Consultez un médecin si vous subissez un des symptomes suivants lorsque vous utilisez le masque :
Alacrymie, douleurs oculaires, infections oculaires ou vision floue. Consultez unophtalmologiste si les
symptomes persistent.

» Ne serrez pas excessivement les sangles du casque. Les signes suivants indiquent que le masque est trop
serré : rougeur excessive, plaies ou peau saillante autour des bords du masque. Desserrez les sangles du
casque pour atténuer les symptomes.

» Des fuites significatives non intentionnelles peuvent se produire si le masque n’est pas convenablement attaché.

INFORMATIONS GENERALES

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

REMARQUE: Le masque a une durée de vie de 6 mois.

REMARQUE : Veuillez jeter le masque et les accessoires conformément a la réglementation locale et régionale.

USAGE PATIENT UNIQUE

11 est recommandé de procéder a un nettoyage quotidien. Laver le masque et ses composants dans de 1’eau chaude et
un détergent doux. Rincer soigneusement le masque apres ’avoir lavé. Vérifier que les fentes sont libres et laisser le
masque sécher a I’air. 11 est conseillé de se laver le visage avant de mettre le masque en place afin d’éliminer I’excédent
d’huiles faciales et prolonger la vie du masque.
CASQUE : Lavez a la main la sangle avec de I’eau tiéde et un détergent doux. Rincez aprés le lavage et laissez sécher
al’air.

REMARAQUE : inspecter le masque avant chaque usage. Le remplacer si certaines parties sont endommagées ou si le
12
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gel est exposé en raison de déchirures ou de perforations.

REMARAQUE : le coussinet de gel, bien qu’il soit doux au toucher, ne se déchire pas, ne fuit pas ou ne se détache
pas du masque dans des conditions normales d’utilisation et pour autant que les protocoles de nettoyage et d’entretien
recommandés soient observés. Toutefois, le coussinet de gel n’est pas indestructible. Il peut se déchirer, se sectionner
ou se fendre s’il est soumis a une manipulation inadéquate ou & un usage incorrect. Ne pas laver en machine. La
garantie ne couvre pas ce type de défaillances. Par conséquent, priere de traiter un masque neuf avec soin.

INFORMATIONS TECHNIQUES
Résistance de I'interface au débit d’air a 50 L/min: 0.22 cm H,0
Résistance de I'interface au débit d’air a 100 L/min: 0.95 cm H,0
Volume Mort (mL approx.): Petit- 75 ml Moyen - 82 ml Grand - 102 ml
Température de fonctionnement:Ne pas exposer le masque a des températures supérieures a 50°C (122°F).

ENSEMBLE MASQUE NASAL AURA ET MODE D’EMPLOI POUR LA FIXATION

Retirer le masque et le casque de I’emballage.

Placer le casque sur une table, I’étiquette dirigée vers le bas avec la partie la plus étroite preés de vous.

Placer le masque avec le gel dirigé vers le bas sur le centre du casque.

Prendre les sangles de casque et les connecter aux emplacements correspondant du masque en nouant

les sangles en velcro dans les fentes du casque et en les fixant a nouveau sur elles-méme.

5. Une fois que vous avez correctement attaché le casque au masque, suivre les conseils de fixation
ci-dessous pour fixer le masque:

6. Détacher une sangle en velcro en faisant glisser la boucle Velero® hors du mécanisme de fixation rapide,
positionner le casque sur la téte et centrer le masque sur le visage. (Figure 1)

7. Prendre la sangle en velcro détachée et faire glisser la boucle en velcro a nouveau sur la fixation rapide.
(Figure 2)

8. S’assurer que les sangles du casque sont paralléles, que le casque est complétement déployé et qu’il est
positionné tout autour de 1’arrie¢re de la téte. (Figure 3)

9. Ajuster les sangles inférieures en utilisant les pattes Velcro™. Aprés 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. 7

10. Ajuster les sangles supérieures en utilisant les pattes Velcro®. (Figure 5)

11. Ajustez les sangles inférieures du casque pour vous assurer que la partie inférieure du masque est
confortablement ajustée entre 1’aréte du nez et juste au-dessus de la Iévre supérieure.

REMARQUE: Pour une étanchéité et un confort optimal, le masque doit étre ajusté mais pas serré. Ajuster la

longueur en détachant les sangles en velcro, serrer ou relacher les sangles puis attacher a nouveau le velcro.

12. Connecter le masque a la tubulure de I’appareil de ventilation en pression positive et allumer I’appareil
sur la pression prescrite (Figure 6).

13. Tourner la téte d’un coté a I’autre en position allongée et identifier les zones de fuites susceptibles
d’empécher 1’endormissement.

14. En cas de fuites, appuyez doucement le long du Memory Wire" pour arréter les fuites (Figure 7).
Ajustez les sangles du casque autant que nécessaire.

15. Si les fuites ne disparaissent pas malgré la personnalisation de Memory Wire ™ et I’ajustement des
sangles du casque, essayez de placer le masque plus haut ou plus bas autour du nez pour déterminer
ou il s’adapte le mieux.

el

™

Velcro est une marque déposée de Velcro Industries B.V.
Aura” est une marque commerciale de Sleepnet Corporation.
Visitez notre site Internet a I’adresse www.sleepnetmasks.com.

ITALIANO Maschera nasale Aura® ventilata

CONTENUTO: Maschera nasale ventilata Aura” con cuffia
SOLAMENTE PRESCRIZIONE MEDICA
Fabbricato negli Stati Uniti con materiali provenienti da un altro degli Stati Uniti e importati
La maschera nasale ventilata Aura® ha lo scopo di fornire un’interfaccia per 1’applicazione di una terapia a pressione
positiva, come la pressione positiva continua delle vie aeree (CPAP) o la bilivello. La maschera ¢ indicata per I’uso su
un solo paziente, per un uso multiplo a domicilio o in ambiente ospedaliero o istituzionale, nella fattispecie su pazienti
adulti (>66 1b/30 kg) per i quali sia stata prescritta una terapia CPAP o bilivello.

NOTA
» La maschera non contiene DEHP o ftalati. Qualora si riscontri una QUALSIASI reazione avversa
in seguito all’uso della maschera, interromperne 1’uso.
» 1l prodotto non contiene lattice.
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» Nella maschera ¢ integrata una porta di esalazione, pertanto non ¢ necessario disporre di una porta
di esalazione separata.

PRECAUZIONI
» Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale medico o a soggetti
provvisti di autorizzazione medica.
» Non esporre la maschera a temperature superiori ai 50 °C (122 °F).
» Questa maschera puo essere lavata e riutilizzata piu volte sulla stessa persona. Non risterilizzare.

AVVERTENZE

» Tale maschera non ¢ adatta a fornire ventilazione, quale mezzo artificiale di sostegno alla vita.

» A una bassa pressione, il flusso dell’aria attraverso le aperture di esalazione potrebbe rivelarsi
insufficiente a liberare completamente il tubo dal gas esalato. Pertanto, ¢ possibile che I’aria espirata
venga nuovamente inalata.

> Non utilizzare la maschera con pressione della linea di base inferiore a 4 cm H,O.

» La maschera deve essere utilizzata con un dispositivo a pressione positiva continua delle vie aeree
(CPAP), raccomandato dal medico o dal terapista specializzato.

» Non ostruire o cercare di sigillare i fori di sfiato o la valvola non-rebreathing. I fori di ventilazione
consentono il flusso continuo dell’aria fuori dalla maschera.

» La maschera deve essere sempre utilizzata con il dispositivo a pressione positiva continua delle vie aeree
acceso e perfettamente funzionante. Spiegazione dell’avvertenza: se il dispositivo a pressione positiva
continua delle vie aeree ¢ acceso e funziona correttamente, il flusso da esso generato permette di
espellere I’aria attraverso i fori di ventilazione della maschera. Quando il dispositivo CPAP non ¢ in
funzione, ¢ possibile che I’aria espirata sia inalata nuovamente. L’inspirazione dell’aria gia espirata,
in alcuni casi, puo causare soffocamento. Questa avvertenza ¢ valida per la maggior parte dei modelli
delle maschere e dei dispositivi a pressione positiva continua delle vie aeree.

» Se si usa ossigeno con questa maschera CPAP, il flusso di ossigeno deve essere chiuso quando la
macchina CPAP non ¢ in funzione. Spiegazione dell’avvertenza: quando il dispositivo CPAP non
¢ in funzione e il flusso di ossigeno rimane aperto, 1’ossigeno erogato nel tubo puo accumularsi
nell’involucro della macchina CPAP, con il rischio di incendio.

» A una bassa pressione, il flusso dell’aria attraverso le aperture di esalazione potrebbe rivelarsi
insufficiente a liberare completamente il tubo dal gas esalato. Pertanto, ¢ possibile che I’aria espirata
venga nuovamente inalata.

» Con un flusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione dell’ossigeno inalato varia secondo
le impostazioni della pressione, la modalita respiratoria del paziente e I’entita di perdita.

» Quando viene impiegato I’ossigeno, evitare di fumare e accendere fiamme libere, come ad es. candele.

> E necessario avvertire immediatamente il proprio professionista sanitario in caso di eventuali irritazioni
cutanee anomale, disturbi pettorali, insufficienza respiratoria, distensione gastrica, dolori addominali,
eruttazione o flatulenza per ingestione d’aria, o forti dolori alla testa sofferti dal paziente durante
o immediatamente dopo 1’utilizzo.

» 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.

» Consultare un medico qualora dovesse verificarsi uno qualsiasi dei seguenti sintomi durante ’uso della
maschera: occhi secchi, dolore oculare, infezioni oculari o visione offuscata. Se i sintomi persistono,
rivolgersi ad un oftalmologo.

» Non serrare eccessivamente le cinghie della cuffia. Se le cinghie vengono serrate eccessivamente,
potrebbe verificarsi quanto segue: arrossamento eccessivo, piaghe o gonfiore delle pelle intorno ai bordi
della maschera. Per alleviare tali sintomi allentare le cinghie della cuffia.

» Se la maschera non viene sistemata adeguatamente, potrebbero verificarsi significative perdite accidentali.

INFORMAZIONI GENERALI

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

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

Nota : Smaltire la maschera e i suoi accessori in conformita con le disposizioni locali e regionali.
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DA USARE SU UN UNICO PAZIENTE
Si consiglia una pulizia quotidiana. Lavare la maschera e i componenti con acqua calda e un detergente neutro. Dopo il lavaggio
sciacquare bene la maschera. Verificare che i fori di sfiato siano liberi e fare asciugare la maschera all’aria. Il lavaggio del volto prima
di indossare la maschera rimuove ’eccesso di olio dalla pelle e aumenta la durata della maschera.

CUFFIA: lavare la cuffia con acqua calda e un detergente neutro. Dopo il lavaggio, risciacquare e lasciare asciugare
all’aria.
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 ’uso normale e durante le pratiche di pulizia e manutenzione consigliate di seguito. Tuttavia, I’imbottitura in
gel non ¢ indistruttibile e puo lacerarsi, tagliarsi e strapparsi se utilizzata in modo errato. Non lavare in lavastoviglie.
La garanzia non copre questo tipo di difetti del prodotto. Quindi, manipolare con cura la nuova Maschera.

INFORMAZIONI TECNICHE
Resistenza al flusso d’aria a 50 L/min: 0.22 cm H,0
Resistenza al flusso d’ariaa 100 L/min: 0.95 cm H,0
Volume Di Spazio Morto (mL appross.): Piccola- 75 ml Media - 82 ml Grande- 102 ml
Temperatura di servizio: Non esporre la maschera a temperature superiori ai 50°C (122°F).

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO E I’APPLICAZIONE DELLA MASCHERA NASALE VENTILATA AURA™
1. Rimuovere la maschera ¢ la cuffia dalla confezione.
2. Collocare la cuffia su un tavolo, con ’etichetta rivolta verso il basso e la parte piu stretta vicino a voi.
3. Fissare la maschera con il lato del gel al centro della cuffia.
4. Collegare ognuna delle cinghiette della cuffia alla maschera, nei punti indicati, facendo passare le parti
in Velcro attraverso i fori della cuffia ed unendole sulla parte posteriore.
Dopo aver collegato in modo appropriato la cuffia alla maschera, seguire i consigli sottostanti per 1’applicazione:
6. Staccare la cinghia facendo scivolare I’anello in Velcro® al di sotto dell’aggancio con apertura rapida,
accomodare la cuffia sul capo e centrare la maschera sul viso. (Figura 1)
7. Far scivolare la cinghietta in Velcro scollegata nell’anello posteriore sul gancio di attacco rapido.
(Figura 2)
8. Assicurarsi che le cinghie della cuffia siano parallele e che la cuffia stessa sia ben estesa e piana lungo
la parte posteriore della testa. (Figura 3) .
9. Regolare le cinghie inferiori della cuffia usando le linguette in Velcro”. Dopo averlo serrato, assicurarsi
che I’Active Headgear Connector'™ possa muoversi liberamente. (Figura 4)
NOTA: NON serrare eccessivamente la cuffia.
10. Regolare le cinghie superiori della cuffia usando le linguette. (Figura 5)
11. Regolare le cinghie inferiori della cuffia per assicurarsi che la parte inferiore della maschera aderisca
comodamente al viso tra il ponte nasale e la zona appena sovrastante il labbro superiore.
NOTA: Per una tenuta ed un comfort ottimali, la maschera deve essere indossata in modo aderente, ma non troppo.
Regolare la tensione facendo scivolare le cinghiette in Velcro, serrandole o allentandole e ricollegando il Velcro.
12. Collegare la maschera al tubo del dispositivo a pressione positiva continua delle vie aeree (CPAP)
e regolare il dispositivo alla pressione prescritta (Figura 6).
13. Far ruotare il capo del paziente steso sul letto da un lato all’altro ed identificare le zone delle perdite
che potrebbero impedire I’addormentamento del paziente.
14. Se sono presenti perdite d’aria, premere delicatamente il Memory Wire™ per evitarle (Figura 7).
Regolare le cinghie della cuffia in modo adeguato.
15. Se le perdite persistono, nonostante la personalizzazione del Memory Wire™ e la regolazione delle cinghie
della cuffia, spostare la maschera verso 1’alto o verso il basso intorno al naso per accomodarla meglio.

d

Velero” ¢ un marchio registrato di Velcro Industries B.V.
Aura” ¢ un marchio di fabbrica di Sleepnet Corporation.
Visitare il sito Web www.sleepnetmasks.com.
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PORTUGUES Mascara Nasal Ventilada Aura®

Conteudo: Méscara nasal ventilada Aura® com fixador de cabeca
A Apenas com receita médica
Fabricada nos EUA com pecas dos EUA e pecas importadas
A Méscara Nasal Ventilada Aura destina-se a fornecer uma interface para a aplicagéo da terapéutica de pressdo positiva
nas vias respiratorias, tais como Pressdo Positiva Continua nas Vias Respiratorias (CPAP) ou de duplo nivel. A
mascara destina-se a um unico paciente, com multiuso em casa, no hospital ou no ambiente institucional em pacientes
adultos (>30 kg) para o qual foi prescrita a terapia CPAP ou de duplo nivel.

NOTAS
» O sistema da mascara ndo contém DEHP nem ftalatos. Se o doente apresentar QUALQUER tipo de reagdo
a qualquer peca do sistema da mascara, pare a utilizagdo.
»  Este produto nao ¢ fabricado com latex de borracha natural.
» Esta mascara inclui uma porta de expiragio, pelo que ndo é necessaria uma porta separada.

PRECAUCOES
As leis federais dos Estados Unidos apenas permitem a venda deste dispositivo com receita médica.
Nao exponha a mascara a temperaturas superiores a 50 "C.
A mascara pode ser limpa e usada repetidamente na mesma pessoa. Nao esterilize nem desinfete.

ADVERTENCIAS

» Esta mascara ndo ¢ adequada para ventilagao de suporte de vida.

» A pressdes baixas, o fluxo que passa pelas portas de expiragdo podera ser inadequado para limpar todo
o0 gas exalado dos tubos. Podera ocorrer alguma reinalagao.

> Nio use esta mdscara com pressdo de referéncia inferior a 4 cm H,O.

» Esta mascara deve ser utilizada com o dispositivo de pressdo positiva nas vias aéreas recomendado por
um médico ou terapeuta respiratorio.

» Nao bloqueie nem tente vedar os orificios de ventilagdo nem a valvula de ndo-recirculagdo. Os orificios
de ventilacdo permitem um fluxo continuo de ar para fora da mascara.

» A mascara ndo devera ser utilizada sem que o dispositivo de pressao positiva nas vias respiratorias esteja
ligado e a funcionar corretamente. Explicagdo das adverténcias: quando o dispositivo de pressdo positiva nas
vias respiratorias estiver ligado e a funcionar corretamente, o ar novo que provém do dispositivo expulsa o
ar exalado através dos orificios de ventilagdo. Quando o dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias
ndo esta a funcionar, o ar exalado pode ser reinalado. A reinalagdo de ar exalado pode, em alguns casos,
causar asfixia. Esta adverténcia aplica-se a maioria dos modelos de aparelhos e mascaras CPAP.

» Se for utilizado oxigénio com esta mascara CPAP, o fluxo de oxigénio devera ser desligado quando o
aparelho CPAP ndo estiver a funcionar. Explicacdo das adverténcias: quando o aparelho CPAP néo esta
a funcionar e o fluxo de oxigénio ¢ deixado ligado, o oxigénio que entra nos tubos do dispositivo podera
acumular-se na estrutura do aparelho CPAP. O oxigénio acumulado na estrutura do aparelho CPAP ird
criar risco de incéndio.

» A uma taxa de fluxo fixo de oxigénio suplementar, a concentra¢do de oxigénio inalado ird variar,
dependendo das defini¢des de pressdo, da respiragdo do doente e da taxa de fuga.

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

» Devera informar um médico caso sinta qualquer irritagdo cutdnea anormal, desconforto no peito, falta
de ar, distensdo gastrica, dor abdominal, eructagdo ou flatuléncia causada pelo ar ingerido ou dores
de cabeca fortes durante ou imediatamente ap6s a utilizagdo da mascara.

» A utilizagdo da mascara pode causar dor de dentes, de gengivas ou dos maxilares ou agravar um
problema dentario existente. Se sentir estes sintomas, consulte um médico ou um dentista.

» Consulte um médico se sentir algum dos seguintes sintomas enquanto esta a utilizar a mascara: secura dos
olhos, dor ocular, infegdes oculares ou visdo turva. Consulte um oftalmologista se os sintomas persistirem.

» Nao aperte demasiado as correias do fixador. Se o conetor estiver demasiado apertado, sentira o seguinte:
vermelhidao, feridas ou pele inchada a volta das extremidades da mascara. Solte um pouco as correias do
fixador para aliviar os sintomas.

» Poderdo ocorrer fugas acidentais significativas se a mascara ndo estiver bem colocada.

INFORMACOES GERAIS

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

NOTA: A mascara tem uma vida util de 6 meses.

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

YVvY
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LIMPEZA E MANUTENCAO
E recomendada uma limpeza diaria. Lave a mascara 4 mdo com agua tépida e detergente suave. Enxagiie bem depois
de lavar. Verifique visualmente que os orificios de ventilagao estdo desobstruidos e permitem a entrada de ar. Limpe o
rosto antes de usar a mascara para remover excesso de oleosidade da pele e ajudar a prolongar a duragdo da mascara.
FIXADOR: Lave o fixador a mdo com agua tépida e detergente suave. Enxague depois de lavar e veja se o ar entra.
NOTA: Inspecione a mascara diariamente ou antes de cada utilizagdo. Substitua a mascara se os orificios de
ventilagdo estiverem bloqueados, se houver pegas danificadas ou se a almofada de gel tiver cortes ou perfuragdes.
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 forgado pode
solta-la, corta-la ou abri-la.

INFORMACOES TECNICAS
Resisténcia ao fluxo do ar a 50 L/min: 0.22 cm H,0
Resisténcia ao fluxo do ar a 100 L/min: 0.95 cm H,0
VOLUME DE ESPACO MORTO (aprox. mL): Pequeno - 75 ml Médio - 82 ml Grande - 102 ml
Temperatura de funcionamento: Nao exponha a mascara a temperaturas superiores a 50 °C.

INSTRUCOES DE MONTAGEM E UTILIZACAO DA MASCARA AURA

1. Remova a mascara e a fixagdo da embalagem.

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

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

4. Pegue cada correia de fixagdo e ligue-a a sua localizagdo respetiva na mascara passando a correia
de Velcro® através das ranhuras da fixagdo e coloque-a de volta em posi¢do.

5. Quando o fixador estiver bem preso a mascara, siga estas indicagdes para ajustar a mascara:

6. Solte uma das correias de Velcro® retirando a tira de Velcro® do gancho de libertagdo rapida,
passe o fixador por cima da cabega e centre a mascara no rosto (Figura 1).

7. Encontre a correia de Velcro® que estiver solta e volte a passar a tira de velcro no gancho de libertagdo
rapida. (Figura 2)

8. Certifique-se de que as correias do fixador estdo paralelas e que o fixador se encontra totalmente
estendido e liso na parte de tras da cabega. (Figura 3)

9. Ajuste as correias inferiores do fixador utilizando as abas. Depois de ajustadas, certifique-se de que
o conetor Active Headgear Connector™ pode mover-se livremente (Figura 4)

NOTA: NAO aperte demasiado o fixador.

10. Ajuste as correias superiores do fixador utilizando as abas (Figura 5).

11. Ajuste as correias inferiores do fixador para se certificar de que a parte inferior da mascara se encontra
confortavelmente entre a cana do nariz e mesmo acima do labio superior.

NOTA: para uma vedagio e conforto ideais, a mascara devera estar bem adaptada, mas nao apertada. Ajuste a tensao

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

12. Ligue a mascara aos tubos do dispositivo de pressdo positiva nas vias respiratorias e ligue o dispositivo
na pressdo prescrita (Figura 6).

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

14. Se houver fugas, pressione suavemente ao longo do Memory Wire™ para tapar as fugas (Figure 7).
Ajuste as tiras do fixador, se necessario.

15. Se continuar a haver fugas, apesar do ajuste do Memory Wire™ e das tiras do fixador, tente mover
a mascara mais para cima ou mais para baixo em torno do nariz para encontrar o melhor ajuste.

Velcro” é uma marca comercial registada da Velcro Industries B.V.
Aura®“é uma marca comercial da Sleepnet Corporation.

Visite a nossa pagina em www.sleepnetmasks.com.

BBITAPCKY Aura® HasanHa Macka ¢ BeHTWAALNSA

CbabpaHue: Aura” HasanHa Macka C BEHTUNALWA C KaWULWKIA 3a F1aBa
A Camo 1o nekapcko npegnuncaHue
MpownsseaeHo B CALL ¢ MeCTHI 1 BHeCeHU YacTu
Aura HasanHaTa Macka C BeHTWNaLWA e NpeAHa3HayeHa Aa ce 13Mnon3Ba Npy NpunaraHe Ha Tepanuia C NOAOXUTENHO
HanAraHe BbpXy AVXaTesHWTe MbTULYa, HAaNPUMepP HeMpeKbCHaTO HanAraHe B AvxatenHute nbruwa (CPAP) unu
HansaraHe Ha Ase HuBa (bi-level). MackaTa e npefHa3HayeHa 3a MHOroKpaTHa ynotpeba oT eAvH NauueHT B
AoMaluHa, 60NTHUYHA UMK KNMHWYHA CpeAa Npu mbiHoneTHU nauneHTn (> 30 kg), Ha KonTo e npeanvcaHa Tepanus
CPAP vnn ¢ HansraHe Ha [iBe HUBa.
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3ABENEXKN
Cucrtemata Ha MackaTta He cbabpa DEHP unn dtanatu. Ako naumentsbT nonyun KAKBATO U 1A E
peakuua KbM HAKOA YacT OT CUCTeMaTa Ha MackaTa, ynoTpebata TpabBa Aa ce cnpe.
Mpy NPON3BOACTBOTO Ha TO3U MPOAYKT HE € U3MON3BaH eCTeCTBEH NlaTeKC.
B Ta3n macka e BrpajieH nopT 3a N3MLLIBaHe, 3aTOBa He € He0OXO[UM OTAENEeH TaKbB.

BHVUMAHWE
MepepanHuTe 3akoHn Ha CALL orpaHnyaBaT npoAaxbaTa Ha ToBa U3fenne camo OT ieKapy UK no
TAXHa NpernopbKa.
MackaTa He TpsAbBa fa ce u3nara Ha Temnepatypu Hag 50°C.
MackaTa MoXe Aa ce mouncTBa 1 Aa ce 1U3Mon3Ba MHOFOKPATHO OT €fiMH 1 Cbly YoBekK. [la He ce
cTepunusmnpa n aesnHoekTnpa.

MPEAYNPEXAEHWA
MackaTa He e noaxoAALLa 3a NPeAoCTaBAHE Ha XUBOTONOAABPXKALLA BEHTUNALMA.
Mpu HUCKO HanAraHe, NOTOKbLT NPEe3 NOPTOBETE 3a M3ANLIBAHE MOXE Aa ObJie HEAOCTAaTbUYEH 3a NPOYNCTBAHE
Ha BCVUYKM M3ANLIAHW ra3oBe OT TpbbuTe. BbaMOXHO € YacT oT TAX Aa 6bAaT BAWLWAHN OTHOBO.
[la He ce M3noN3Ba Tasn Macka Npu N3XOAHO HansraHe nog 4 cm H,0.
Ta3n macka TpAbBa fa ce N3non3Ba C ypeaa 3a NONOXKNUTENHO HaNAraHe Ha AnXaTeNHTe NbTULLa,
npenopbYaH OT NeKap UK OT ANXaTeneH TepanesT.
He 6nokupaiite 1 He ce onuTBalTe Aa 3anyLunTe BEHTUNALVOHHUTE OTBOPY W KNanaHbT NPOTVB NOBTOPHO
BAVLLBaHe. BeHTUNALMOHHNTE OTBOPM NMO3BONABAT Ha Bb3AyXa fja U3N13a OT MackaTta NOCTOAHHO.
MackaTa He TpAGBa fia Ce U3MON3Ba, aKO YpebT 3a NONOKUTENHO HaNAraHe Ha AUXaTenHUTe NbTuwa
He e BK/IIOYEH 1 n3npaBHo paboTely. Korato ypeAbT 3a NONOXKMTENHO HaNAraHe Ha AvxaTenHuTe
nbTULWA e BKoYEeH 1 paboTn N3NpaBHO, CBEXMAT Bb3AyX OT ypeaa u3byTBa N3AWLIAHNA Bb3AYX Npe3
BEHTUNALMOHHNTE OTBOPM Ha MackaTa. Korato ypeAbT 3a NONOXNTENHO HaNAraHe Ha AuxaTenHuTe
nbTUWa He paboTy, e Bb3MOXHO NOBTOPHO BAMLIBaHE Ha N3AWLWIAH Bb3ayX. Mpy onpeaenexu
06CTOATENCTBA, NOBTOPHOTO BAMLIBAHE Ha M3AMLWAH Bb3AyX MOXe Aa foBefe A0 3afylwaBaHe. ToBa
npeaynpexaeHmne ce otHaca Ao noseyeto mofenu CPAP MawwmnHu 1 macku.
Ako c Ta3u CPAP macka ce 13non3Ba K1CIOpoA, TO MPUTOKBLT Ha KUCNopoga TpsabBa Aa ce n3Knouu,
Korato CPAP malnHaTa He paboTu. ObacHeHne Ha npeaynpexaeHuneto: Korato CPAP ypefnbT He
paboTu, a NPUTOKBT Ha KNCTIOPOA € OCTaBEH BKIOYEH, JOCTABEHUAT KbM TPBHOWTE Ha M3aenneTo
K1CNopoa Moxe fAa ce HaTpyna B oTAenenneto Ha CPAP mawwuHata. HaTpynsaHeTo Ha KNCIOpoA
B oTAeneHneTto Ha CPAP mawwnHaTa cb3faBa puUcK OT noxap.
Mpu dprKcMpaH NPUTOK Ha AOMBAHUTENEH KACNOPOA, KOHLEHTPALMATA Ha BAULLAHMA KUCIOPOL MOXeE fa
Bapvpa CNopes HaCTPOMKINTE Ha HaNAraHeTo, HauMHa Ha JULIAHE Ha MaLMEHTa U CKOPOCTTa Ha U3TUYaHe.
Korato ce n3nonsea Kucnopog, He TpA6Ba fja ce NyLuy, HUTO Ja Ce U3MOoJ3Ba OTKPUT MAaMbK, Hanpumep
OT CBewu.
TpabBa fa ce foOKNaABa Ha 3pPaBEH CNeLMANUCT, aKo Ce NOABMW KaKBOTO 1 [1a € HeobUYaliHO KOXHO
pasppa3sHeHue, 6onKa B rbpAuTe, 3ayX, CTOMALLHO HePa3noNoXeHe, KopemMHa 60nKka, NoAyBaHe Un
rasoBe OT MOrbJHAT Bb3[yX UM TEXKO rnaBobonve no Bpeme Ha ynotpebata nam HemocpefCTBEHO
cnep Hes.
YnoTpebaTa Ha MacKka MOXe ja MPUYNHUN pa3fpasHeHre Ha 3b0KTe, BEHLUTE WM YentcTTa Unmn aa
B/IOLUM CbLUECTBYBALLO AEHTANHO 3ab6onABaHe. AKO Bb3HUKHAT CUMMTOMU, KOHCYNTUpPaiiTe ce C nekap
nnu 3bbonekap.
KoHcynTupaiite ce ¢ nekap, ako yceTute HAKOW OT CllefHUTe CUMMTOMU, A0KAaTO 13MON3BaTe MackaTa:
CyxoTa B ounTe, 60/Ka B 0UnTe, OUHN MHPEKLMM NN 3aMBIIEHO 3peHune. AKO cUMITOMUTE
NpoAb/KaBaT, KOHCYNTUpanTe ce ¢ 0GTanMoNor.
He 3aTarainte npekaneHo MHOro KaulwKuUTe 3a rnaea. [pr3HaLnTe Ha NpeKaneHo 3aTAraHe BKIOYBAT:
npeKkoMepHO 3ayepBABaHe, PaHu UM NOAYTa KoXa OKono pbboseTe Ha MackaTa. Pa3xnabete
KauLWKKUTeE 3a rnaea, 3a Ja obnekymte CUMNTOMUTE.
Moxe Aa Bb3HUKHE 3HAUNTENHO HEBOJSTHO U3TMYAHE NPY HEMPaBUIHO MOCTaBAHe Ha MacKaTta.

OBbLIA NHOOPMALIMA

Ta3n macka uMa HenpexBbpsIieMa TPMMeCeYHa OrpaH/yeHa rapaHLua 3a NPOU3BOACTBEHM jedeKTu OT faTaTa
Ha NOKyMNKa OT MbpPBOHauaNHUA KNNEHT. AKO Macka, KOATO e 13Mo/3BaHa Npy HOPManHW YCoBKA, NPeTbpnn
HeusnpaBHOCT, Sleepnet Lie 3amMmeHN MackaTta UM HelHM YacTy. 3a ole MHGOPMaLMA OTHOCHO rapaHLyATa Ha
Sleepnet, mons, nocetete http://www.sleepnetmasks.com/. CbrnacHo EU MDR 2017/745, mons, joknaggainte
CeprOo3HNTe NHLMAEHTN O NPOU3BOANTENA U 1O KOMMNETEHTHIA OpraH Ha AbpXaBaTa uneHka Ha EC.
3ABEJIEXKKA: MackaTa Ma CpoK Ha eKkcnnoatauus ot 6 mecella.
3ABEJIEXKKA: Mons, n3xebpnaiiTe Mackata 1 akcecoapuTe CbracHO MeCTHIUTE 1 PErViOHaNIHUTE YKa3aHuA.
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MOYNCTBAHE N NOAAPDHXKKA
MpenopbuBa ce exefHEBHO NOYNCTBaHE. VI3MuiiTe Ha pbKa MackaTta 1 KOMIMOHEHTTE B TOMa BOfa C HearpecuBeH
MOYMCTBALLY Npenapat. M3nnakHeTe 06unHO MackaTa cief U3MMBaHeTo. BusyanHo ce yBepeTe, Ye BEHTUNALMOHHITE
OTBOPM Ca CBOOOAHV 1 OCTaBeTe MacKaTa [ M3CbXHe Ha Bb3AyX. /I3MMBaHeTO Ha NMLETO Npeay nocTaBaHe Ha
MackaTa LLie npemMaxHe U3MILLHOTO OMa3HABaHE Ha KOXaTa U LLe YAB/IKM NMONe3HUA XMBOT Ha MacKaTa.
KAULWIKW 3A MABA: V3muiiTe KavLKMTe 3a rflaBa Ha pbKa C TOMa BOAA U HearpecrBeH NoYMcTBall npenapar.

M3nnakHeTe cnep M3MMBaHETO U OCTaBeTE Aa N3CbXHAT Ha Bb3ayX.

3ABEJIEMKKA: ExxeHeBHO 1nn npeau BCAKa ynotpeba MHCMeKTMpaiiTe MackaTta. 3aMeHeTe MackaTa, ako
BEHTUNALMOHHMTE OTBOPY Ca 3anyLLUeHW, ako Ma MOBPEAEHMN YacTh UV ako rel MOAOXKKaTa e CKbCaHa

nnn npobogeHa.

3ABEJIEXKA: [en nognoxkarta, Makap fia e dviHa Ha Jonup, Npu HopmasnHa ynotpeba HAMa fia ce Ckbca, NpoTeye
UK Aa ce oTAenM oT MackaTa. [en noanoxkaTa He e HeyHULLoXIMA. TA Le ce CKbCa, Cpexe Unm NPoTbpKa, ako

€ MOA/0XeHa Ha HenpaBuiHO GopaBeHe VN € Hes ce 310ynoTpebaBa.

TEXHUYECKW JAHHW

CbnpoTrBaeHme Ha Bb3AyleH NoTok npu 50 I/min: 0,22 cmH,0

CbnpoTreneHme Ha Bb3ayweH notok npu 100 I/min: 0,95 cmH,0

MDBPTHB OBEM (ml npu6:.): Manbk pasmep — 75 ml CpegeH pasmep — 82 ml Tonam pasmep — 102 ml
PaboTHa TemnepaTypa: MackaTa He TpA6Ba fja ce u3nara Ha Temnepatypu Hag 50°C.
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WHCTPYKLINW 3A CTTIOBABAHE Y MOCTABAHE HA AURA MACKA

1. Pa3onakoBalTe MackaTa W KaulKWTe 3a rnasa.

2. TlocTaBeTe KauLWKMTE 3a rMaBa Ha MioTa Ha Maca, KaTo CTpaHaTa C eThKeTa e Hafony C Hai-TACHaTa
C1 yacT Kbm Bac.

3. T[locTaBeTe MacKaTa C rena Hagony BbpXy LeHTbpa Ha KaulikuTe 3a rnasa.

4. BsemeTe BCAKa OT KauILIKNTe 32 [NaBa 1 A CBbpXeTe CbC CbOTBETHOTO MACTO 3a CBbP3BaHe OT MackaTa,
KaTo npekapate Velcro” camo3anensallaTa ce Kalluka npe3 NpefHasHaueHuUTe 3a LieNTa OTBOPY 1
3anenuTe KbM camaTa Hes.

5. Cnep KaTo KaulWKMUTe 3a rMaBa ca NpaBuiHO MPUKPeNneHy KbM MacKaTa, ciefjBaiiTe JONHUTE CbBETU
3a MocTaBfAHe, 3a fia perynupaTe MackaTa no pasmepa Ha rnasara: )

6. OTpeneTe efiHa oT kauwkunTe ¢ Velcro” camosanensalia ce neHTa, Kato nibsHeTe Velcro” npumkara,
Taka ye Aia M3nese oT KyKaTa 3a 6bp30 ocBoboXgaBaHe. Cnef TOBa NAb3HeTe KaWLLKMTE 3a rnaBa Haj
rnaeaTa U LieHTpUpaiiTe MackaTa Ha nuueTo (Ourypa 1).

7. Bsemerte cBaneHata Velcro” camo3anenBsalya ce Kaulika u noctaBeTe HeliHaTa Velcro npumka o6paTHO
BbPXY KyKaTa 3a 6bp30o ocBoboxpasaHe. (Durypa 2)

8. YBepeTe Ce, Ye KanLWKUTe 3a rNaBa ca yCrnopegHn eHa Ha Apyra U Yye ca Hamb/IHO OMbHATW W fexaT
rnafiko Mo 3ajHaTta 4acT Ha rnasata. (Durypa 3)

9. PerynupaiiTe [OMHUTE KaWLLKM 3a rNaBa, KaTo M3Mnon3BaTe Kpauwarta. Cnef npucTaAraHeTo ce yBepeTe,
ue Active Headgear Connector™ moxe aa ce geuxu csoboaHo. (Ourypa 4)

3ABEJIEMKKA: HE 3atAraiiTe npekaneHo MHOrO KauLUKuMTe 3a rnaBsa.

10. Perynupaiite ropHuTe KaulwKM 3a rnaBsa, kaTo n3nonsgate Kpauwata (Ourypa 5).

11. Perynupaiite foNnHMTE KauLWKK 3a rNaBaTa, JOKAaTO AOSIHATa YacT Ha MackaTa npuenHe yao6Ho mMexay
rbpbrLaTta Ha HoCa N TOYHO Haf ropHaTa yCTHa.

3abenexkKa: 3a Hal-o6PO NpunenBaHe 1 Haii-ronam KOMGOPT, MackaTa TpsAbBa fa ce NOCTaBK NABTHO, HO He

cTerHarto. Perynupaiite ofbHa, KaTo 0TKOMuyaeTe camo3anensalyute ce Velcro Kaniiku, 3aterHeTe nnu pasxnabure

KauLLKUTe, 1 Clef ToBa OTHOBO 3anenuTe Velcro KauwwkuTe.

12. CBbpKeTe MackaTa KbM TPBOUTE Ha ypefa 3a MONOXUTENHO HanAraHe B AUXaTeHATE MbTUL, Clef
KOEeTO BK/loUeTe ypeaa C NpeAnncaHoTo HanaraHe (Gurypa 6).

13. 3aBbpTeTe rnaBaTa OT €AHa CTPaHa Ha Apyra B IErHaNno NonoXeHne, 3a Aa OTKPMETE 30HM Ha N3TUYaHe,
KOMTO MOFaT fia MonpeyaT Ha CbHA.

14. AKO MMa U3TMYaHNA, HaTUCHETE N1eKO Mo NpoTexeHue Ha TenTa Memory Wire™, 3a ga 3anywute
n3tuvanuaTa (Ourypa 7). Perynupaiite KauwwkuTe 3a rnasa, ako € Heo6xogMmMo.

15. AKO U3TMYaHUATaA NPOAb/IXKABAT BbNPEKU HanacBaHeTo Ha Tenta Memory Wire™ u perynupaHeto
Ha KaulKK1Te 3a rnasa, oNnuTanTe fa NPemMecTuTe MackaTa No-BUCOKO WU MO-HVUCKO OKOJMIO HOCA,
3a [la HamepuTe Hal-NABTHOTO NpUNATaHe.

Velcro' e perncTpupaHa Tbproscka Mapka Ha Velcro Industries B.V.
Aura” e Tbproscka Mapka Ha Sleepnet Corporation.

Mocetete Hawws ye6canT Ha agpec www.sleepnetmasks.com.



HRVATSKI Nazalna ventilirana maska Aura®
Sadrzaj: Nazalna ventilirana maska Aura® s pokrivalom za glavu
A Samo na recept
Proizvedeno u SAD-u od americkih i uvezenih dijelova
Nazalna ventilirana maska Aura namijenjena je pruzanju sucelja za primjenu terapije pozitivnim tlakom u di$nim
putovima, kao §to je kontinuirani pozitivni tlak u disnim putovima (CPAP) ili dvorazinski. Maska je namijenjena za
jednog pacijenta, za visekratnu upotrebu u kuénom, bolnickom ili institucionalnom okruzenju na odraslim pacijentima
(> 30kg) kojima je propisana CPAP ili dvorazinska terapija.

NAPOMENE
» Sustav maski ne sadrzi DEHP niti ftalate. Ako pacijent ima BILO KAKVU reakciju na bilo koji dio
sustava maske, prekinite koristenje.
» Ovaj proizvod nije proizveden od prirodnog gumenog lateksa.
» Otvor za izdisaj ugraden je u ovu masku tako da poseban otvor za izdisaj nije potreban.

OPREZI
U SAD-u Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lije¢nika ili po nalogu lije¢nika.
Ne izlazite masku temperaturama iznad 50 °C.
Maska se moze ¢istiti i koristiti viSe puta na istoj osobi. Nemojte sterilizirati ili dezinficirati.

UPOZORENJA

» Ova maska nije prikladna za ventilaciju za odrzavanje zivota.

»  Pri niskim tlakovima, protok kroz otvore za izdisaj moze biti nedovoljan za uklanjanje svih izdahnutih
plinova iz cijevi. Moze do¢i do ponovnog udisanja.

> Nemojte koristiti ovu masku ako je osnovni tlak manji od 4 cm H,0.

» Ovu masku treba koristiti s uredajem za pozitivan tlak u disnim putovima koji preporucuje lijecnik ili
respiratorni terapeut.

» Nemojte blokirati niti pokusavati zatvoriti otvore za ventilaciju ili ventil za sprjecavanje ponovnog
udisanja. Ventilacijski otvori omogucuju kontinuirani protok zraka iz maske.

» Maska se ne smije koristiti osim ako uredaj za pozitivan tlak u diSnim putovima nije ukljucen te radi ispravno.
Objasnjenje upozorenja: Kada je uredaj s pozitivnim tlakom ukljucen i pravilno funkcionira, novi zrak iz
uredaja istiskuje izdahnuti zrak kroz ventilacijske otvore maske. Kada uredaj za pozitivan tlak u disnim
putovima ne radi, izdahnuti zrak moze se ponovno udahnuti. Ponovno udisanje izdahnutog zraka moze, u
nekim okolnostima, dovesti do gusenja. Ovo se upozorenje odnosi na ve¢inu modela CPAP uredaja i maski.

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

»  Pri fiksnoj brzini protoka dodatnog kisika, koncentracija udahnutog kisika ¢e varirati, ovisno
o postavkama tlaka, pacijentovom disanju te brzini curenja.

» Ne smije se pusiti ili koristiti otvoreni plamen kao $to su svijec¢e kada je u upotrebi kisik.

» Bilo kakvu neuobicajenu iritaciju koze, nelagodu u prsima, otezano disanje, nadutost zeluca, bol u trbuhu,
podrigivanje ili pustanje vjetrova zbog progutanog zraka, ili jaku glavobolju koju pacijent osjeti tijekom
ili neposredno nakon uporabe, treba odmah prijaviti zdravstvenom djelatniku.

» Koristenje maske moze izazvati bol u zubima, desnima ili ¢eljusti ili pogorsati postojece stomatolosko
stanje. Ako se pojave simptomi, posavjetujte se s lije¢nikom ili zubarom.

» Posavjetujte se s lijecnikom ako osjetite pojavu bilo kojeg od sljede¢ih simptoma tijekom koristenja
maske: suhoc¢a ociju, bol u oku, infekcije oka ili zamagljen vid. Posavjetujte se s oftalmologom ako
simptomi potraju.

» Nemojte previSe zatezati trake pokrivala za glavu. Znakovi pretjeranog zatezanja ukljucuju: pretjerano
crvenilo, ranice ili ispupcenu kozu oko rubova maske. Otpustite trake pokrivala za glavu kako biste
ublazili simptome.

» Moze do¢i do znacajnog nenamjernog curenja ako maska nije pravilno postavljena.

OPCE INFORMACLIE
Ova maska ima neprenosivo tromjesec¢no ogranic¢eno jamstvo za nedostatke proizvodaca od datuma kupnje od strane
prvog kupca. Ako maska koja se koristi u normalnim uvjetima pokvari, tvrtka Sleepnet ¢e zamijeniti masku ili njezine
komponente. Za dodatne informacije o Sleepnet jamstvu posjetite http://www.sleepnetmasks.com/. Shodno EU MDR
2017/745, prijavite ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU.
NAPOMENA: Maska ima vijek trajanja od 6 mjeseci.
NAPOMENA: Molimo odlozite masku i pribor sukladno lokalnim i regionalnim smjernicama.

YVvY
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CISCENJE I ODRZAVANJE

Preporucuje se svakodnevno ¢is¢enje. Rucno perite masku i dijelove u toploj vodi s blagim deterdzentom. Nakon
pranja masku temeljito isperite. Vizualno provjerite jesu li ventilacijski otvori Cisti i ostavite masku da se osusi na
zraku. Pranje lica prije namjeStanja maske uklonit ¢e viSak masnoce s lica te produziti vijek trajanja maske.
POKRIVALO ZA GLAVU: Ruc¢no perite pokrivalo za glavu u toploj vodi s blagim deterdzentom. Isperite nakon
pranja i ostavite da se osusi na zraku.

NAPOMENA: Provjerite masku svakodnevno ili prije svake uporabe. Zamijenite masku ako su ventilacijski otvori

zacepljeni, ako su dijelovi oSteceni ili ako gel jastuk ima poderotine ili rupe.

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

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

pogresnoj uporabi.

TEHNICKE INFORMACIJE
Otpor strujanju zraka pri 50 L/min: 0,22 cm H,0
Otpor strujanju zraka pri 100 L/min: 0,95 cm H,0
VOLUMEN MRTVOG PROSTORA (mL priblizno): Small - 75 ml Medium - 82 ml Large - 102 ml
Radna temperatura: Ne izlazite masku temperaturama iznad 50 °C.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE [ UKLAPANJE MASKE AURA

Izvadite masku i pokrivalo za glavu iz pakiranja.

Postavite pokrivalo za glavu na stol, stranom s etiketom okrenutom nadolje s najuzim dijelom blizu sebe.

Postavite masku sa stranom gdje je gel okrenut nadolje na sredinu pokrivala za glavu.

Uzmite svaku traku pokrivala za glavu i spojite ga na odgovarajuce mjesto na maski tako da provucete

¢icak traku Velero” kroz utore za pokrivalo i priévrstite ga natrag za samog sebe.

5. Nakon §to je pokrivalo za glavu pravilno pri¢vr§¢eno na masku, slijedite savjete u nastavku za
postavljanje kako biste masku postavili:

6. Odvojite jednu &icak traku Velcro® gurajuéi ¢icak oméu Velero® sa kuke za brzo otpustanje, prebacite
pokrivalo za glavu preko glave i centrirajte masku na lice (Slika 1).

7. Pronadite odvojenu ¢icak traku Velcro® i gurnite ¢i¢ak om¢u natrag na kuku za brzo otpustanje. (Slika 2)

8. Provjerite jesu li trake pokrivala za glavu paralelne i je 1i pokrivalo za glavu potpuno ispruzeno i ravno
na straznjoj strani glave. (Slika 3)

9. Podesite donje trake pokrivala za glavu pomocu jezi¢aka. Nakon zatezanja, provjerite moze li se Active
Headgear Connector™ (aktivni prikljugak pokrivala za glavu) slobodno pomicati. (Slika 4)

NAPOMENA: NEMOIJTE previse zatezati pokrivalo za glavu.

10. Podesite gornje trake pokrivala za glavu pomocu jezic¢aka (Slika 5).

11. Podesite donje trake pokrivala za glavu kako biste bili sigurni da je donji dio maske udobno zabrtvljen
izmedu hrpta nosa i malo iznad gornje usne.

Napomena: Za optimalno prianjanje i udobnost, maska bi trebala biti tijesna, ali ne i stegnuta. Prilagodite napetost

odvajanjem ¢icak traka, zatezanjem ili otpustanjem traka te ponovnim pri¢vri¢ivanjem ¢icak trake.

12. Spojite masku na cijevi uredaja za pozitivan tlak u diSnim putovima i ukljucite uredaj na propisani tlak (Slika 6).

13. Okrenite glavu s jedne na drugu stranu dok lezite na krevetu i identificirajte podrucja curenja koja mogu
sprijeciti spavanje.

14. Ako postoji curenje, njezno pritisnite duz Memory Wire™ da zabrtvite curenje (Slika 7). Po potrebi
namjestite trake pokrivala za glavu.

15. Ako curenje i dalje postoji unato¢ prilagodbi Memory Wire™ i prilagodbi traka pokrivala za glavu,
pokusajte pomaknuti masku vise ili nize okolo nosa kako biste pronasli najbolje pristajanje.

el e

Velero” je zastitni znak tvrtke Velcro Industries B.V.
Aura” je zastitni znak tvrtke Sleepnet Corporation.

Posjetite naSe mrezne stranice na www.sleepnetmasks.com.

CESKY

Nosni maska Aura® s vétracimi otvory
Obsah: Nosni maska Aura® s vétracimi otvory a hlavovym dilem
A Pouze na predpis
Vyrobeno v USA z americkych a importovanych soucasti
Nosni maska Aura s vétracimi otvory je ur¢ena jako rozhrani pro aplikaci ptetlakové terapie v dychacich cestach,
napiiklad pro zafizeni generujici trvaly pretlak v dychacich cestiach (CPAP) nebo zafizeni pro dvoutroviiovou terapii.
Maska je uréena pro vicendsobné pouziti u jednoho pacienta v nemocni¢nim nebo tstavnim prostredi u dospélych
pacienti (> 30 kg/66 Ib), kterym byla predepsana terapie CPAP nebo dvoutiroviiova terapie.
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POZNAMKA
> Systém masky je vyroben z materiald, které neobsahuji DEHP ani ftaldty. Pokud se u pacienta objevi
JAKAKOLI reakce na nékterou z &asti masky, prestaiite masku pouzivat.
> Tento vyrobek nebyl vyroben s pouzitim latexu z pfirodniho kaucuku.
» Exhala¢ni port je integrovan do masky, takze neni nutny samostatny exhala¢ni port.

UPOZORNENI
Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na lékate nebo na jeho objednavku.
Nevystavujte masku teplotam presahujicim 50 °C (122 °F).
Masku Ize ¢istit a pouzivat opakované u stejné osoby. Neprovadéjte sterilizaci ani dezinfekci.

VAROVANI

» Tato maska neni vhodna k zajisténi ventilace pro resuscitaci a zajisténi Zivotnich funkci.

»  Pfi nizkém zakladnim tlaku muZe byt pritok exhala¢nimi porty nedostatecny k odstranéni veskerého vydechovaného
plynu z hadicky. Do urcité miry muze dochézet k opétovnému vdechovani vydechovaného vzduchu.

> Nepouzivejte tuto masku pfi zakladnim tlaku niz$im nez 4 cm H,0.

» Tato maska by se méla pouzivat se zafizenim vytvarejicim pretlak v dychacich cestach, doporu¢enym
lékatem nebo respiraénim terapeutem.

» Neblokujte ani se nepokousejte utésnit vétraci otvory nebo ventil proti opétovnému vdechovani
vydechovaného vzduchu. Vétraci otvory umoznuji neptetrzité proudéni vzduchu z masky.

» Maska by se neméla pouzivat, pokud neni zafizeni vytvarejici pretlak v dychacich cestdch zapnuté a pokud
nefunguje spravné. Vysvétleni varovani: Kdyz je zatizeni vytvatejici pretlak v dychacich cestich zapnuté
a spravné funguje, novy vzduch ze zatizeni vyplavuje vydechovany vzduch vétracimi otvory masky. Pokud
neni zatizeni vytvarejici pretlak v dychacich cestach v provozu, mize dochézet k opétovnému vdechovani
vydechovaného vzduchu. Opétovné vdechovani vydechovaného vzduchu muize za urcitych okolnosti vést
k uduseni. Toto upozornéni se vztahuje na vétsinu modela zatizeni CPAP a masek.

» Pokud se s touto maskou CPAP pouziva kyslik a pokud neni zatizeni CPAP v provozu, musi byt pratok
kysliku vypnuty. Vysvétleni varovani: Pokud neni zatizeni CPAP v provozu a pritok kysliku ztstane
zapnuty, muZe se v krytu zafizeni CPAP hromadit kyslik ptivadény do trubice zafizeni. Kyslik
nahromadény v krytu zatizeni CPAP zptsobuje nebezpeci pozaru.

» Pii pevném prutoku ptidavného kysliku se koncentrace vdechovaného kysliku méni v zavislosti na
nastaveni tlaku, dychéni pacienta a rychlosti Gniku.

»  Pii pouzivani kysliku nekufte ani nemanipulujte s otevienym ohném, naptiklad se svickami.

> Jakékoli neobvyklé podrazdéni kize, neptijemné pocity na hrudi, dusnost, nadymani, bolesti bficha,
tihani nebo plynatost z pozitého vzduchu nebo silna bolest hlavy, které se vyskytnou béhem pouzivani
vyrobku nebo bezprosttedné po ném, je tfeba nahlésit zdravotnickému pracovnikovi.

» Pouzivani masky muze zpusobit bolestivost zubu, dasni nebo Celisti nebo zhorsit stavajici stav zubu.
Pokud tyto ptiznaky zaznamenadte, obratte se na lékafe nebo stomatologa.

» Pokud se u vés pii pouzivani masky objevi néktery z nasledujicich pfiznaku, poradte se s lékafem: suchost
odi, bolest o¢i, o¢ni infekce nebo rozmazané vidéni. Pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte o¢niho lékare.

» Neutahujte pasky hlavového dilu prili§. Mezi ptiznaky prilisného utazeni patii nadmérné zarudnuti, otlaky
nebo vypoukla kiize kolem okraji masky. Abyste zmirnili tyto ptiznaky, povolte pasky hlavového dilu.

» Pfinespravném nasazeni masky muze dojit k nechténému vyraznému tniku.

VSEOBECNE INFORMACE
Na masku je poskytovana neprenosna t¥imési¢ni omezena zaruka na vady vyrobce od data zakoupeni prvnim spotiebitelem.
Pokud maska pouzivand za béznych podminek selze, spolecnost Sleepnet masku nebo jeji sou¢asti vyméni. Dalsi informace
o zaruce spole¢nosti Sleepnet najdete na webu http://www.sleepnetmasks.com/. V souladu s nafizenim EU o zdravotnickych
prostiedcich 2017/745 nahlaste zavazné nezadouci ptihody vyrobci a piislusnému organu clenského statu EU.
POZNAMKA: Zivotnost masky je 6 mésictl.
POZNAMKA: Masku a pislusenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi a regionalnimi predpisy.
CISTENI A UDRZBA
Cisténi se doporucuje provadét denné. Masku a jeji soucasti umyjte ruéné v teplé vodé s pouzitim jemného ¢istictho
prostiedku. Po umyti masku diikladné oplachnéte. Vizualné zkontrolujte, zda jsou vétraci otvory priichodné,
a nechte masku vyschnout na vzduchu. Umytim obliceje pfed nasazenim masky odstranite prebyte¢ny maz z obliceje
a prodlouzite Zivotnost masky.
HLAVOVY DIL: Umyijte hlavovy dil ruéné v teplé vodé s pouzitim jemného &istictho prostiedku. Po umyti jej
oplachnéte a nechte jej uschnout na vzduchu.
POZNAMKA: Masku kazdy den nebo pted kazdym pouzitim zkontrolujte. Pokud jsou vétraci otvory ucpané,
soucasti masky poskozené nebo pokud je gelovy polstarek natrzeny nebo propichnuty, masku vyménte.

YVvY
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POZNAMKA: Gelovy polstirek je sice jemny na dotek, ale pti bézném pouzivani se netrh4, neprosakuje ani se
neoddéluje od masky. Gelovy polstarek viak neni neznicitelny. Pfi $patném zachézeni nebo zneuzivani se trha,
praska a oddéluje se.

TECHNICKE UDAJE

Odpor viiéi proudéni vzduchu 50 I/min: 0,22 cmH,0

Odpor viici proudéni vzduchu 100 1/min: 0,95 cmH,0

OBJEM MRTVEHO PROSTORU (ptiblizné v ml): Mald - 75 ml Stedni - 82 ml Velkd - 102 ml
Provozni teplota: Nevystavujte masku teplotam pfesahujicim 50 °C (122 °F)

Ealbadi e

8.

9.

SESTAVENI MASKY AURA A POKYNY K NASAZENT MASKY
Vyjméte masku a hlavovy dil z obalu.
Polozte hlavovy dil na stal titkem dolt, nejuzsi ¢asti k sobeé.
Nasadte masku gelovou stranou dolt na stted hlavového dilu.
Vezméte jednotlivé pasky hlavového dilu a ptipojte je k prislusnym mistiim na masce tak, ze pasky se
suchym zipem Velcro provletete otvory hlavového dilu a piipevnite je k jejich druhé poloviné.
Po spravném ptipevnéni hlavového dilu k masce postupujte podle niZe uvedenych tipti pro spravné
usazeni masky: 7
Odpojte jeden z paskit se suchym zipem Velcro” tak, Ze pések se suchym zipem Velcro® sundéte z
rychloupinaciho hacku, nasadite hlavovy dil na hlavu a vystfedite masku na obliceji (obrazek 1).
Najdéte odepnuty pasek se suchym zipem Velcro” a zasunte jej zpét do rychloupinaciho ha¢ku. (Obrazek
2)
Ujistéte se, ze jsou pasky hlavového dilu rovnobézné a ze je hlavovy dil zcela rozlozen a ptiléhd k zatylku.
(Obrazek 3)
Upravte polohu dolnich pasku hlavového dilu pomoci poutek. Po dotazeni zkontrolujte, zda se Active
Headgear Connector™ miize volné pohybovat. (Obrazek 4)

POZNAMKA: Hlavovy dil NEUTAHUJTE pHli.

10.
11.

Upravte polohu hornich paskt hlavového dilu pomoci poutek (obrazek 5).
Upravte spodni pasky hlavového dilu, aby spodni ¢ast masky pohodIné priléhala k obliceji v oblasti mezi
kofenem nosu a pfimo nad hornim rtem.

Poznamka: Pro optimalni utésnéni a pohodli by maska méla byt ptiléhat, ale ne byt GpIné pritazend. Upravte napéti
paska se suchym zipem Velcro® tak, Ze je utdhnete nebo naopak povolite a poté znovu zapnete suchy zip.

12.

13.

14.

15.

DANSK

Pripojte hadicku masky k zafizeni vytvarejicimu pretlak v dychacich cestach a zapnéte zafizeni

s predepsanym tlakem (obrazek 6).

Vleze na posteli otdcejte hlavou ze strany na stranu a identifikujte mista, kde dochazi k uniku vzduchu,
ktery mize branit spanku.

Pokud dochazi k iniktim, opatrné zatlacte na oblast podél Memory Wire™, abyste uniky eliminovali
(obrazek 7). Upravte pasky hlavového dilu podle potieby.

Pokud tniky ptetrvévaji i po ptizptisobeni Memory Wire™ a sefizeni paski hlavového dilu, zkuste
posunout masku kolem nosu vy$ nebo niz, aby se optimélné ptizpusobila.

Velcro" je registrovana ochrannd zndmka spole¢nosti Velcro Industries B.V.
Aura”je ochrann4 znimka spoleénosti Sleepnet Corporation.

Navstivte nasi webovou stranku www.sleepnetmasks.com.

Aura® ventileret nasalmaske

Kun Rx

é INDHOLD: Aura” ventileret nasalmaske med hovedtej til hospitalsbrug

Produceret i USA af amerikanske og importerede dele

Aura ventileret nasalmaske er beregnet som et hjelpeudstyr til levering af behandling med positivt luftvejstryk,
sasom CPAP (kontinuerligt positivt luftvejstryk) eller bi-pap. Masken er beregnet til brug til en enkelt patient, i
hjemmet, hospitals- eller klinisk miljo, til voksne patienter (>30kg), hvor CPAP eller bi-pap er blevet ordineret.

BEMZARKNINGER

» Maskesystemet indeholder ikke DEHP eller phthalater. Hvis patienten har EN HVILKEN SOM HELST

form for reaktion pa maskesystemet, skal brugen ophere.
» Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

» En udandingsabning er indbygget i masken, sa det er ikke nedvendigt med en separat udandingsabning.

FORSIGTIGHEDSREGLER
» Lovgivningen i USA begranser salget af dette udstyr til leeger eller efter ordination fra en lage.
» Udsat ikke masken for temperaturer over 50 °C.
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» Masken kan rengeres og bruges gentagne gange pa den samme person. Ma ikke steriliseres eller desinficeres.

ADVARSLER

» Denne maske er ikke egnet til livsstottende ventilation.

» Ved et lavt basistryk kan flowet gennem ventilationshullerne vere utilstraekkeligt til at fjerne alle
uddndede gasser fra slangerne. Der kan forekomme genindanding.

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

» Denne maske ber anvendes med en enhed til positivt luftvejstryk, der er anbefalet af producenten,
din lege eller respirationsterapeut.

» Du ma ikke blokere eller forsege at forsegle ventilationshullerne eller ventilen, der forhindrer genindénding.
Ventilationshullerne tillader kontinuerligt luftflow ud af masken.

» Masken ma ikke anvendes, med mindre enheden til positivt tryk er teendt og fungerer korrekt. Forklaring
af advarsel: Nar enheden til positivt luftvejstryk er teendt og fungerer korrekt, renser den nye luft fra
enheden den udéndede luft ud gennem maskens ventilationshuller. Nar enheden til positivt luftvejstryk
ikke er i brug, kan udéndet luft genindéndes. Genindanding af udandet luft kan, under visse
omstendigheder, medfore kvaelning. Denne advarsel er geldende for de fleste CPAP-modeller og masker.

» Hvis der anvendes ilt med denne CPAP-maske, skal iltflowet vaere 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 ventialationsslangen, akkumulere i CPAP-maskinens lukkede rum. Ilt, der akkumuleres
i CPAP-maskinens lukkede rum, udger en risiko for brandfare.

» Ved et fast flow af supplerende ilt varierer koncentrationen af den indandede ilt, athengigt
af trykindstillingerne, patientens vejrtrekning og lakagefrekvens.

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

» Eventuel unormal hudirritation, ubehag i brystet, vejrtrekningsbesver, udspilet mave, mavesmerter,
bovsen eller flatulens fra indtaget luft, eller alvorlig hovedpine, der opleves under eller umiddelbart
efter brug, skal indberettes til en sundhedsperson.

» Brugen af masken kan forarsage emhed i tender, tandked eller kabe, eller forvarre en eksisterende
tandtilstand. Hvis der opstér symptomer, skal en lage eller tandlege kontaktes.

» Kontakt en lege, hvis du oplever nogen af folgende symptomer, nar masken anvendes: udterring af gjnene,
gjensmerter, gjeninfektioner eller sloret syn. Hvis symptomerne varer ved, kontaktes en gjenlaege.

» Stram ikke stropperne pa hovedtejet for meget. Tegn pé overstramning inkluderer: overdreven redme, sar
eller haevelse af huden omkring maskens kanter. Losn stropperne pa hovedtejet for at afhjelpe symptomerne.

» Der kan forekomme betydelig utilsigtet lekage, hvis masken ikke tilpasses korrekt.

GENERELLE OPLYSNINGER
Denne maske har en ikke-overferbar begranset garanti pa tre méneder for produktionsfejl fra forste kebers kabsdato.
Hvis en maske under normale forhold svigter, vil Sleepnet erstatte masken eller dens dele. For yderligere oplysninger
om Sleepnets garanti, se http://www.sleepnetmasks.com/. I henhold til EU MDR 2017/745 skal alvorlige heendelser
rapporteres til producenten og EU-medlemsstatens kompetente myndighed.
BEMARK: Masken har en brugslevetid pa 6 maneder.
BEMARK: Bortskaf maske og tilbeher i henhold til lokale og regionale retningslinjer.

RENGORING OG VEDLIGEHOLDELSE

Daglig rengering anbefales. Vask masken og dens dele i handen med varmt vand og mild sebe. Skyl masken grundigt

efter vask. Kontroller visuelt, at ventilationshullerne er frie, og lad masken luftterre. Hvis du vasker dit ansigt, for du

tilpasser masken, fjernes overskydende hudolie, hvilket hjzlper med at forleenge maskens levetid.

HOVEDT®J: Vask hovedtejet i handen med varmt vand med en mild sebe. Skyl efter vask, og lad den luftterre.
BEMAZRK: Kontroller masken for hver brug. Udskift masken, hvis ventilationshullerne er blokeret, hvis der er
beskadigede dele, eller hvis gelpuden er revnet eller har huller.

BEMARK: Gelpuden vil ikke sprakke, leekke eller frigore sig fra masken under normal brug, til trods for dens
glatte overflade. Gelpuden er dog ikke uforgangelig. Den vil spraekke og ga i stykker, hvis den udsattes for
fejlhandtering eller misbrug.

TEKNISKE OPLYSNINGER
Modstand til iltflow 50 L/min: 0,22 cm HZO
Modstand til iltflow 100 L/min: 0,95 cm H,0
DODRUMSVOLUMEN (ml cirka): Lille - 75 ml Mellem - 82 ml Stor - 102 ml
Driftstemperatur: Udset ikke masken for temperaturer over 50 °C.

AURA MASKE, SAMLINGS- OG TILPASNINGSANVISNING
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.
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7.
8.

9.

Anbring masken med gelsiden nedad midt pa hovedtejet.

Tag hver strop og forbind den til dens respektive sted pa masken ved at trekke Velcro®-stroppen gennem
hullerne i hovedtejet og s@tte den sammen med sig selv igen.

Nar hovedtojet er sat korrekt pad masken, folges tilpasningsvejledningen nedenfor, for at tilpasse masken:
Losn en Velcro'-strop ved at trekke Velcero'-lokken ud af hurtigudleserkrogen, trek hovedtejet over
hovedet og centrer masken pa ansigtet (figur 1).

Find den lose Velcro'-strop og trek Velcro-lokken tilbage pa hurtigudleserkrogen (figur 2).

Kontroller, at stropperne pa hovedtejet er parallelle, og at hovedtejet er fuldt udstrakt og fladt bagpa
hovedet (figur 3).

Juster de overste stropper pa hovedtejet vha. fligene. Kontroller, at Active Headgear

Connector™ kan bevage sig frit, efter stramning (figur 4).

BEMAZRK: Stram IKKE hovedtejet for meget.

10.
11.

Juster de overste stropper pa hovedtejet vha. fligene (figur 5).
Juster de nederste stropper pa hovedtejet for at sikre, at den nederste del af masken sidder komfortabelt
mellem naseryggen og lige over overlaben.

BEMARK: For optimal forsegling og bekvemmelighed ber masken vere tztsiddende men ikke stram. Juster
stramningen ved at losne Velcro-stropperne, stramme eller losne stropperne og satte Velcroen sammen igen.

12.

13.
14.

15.

NEDERLANDS

Forbind maskens slangekobling til slangen pa enheden til positivt lufttryk og tend for enheden ved det
ordinerede tryk (figur 6).

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

Hvis der er lekager, trykkes der let langs Memory Wire™ for at tetne lekagerne (figur 7). Juster
stropperne pa hovedtejet efter behov.

Hvis leekagerne fortsatter, tiltrods for justering af Memory Wire™ samt justering af hovedtejet stropper,
kan du forsege at flytte masken op eller ned omkring naesen for at finde den bedste tilpasning.

Velcro' er et registreret varemearke tilherende Velcro Industries B.V.
Aura”er et registreret varemarke tilherende Sleepnet Corporation.

Besog vores websted pd www.sleepnetmasks.com.

Aura®-neusmasker voor non-invasieve beademing

é Inhoud: Aura"-neusmasker voor non-invasieve beademing met hoofdband

Rx Only
Vervaardigd in de VS met uit de VS afkomstige en geimporteerde onderdelen

Het Aura-neusmasker voor non-invasieve beademing is bedoeld als interface voor de toepassing van een behandeling
met positieve luchtwegdruk, zoals Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) of bi-level. Het masker is bedoeld
voor herhaaldelijk gebruik bij één patiént, thuis, in het ziekenhuis of een instelling bij volwassen patiénten (> 30 kg)
voor wie een CPAP- of bi-levelbehandeling is voorgeschreven.

>
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OPMERKINGEN
Het maskersysteem bevat geen DEHP of ftalaten. Als de patiént een reactie van WELKE AARD dan ook
heeft op een deel van het maskersysteem, dient het gebruik ervan te worden gestaakt.
Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex.
Er is een uitademingspoort in dit masker ingebouwd, zodat er geen afzonderlijke uitademingspoort nodig is.

WAARSCHUWINGEN
Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts
worden gekocht.
Stel het masker niet bloot aan temperaturen hoger dan 50 °C.
Het masker kan worden gereinigd en herhaaldelijk bij dezelfde persoon worden gebruikt. Niet steriliseren
of desinfecteren.

WAARSCHUWINGEN
Dit masker is niet geschikt voor het bieden van levensondersteunende beademing.
Bij een lage druk kan het debiet door de uitademingspoorten onvoldoende zijn om al het uitgeademde gas uit
de slang te verwijderen. Een gedeelte van het uitgeademde gas kan in dit geval opnieuw worden ingeademd.
Gebruik dit masker niet met een basisdruk van minder dan 4 cm H,0.
Dit masker dient te worden gebruikt met een hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk dat is aanbevolen
door een arts of ademhalingstherapeut.
Probeer niet om de ventilatiecopeningen of het anti-asfyxieventiel te blokkeren of af te sluiten.
De ventilatieopeningen zorgen ervoor dat lucht voortdurend uit het masker stroomt.
Het masker mag niet worden gebruikt zonder dat het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk is ingeschakeld




en naar behoren werkt. Uitleg bij de waarschuwing: wanneer het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk is
ingeschakeld en naar behoren werkt, duwt nieuwe lucht uit het hulpmiddel de uitgeademde lucht uit de
ventilatieopeningen in het masker. Wanneer het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk niet werkt, kan

de uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Het opnieuw inademen van uitgeademde lucht kan

in sommige omstandigheden leiden tot verstikking. Deze waarschuwing is van toepassing op de meeste
modellen CPAP-machines en -maskers.

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

» Bij aanvullende zuurstof met een vast debiet varieert de ingeademde zuurstofconcentratie athankelijk van
de drukinstellingen, ademhaling van de patiént en de leksnelheid.

» Roken en open vuur, zoals kaarsen, zijn verboden wanneer zuurstof wordt gebruikt.

» Ongebruikelijke huidirritatie, pijn op de borst, kortademigheid, een opgezette maag, buikpijn, boeren of
winderigheid door ingeslikte lucht, of ernstige hoofdpijn ervaren tijdens of direct na gebruik moet worden
gemeld aan een arts.

» 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. In het geval van symptomen moet een arts of tandarts
worden geraadpleegd.

» Raadpleeg een arts als u te maken krijgt met een van de volgende symptomen tijdens gebruik van het masker:
droge ogen, oogpijn, ooginfectie of wazig zicht. Raadpleeg een oogarts als de symptomen aanhouden.

» Trek de riempjes van de hoofdband niet te strak aan. Tekenen van te strak aangetrokken riempjes
omvatten: overmatige roodheid, zweren of huid die rondom de randen van het masker uitpuilt.

Maak de riempjes van de hoofdband losser om de symptomen te verlichten.
» Er kan aanzienlijke onbedoelde lekkage optreden als het masker niet goed past.

ALGEMENE INFORMATIE

Dit masker heeft een beperkte, niet-overdraagbare garantie van drie maanden die productiedefecten vanaf de datum van
aanschaf door de oorspronkelijke consument dekt. Als een masker onder normale gebruiksomstandigheden niet werkt,
vervangt Sleepnet het masker of onderdelen ervan. Ga voor aanvullende informatie over de garantie van Sleepnet naar
http://www.sleepnetmasks.com/. Meld ernstige incidenten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de Europese
lidstaat conform EU MDR 2017/745.

OPMERKING: Het masker heeft een gebruiksduur van 6 maanden.

OPMERKING: Voer het masker en de accessoires af in overeenstemming met lokale en regionale richtlijnen.

REINIGING EN ONDERHOUD

Het wordt aanbevolen het masker dagelijks te reinigen. Was het masker en de onderdelen met de hand met warm water
en een mild reinigingsmiddel. Spoel het masker na het wassen grondig af. Controleer visueel of de ventilatieopeningen
vrij zijn en laat het masker aan de lucht drogen. Was uw gezicht voorafgaand aan het opzetten van het masker om
ervoor te zorgen dat overtollige olie van uw gezicht is verwijderd. Dit zorgt ervoor dat het masker langer meegaat.
HOOFDBAND: Was de hoofdband met de hand met warm water en een mild reinigingsmiddel. Spoel af na het
wassen en laat aan de lucht drogen.

OPMERKING: Inspecteer het masker dagelijks of voorafgaand aan ieder gebruik. Vervang het masker als de

ventilatieopeningen zijn geblokkeerd, als onderdelen zijn beschadigd of als het gelkussen scheuren of gaatjes heeft.

OPMERKING: Het gelkussen zal, hoewel het zacht aanvoelt, bij normaal gebruik niet scheuren, lekken of loskomen van

het masker. Het gelkussen is niet onverwoestbaar. Het zal slijten, scheuren of kapotgaan als het verkeerd wordt gebruikt.

TECHNISCHE INFORMATIE
Weerstand tegen luchtstroom bij 50 I/min: 0,22 cm H,O
Weerstand tegen luchtstroom bij 100 I/min: 0,95 cm I:IZO
VOLUME DODE RUIMTE (geschatte ml): Small - 75 ml Medium - 82 ml Large - 102 ml
Gebruikstemperatuur: stel het masker niet bloot aan temperaturen hoger dan 50 °C.

INSTRUCTIES VOOR HET MONTEREN EN OPZETTEN VAN HET AURA-MASKER

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

2. Leg de hoofdband op een tafel met het etiket omlaag, waarbij het smalste gedeelte zich het dichtst bij
uzelf bevindt.

3. Leg het masker met de gelzijde omlaag in het midden van de hoofdband.

4. Pak beide riempjes van de hoofdband beet en maak deze vast aan de bijbehorende plekken op het masker door
het Velcro'-riempje door de sleuven in het masker te halen en de riempjes vervolgens aan zichzelf vast te maken.
5. Zodra de hoofdband op de juiste manier aan het masker is bevestigd, volgt u de tips voor het opzetten
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8.

9.

van het masker hieronder: \

Maak een Velcro'-riempje los door de Velcro®-lus van het snelontkoppelingshaakje te schuiven,
schuif de hoofdband over het hoofd en centreer het masker op het gezicht (afbeelding 1).

Pak het losgemaakte Velcro®-riempje beet en schuif de Velcro-lus terug over het
snelontkoppelingshaakje. (afbeelding 2)

Zorg ervoor dat de riempjes van de hoofdband parallel lopen en dat de hoofdband volledig uitgestrekt
is en plat over het achterhoofd ligt. (afbeelding 3)

Pas de bovenste riempjes van de hoofdband aan door gebruik te maken van de lipjes. 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.

10.
11.

Pas de bovenste riempjes van de hoofdband aan door de uiteinden te verstellen (afbeelding 5).
Pas de onderste riempjes aan om ervoor te zorgen dat de onderzijde van het masker comfortabel tussen
de neusbrug en net boven de bovenlip zit.

Opmerking: Het masker moet voor een optimale afdichting en optimaal comfort nauw op het gezicht aansluiten,
maar niet te strak zitten. Pas de spanning aan door de Velcro-riempjes los te maken, ze strakker of losser te maken
en vervolgens het Velcro-klittenband weer te sluiten.

12.

Suomi

Sluit het masker aan op de slang van het hulpmiddel voor positieve luchtwegdruk en stel het hulpmiddel
in op de voorgeschreven druk (afbeelding 6).

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

kunnen verstoren.

. Als er lekken zijn, druk dan voorzichtig op de Memory Wire™ om de lekken af te dichten (afbeelding 7).

Pas de riempjes van de hoofdband naar wens aan.

. Als de lekkage aanhoudt ondanks dat de Memory Wire™ en de riempjes van de hoofdband zijn aangepast,

kunt u proberen om het masker hoger of lager op de neus te zetten om de beste pasvorm te vinden.
Velcro” is een geregistreerd handelsmerk van Velcro Industries B.V.
Aura”is een handelsmerk van Sleepnet Corporation.

Bezoek onze website op www.sleepnetmasks.com.

Aura® ilma-aukollinen nendmaski

é SISALTO: Aura® ilma-aukollinen nenéimaski palaitteella

Vain ladkarin maardyksestd
Valmistettu Yhdysvalloissa kotimaisista ja maahantuoduista osista

Aura ilma-aukollinen nendmaski on tarkoitettu tarjoamaan liitdntd positiivisen hengitystiepainehoidon, kuten CPAP:n
tai kaksitasoisen painehoidon, kéyttod varten. Maski on tarkoitettu yhden potilaan monikayttoon aikuisilla potilailla
(> 30 kg), joille on maéritty CPAP- tai kaksitasohoitoa kotona, sairaalassa tai laitoksessa.

>
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HUOMAUTUKSIA
Maskijirjestelmi ei sisélli DEHP:ti tai ftalaatteja. Jos potilaalla ilmenee MIKA TAHANSA reaktio
johonkin maskin osaan, keskeytd kaytto.
Tétd tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.
Uloshengitysaukko on rakennettu tdhén maskiin, joten erillistd uloshengitysaukkoa ei tarvita.

VAROTOIMET
Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myydé ainoastaan laakari tai laakarin maardyksesta.
Ali altista maskia yli 50 °C:n limpétiloille.
Maski voidaan puhdistaa ja sitd voidaan kiyttid toistamiseen samalla potilaalla. Ald steriloi tai desinfioi.

VAROITUKSET
Tama maski ei sovellu elamdé keinotekoisesti yllapitdvadn hengityshoitoon.
Alhaisilla ilmanpaineilla uloshengitysportin lapi virtaava ilma ei valttimatta riitd poistamaan letkusta
kaikkea uloshengitettyd ilmaa. Jonkin verran uloshengitettyd ilmaa saatetaan hengittdd uudelleen.
Ali kiyti titd maskia, jos peruspaine on alle 4 cmH,0.
Tatd maskia pitad kdyttad ldakérin tai hengitysterapeutin suositteleman positiivisen
hengitystiepainelaitteen kanssa.
Maskin ilma-aukkoja tai ilmavirtaventtiilid ei saa koskaan tukkia tai yrittda tiivistda. Ilma-aukot
mahdollistavat jatkuvan ilmavirtauksen ulos maskista.
Maskia ei pidé kayttda ellei positiivinen hengitystiepainelaite ole paalld ja toimi kunnolla. Varoituksen selitys:
Kun positiivinen hengitystiepainelaite on palld ja toimii kunnolla, uusi ilma laitteesta huuhtelee uloshengitetyn
ilman maskin ilma-aukkojen kautta. Kun positiivinen hengitystiepainelaite ei toimi, uloshengitettyé ilmaa
saatetaan hengittdd uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleenhengittaminen voi joissain tapauksissa aiheuttaa



tukehtumisen. Témd varoitus liittyy useimpiin CPAP-laitemalleihin ja -maskeihin.

» Jos timdn CPAP-maskin kanssa kéytetddn happea, happivirtaus on kytkettiva pois paaltd, kun CPAP-laite
ei ole kéytossd. Varoituksen selitys: Kun CPAP-laite ei ole toiminnassa ja hapen virtaus jitetddn paalle,
laitteen letkuun syétetty happi voi kerddntyd CPAP-koneen koteloon. CPAP-laitteen koteloon kerdytynyt
happi luo tulipalon vaaran.

» Kun lisdhapen virtausnopeus on kiinted, hengitetyn hapen pitoisuus vaihtelee. Hapen pitoisuuteen
vaikuttavat paineasetukset, potilaan hengitystapa ja vuoto.

» Happea kiytettdessd ei saa tupakoida eikd kayttdd avotulta kuten kynttiloita.

» Kaikista epdtavallisista ihodrsytyksistd, rintakivuista, hengenahdistuksesta, vatsan pingotuksesta,
vatsakivusta, royhtdilystd tai ilmavaivoista johtuen hengitetysté ilmasta, sekd potilaan kokemista vakavista
padnsaryistd kdyton aikana tai vilittomdsti sen jilkeen on ilmoitettava terveydenhuollon ammattilaiselle.

» Maskin kéyttdminen voi aiheuttaa kipeytymistd hampaissa, ikenissé tai leuassa tai pahentaa olemassa
olevaa hampaiden tilaa. Jos oireita ilmenee, ota yhteys ladkariin tai hammasladkariin.

» Ota yhteys ladkiriin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista maskin kéyton aikana: silmien kuivuminen,
silmékipu, silméinfektiot tai ndon hdmértyminen. Jos oireet jatkuvat, ota yhteys silmaladkariin.

> Al kiristd paalaitteen hihnoja liian tiukasti. Liiallisen kiristyksen merkkeji ovat: liiallinen punoitus,
haavaumat tai pullistuva iho maskin reunojen ympérilld. Loysdd pailaitteen hihnat oireiden lievittdmiseksi.

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

YLEISTA TIETOA
Télla maskilla on ei-siirrettdvissd oleva kolmen kuukauden rajoitettu takuu valmistajan virheistd alkuperdisen kuluttajan
ostopdivastd lahtien. Jos normaaliolosuhteissa kdytetty maski vioittuu, Sleepnet korvaa maskin tai sen osat. Lisdtietoa
Sleepnetin takuusta on sivustolla www.sleepnetmasks.com. [Imoita vakavista vaaratilanteista valmistajan ja EU:n
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle EU MDR 2017/745:n mukaan.
HUOMAA: Maskin kéyttoikd on 6 kuukautta.
HUOMAA: Hivitd maski ja lisdvarusteet paikallisten ja alueellisten ohjeiden mukaisesti.

PUHDISTUS JA HUOLTO
Paivittdistd puhdistamista suositellaan. Pese maski ja sen osat lampimalld vedelld ja miedolla pesuaineella. Huuhtele
maski huolellisesti pesemisen jilkeen. Varmista visuaalisesti, ettd ilmareidt ovat puhtaat ja anna maskin kuivua
ilmassa. Kasvojen pesu ennen maskin asettamista poistaa liiat kasvooljyt ja auttaa pidentdméan maskin kayttoikaa.
PAALAITE: Pese piilaite kisin limpimissi vedessi miedolla pesuaineella. Huuhtele pesun jilkeen ja anna kuivua ilmassa.
HUOMAA: Tarkasta maski pdivittéin tai ennen jokaista kdyttod. Vaihda maski, jos ilma-aukot ovat tukossa, jos osia
on vaurioitunut tai jos geelipehmusteessa on repedmia tai reikia.
HUOMAA: Geelipehmuste, vaikkakin silkkinen koskettaa, ei reped, vuoda tai irtoa maskista normaalin kdyton
aikana. Geelipehmuste voi kuitenkin rikkoutua. Se repeytyy, leikkaantuu ja ratkeaa, jos se altistetaan vaarélle
kasittelylle tai vaarinkdytolle.

TEKNISET TIEDOT
Ilmavirtausvastus virtauksella 50 I/min: 0,22 cmH,0
Ilmavirtausvastus virtauksella 100 I/min: 0,95 cmH,O
TYHJAN TILAN MAARA (ml, noin): Pieni - 75 ml Keskikokoinen - 82 ml Suuri - 102 ml
Kéyttolampotila: Al altista maskia yli 50 °C:n limpétiloille.

AURA-MASKIN KOKOONPANO JA SOVITUSOHJEET

1. Poista maski ja pailaite pakkauksesta.

2. Aseta pailaite poydaille niin ettd etikettipuoli on alaspdin ja kapein osa ldhelld sinua.

3. Aseta maski geelipuoli alaspdin pailaitteen keskelle.

4. Ota kukin pélaitteen hihna ja kiinniti se vastaavaan paikkaansa maskissa vetamalld Velcro"-hihna
pailaitteen aukkojen ldpi ja kiinnittdmalld se takaisin itseensé.

5. Kun péilaite on k11nn1tetty oikein maskiin, noudata alla olevia vinkkejd maskin sovittamiseksi.

6. Irrota yksi Velcro'-hihna liu’uttamalla Velcro'-silmukka pois pikavapautuskoukusta, pujota pailaite
pédn paille ja keskitd maski kasvoille (kuva 1).

7. Etsi irrotettu Velcro®-hihna ja liu’uta Velcro-silmukka takaisin pikavapautuskoukkuun. (Kuva 2)

8. Varmista, ettd pdilaitteen hihnat ovat samansuuntaiset ja pddlaite on tdysin ojennettuna ja littednd
takaraivoa vasten. (Kuva 3)

9. Sédadd alemmat pédlaitehihnat kdyttdmalld kielekkeitd. Varmista kiristimisen jdlkeen, ettd Active
Headgear Connector™ voi liikkua vapaasti. (Kuva 4)

HUOMAA:ALA kiristi pailaitetta liikaa.

10. Sddda ylemmat pailaitteen hihnat kielekkeiden avulla (kuva 5).

11. Sadda alemmat pédalaitteen hihnat varmistaaksesi, ettd maskin alaosa on tiiviisti ja mukavasti kasvoilla
nenésillan ja ylahuulen valilla.
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Huomaa:Jotta maski on mahdollisimman tiivis ja mukava, sen tulee olla tykdistuva mutta ei tiukka. Sdada kireys
avaamalla Velcro-hihnat, kiristimalld tai 16ysaamalla niitd, ja kiinnittdmalla Velcro-hihnat uudelleen.

12.

13.
14.

15.

EAAHNIKA

Liitd maskin letkukokoonpano positiivisen hengitystiepaineen hoitolaitteen letkuun ja kytke laite padlle
ladkarin madraamalla paineella (kuva 6).

Kédntele pdita sivulta toiselle sangylld maaten havaitaksesi vuotokohdat, jotka voivat héiritd nukkumista.
Jos havaitaan vuotoja, sulje vuodot painamalla kevyesti Memory Wire™ -lankaa (kuva 7). Saada
pédlaitteen hihnoja tarvittaessa.

Jos vuodot jatkuvat, Memory Wire™ -langan ja péilaitteen hihnojen mukauttamisen jilkeenkin,

yritd siirtdd maskia ylemmés tai alemmas nendn ymparilld saadaksesi parhaan istuvuuden.

Velero” on Velero Industries B.V. -yhtion rekister6ity tavaramerkki.
Aura” on Sleepnet Corporationin rekisterdity tavaramerkki.

Kiy verkkosivustollamme osoitteessa www.sleepnetmasks.com.

Pwikn aepi{opevn pdoka Aura®

é Mepeyopeva: Pk aeptlopevn pdoka pe sbapmypa kepohic Aura®

Movo pe 1Tpikn cvvtoyn
Koartaokevaletar otig HILA. ond e€optiuata kataokevacpéva otig HITA kot eiooyopeva

H pwicny agpilopevn pdoka Aura mpoopiletar va mapéyet po Stema@n yio v epappoyn Oepaneiog Oeting mieong
aEPayOY®VY, 6mog 1 cuveyng Beticn micon aepaywydv (CPAP) 1 1 evailaooduevn (bi-level) migon. H pdoka
mpoopiletal yio Evav acBevi, yio ToOAaTAN xprion oe mepPailov otkiag, VOGOKOUEIOD 1 WOPVOULATOG OE EVIAKES
acbeveig (> 66 Aifpec / 30 KIAd) yio Tovg omoiovg Exet ovvtayoypapnBet Oepaneio. CPAP 1 bi-level.

>
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SHMEIQXEIY
To Voo pdokog dev mepiéyet DEHP 1 pbaiikés evooels. Edv o acbevig €xet OIIOIAAHIIOTE
avTidpaon 6€ 0MOL0ONTOTE UEPOG TOV GLGTHLLOTOG TNG HACKAS, OLAKOWTE TN XPNOT.
Av16 10 TpoidV Sev gival KATUOKEVUGUEVO [e AOTES OO PVOIKO KOOVTGOVK.
Mua 00po ekmvong ival EVOOUATOUEVN GE 0T TN HAoK, ETOUEVOS dev omatteitol Eeymplot B0pa ekmvong.

ZHMEIA TIPOXOXHX
Y1ig HITA, n opoomovdioki vopobesio meplopilet Tnv TdOANoN aTG TG GVOKEVNG OO 1UTPO 1 KOTOTLY
EVIOANG 10TPOD.
Mnyv exBétete T paoka og Beppokpaoieg maveo and 122°F (50°C).
H péoxa pmopei vo kabapiotet kot vo ypnoiorombet enovelinppéva 6to 1810 Gtopo. Mnv amootelpmveTe
N amoAVUAIVETE.

[POEIAOIIOIHXEIY
Avt N phoka dev elvot KaTGAANAN Yoo TV Tapoy aeplopod yio TV vrooTipEn g Long.
Y yoapnAég mECELS, N pon HESH TOV Bupdv ekTvong propel va givarl avemapkng yo v €060 6A0L
TOV EKTTVEOUEVOD aepiov amd T cOAVoon. YTapyeL To evdeyOuevo va mpokAnbel emavelsmvor.
Mn ypnowonoteite avth t pdoka pe Basiky mion pikpotepn omd 4 cm H,0.
Avti N péokae Bo TPETEL VoL (PN GULOTOLEITOL HE TN CLOKELT] BETIKNG TIEGNS BEPAYDYDV TOV GLVIGTATOL
and 10Tpd N Bepanevtn AVOTVEVSTIKOV TobNcEDY.
Mnv epalete kor unv Tpocnobeite va oteyavomomoete Tig onég e€oepiopod N ) ParBida un emavelomvonc.
Ot omég e&aeplopov enttpEmovy cuveyn pon aépa EEm amd ) paoKa.
H paoka dev mpémet va ypnoiponoteitot kTS £4v 1) GLOKELT BeTIKNG Tieons aepaywy®v givat
evepyomomuévn kat Aettovpyei cwotd. Eneéiynon g mpoegidonoinong: Otav n cvokevn Betikng mieong
aEPAyYOYOV £ivol EVEPYOTOUUEVT KO AEITOVPYEL GMGTE, 0 VEOS AEPAG OO TN GLOKELT] JLOYETEVEL TOV
ekmvedNEVo aépa amd Tig oméS e€aepiopov g paokas. Otav n cuokevh BeTkig Tieong aepaywydv dev
Aertovpyet, 0 ekmvedpevog aépag pmopel va elonvéetat Eava. H emavelonvon tov ekmvedpevou agpa
UMOPEL, G€ OPIGUEVES TEPIMTMGELS, VoL 0ONYNGEL 6 ac@uéio. Avt) 1 Tpogdonoinon toydet Yo Ta
TEPLOGOTEPA LOVTELD UnyavnLdToV Kot pockmv CPAP.
Edv gpnoponoteitar o&uyovo pe avtiyv ) pdoka CPAP, n por o&uydvov mpénet va anevepyomonbet 6tav
dev dettovpyel to unyavnpua CPAP. Eneéijynon g npoedonoinong: Otav n cuokevy CPAP dev
Bpioketar e Agrtovpyio Kot 1 por 0&VYOVOL TOPUUEVEL EVEPYOTOULEVT], TO OEVYOVO TOV TOPEYETOAL OTN
GOAMVOON TNG GLOKEVNG UTopel Vo GuocmpeLTel PEGa oTo mepiPAnpa tov unyavipatog CPAP. To
0&uydvo mov cvocwpedeTal 6o mePiPAnua tov pnyavipatos CPAP Ba dnpovpyfioet kivévvo mopkoyldc.
Ye éva otabepd puhpd pong CLUTANPOLATIKOD 0EVYOVOV, | GLYKEVTIPMOGT TOV E1GTVEOUEVOL 0&VYOVoL Bl
TowKiAAEL, avaloya pe Tig pubpicelg mieong, v avemvon Tov acbevoig kot Tov puBpd dtappongc.
AmayopedeTal To KATVIGHA 1 1] YOUVI OAOYO, OTmG KePLd, OTav ypnotponoteitat o&uyovo.



»  Onowodnnote aovuviB16Tog £peBIoUOS TOV dEPHATOC, SuoPopia 6To 6TIB0G, dVGTVOLN, YAGTPIKY dtdTaoT,
KOWMOKO GAY0C, PEYILO 1) HETEMPIGHOG OO TNV KATATOGT 0€Pa 1| £VTOVOG TOVOKEPAAOG TOL TOPOLGIALETOL
KOTA TN OLApKELD 1] pESMG PETA TN ¥pHoN Dol TPEMEL VL AvOQEPETAL G EmaYYELIATIO VYELOG.

» H yprion péokag pmopei va tpokarécsel movo ota d0vTia, o o0AM 1} T YVEO0 1 Vo emdEVOOEL o
vrapyovsa 0dovtikny taonon. Edv epeavictovv cupuntdpoate, cupfovlevteite tov wtpd N tov odovtiatpo.

»  ZvuPovievteite Evav 10Tpd €0V ELQAVIcETE OTOL0INTOTE OO T AKOAOVOO CUUATOUATO KATA TN ¥PHON
™G LACKOG: ENPAVOT TOV HOTIOV, TOVOS GTO HATLO, HOAUVGELS TOV HoTidv 1 Bolr dpaon.
Yvpfovievteite Evav 0pBaAUINTPO GV TO CUUTTOUOTO ETUEVOLV.

»  Mnv ooiyyete vaepPoikd TOVG AVTES TOV eE0pTNaTOg KEGOANG. Ta onudadio g vepPorikig
60eQIENG TepAapPavouy: vepPorikn epuOpoTNTO, TANYEG 1 SL0YKOUEVO dEpH YOP® OTO TIG GAKPEG TNG
paokog. XoaropdoTe TOVG WAVTEG TOV EEUPTHLOTOS KEQGAANG Y0l VO OVOKOVMIGETE TO, GUUTTMLOTOL.

»  Mnopei vo TpoKDYEL GNUOVTIKT 0K0VGLa SLappor YOPIG T 6OGTH EQAPLOYN THG HACKAC.

FENIKEY ITAHPO®OPIEX

Avti 1 péokoa yet pn petaBipaotun tpipmvn TEPLOPLGHEVY £YYONOT OGOV AQOPE TOL ELATTOLOTO TOV KOTAOKEVOOTH
amd TV nuepopmvic ayopds omd tov apykd kataverot. Edv po pdcko mov ypnotonoteitol vd Kavovikég cuvenkeg
amotoyet, 1) Sleepnet 6o avtikataomoet ) pdoko 1 T e&optpatd me. T mpdcbeteg mAnpopopieg oyeTikd pe v
gyyomon g Sleepnet, emokepBeite T Sievbuvon http://www.sleepnetmasks.com/. Zdppwva pe mv Odnyic MDR
2017/745 g EE, avagépete coPopd TepIOTATIKG GTOV KUTAOKEVOOT KoL 6TV 0ppodite apyn Tov kpdtovg pérovg g EE.

NOTE: H pdoka &xet ddpreta (ong 6 pivee.

NOTE: Anoppiyte T pdoka Kot to a&ecovap GOUPMVHL LE TIG TOMIKES KoL TEPLPEPELUKES 0OMNYiEC.

KABGAPIZMOYX KAI YYNTHPHXH
Yoviotatar o kabaplopdg oe kabnuepwn Paon. [vete oo xépt ™ pdoka kot to e&aptpate o€ (eotod vepod
APNOLOTOLOVTOG EVEL TTLO OOPPVTAVTIKG. ZEMAVVETE KOAG TN Hdoko pnetd to mvopo. Emoinbedote ontkd ot ot
omég e€aeplopon eivat kobapég kat aeniote T Haoka Vo 6TeyVOseL 6Tov aépa. To TAVGIHO TOV TPOCHTOV GOg TPV
™mv gpappoyn g naokos Bo aporpéoet ta meptrtd Eata Tpoodmov kat Ha cupPdiet otV Tapdroon TG SiipKELag
Cong g pdokog.
EZAPTHMA KE®AAHEX: ITidvete 1o e£dptnpa kepalis 610 yépt pe (e6TO vEPO YPpNOIULOTOLOVTAS TTO
AmOPPLTOVTIKG. EemAOveTe LETA T0 TGO KOt 0PTOTE TO VO OTEYVAGEL GTOV 0EPTL.
YHMEIQXH: EAéyyete t pdoko kabnpepvé 1 mpwv omd kGe ypnon. Avikotaotiote ) HdoKa 6v ot OmEg
eE0epLopoD gtvarl epoypéves, edv ta. LEPN Exovv vIooTel (d M dv o pa&apdit YEANG £xel OKIGILATOL 1) TPVLTAKOTOL.
YHMEIQXH: To pa&opdkt y¢kng, av kot eivot petaé&évio otny o, dev okiletat, dev dtappéet Kot dev
amokoldtar amd T paoka vid kavoviky xpnon. To pa&apdaxt yékng dev etvar debapto. Oa okioet, Ba komel Kot
Bo drappayel edv vroPindet oe Adbog yeplopd 1 katdypnon.
TEXNIKEY TAHPO®OPIEX
Avtoy o pony aépa ota 50 L/min: 0,22 cm H,0
Avtoyn om pon aépa ot 100 L/min: 0,95 cm H,0
OI'KOZ NEKPOY XQPOY (mL mepinov): Mukpog - 75 ml Mecaiog - 82 ml Meydhog - 102 ml
Oeppokpacio Asttovpyiog: Mnv ekbétete ™ paoka oe Oeppokpaocieg nave omd 122°F (50°C).

OAHT'IEY YYNAPMOAOI'HYHY KAI EOAPMOI'HY THY MAYKAY AURA

1. Agoipéote ) paoka kot 1o eE4pTNH KEPUANG Amd TN GLOKELAGIOL.

2. TomoBemote t0 e&dpTua KEQPAANG G Eval TpOméCL, e TV ETIKETO TPOG TOL KATW UE TO GTEVOTEPO UEPOG
KOVTa GOG.

3. Tomobetiote T pACKH HE TNV TAEVPA TNG YEMNG TPOG TO KAT® GTO KEVIPO TOV £E0PTNUATOG KEPUATC.

4. Ihdote tov KGOe wavTa tov ee’;apmuarog ngoa)»ng Ko 6LVOEaTE TOV otV avtictoyn HEon tov ot
néoko, mepvAVTAG TOV Wavta Velero” péco amd Tig vmodoyés Tov £apTHATOS KEQUANG KOl GTEPEDVOVTEG
tov Eava oTov id10.

5. A@ov 1o &dptnua KeQalng otepewbel cwOTA 0T LAGKN, 0KOAOVONGTE TIG TUPAKATO GUUPOVAES
£QAPLOYNG 710 va sgoappocsrs ™ uacm

6. Amoouvvdéote évav tudvta Velero” ohpovrag m Onhid Velero” and to dykiotpo toyeiog anekevdépoong,
nepdote o eEGpTpa qu)a)»ng Tave oo 10 KS([)(IM KOl KEVIPAPETE TN uucm oto Tpoceno (Ewova 1).

7. Bpeite tov amoomaspévo wava Velero” kat 6opste ) Onhid Velero mico oto dykiotpo taysiog
anglevfépmong. (Ewova 2)

8. Befawwbeite 011 o1 1pavteg ToV e€APTHHOTOC KEQAANG ivatl TapdAnlot Kot 0Tt To eEApTNHA KEQAANG
gtvol TAMNpoG eKTETANEVO Kat eninedo 6To miom nEPog tov Kepaiov. (Ewdva 3)

9. PuOpuicte 1006 KATO 1AVTEG TOV EEAPTHHOTOG KEPUANG YPNOILOTOLOVTAG TIG YAWTTIOE. Metd 10 opi&ino,
BeParwbeite 611 10 gvepyd Connector™ eaptipatog kepuAfg pmopei va kiveitar ehevepa. (Eikova 4)

THMEIQZH: MHN coiyyete viepPforikd to e£GpTnio KEQaMG.

10. PvOpiote Tovg emGve avteg tov e£aptnUaTOg KEQAANG pNotonoldvtog Tig yAottides (Ewova 5).

11. PvBuiote toUg KAT® 1WavTeg Tov eE0pTHATOS KEQAANG Yo va BePatmbeite 6Tt To KAT® HEPOG TG HACKAG
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OTEYOVOTOLELTOL AVETO OVALESH GTN YEPLPO TNG LOTNG Kot akpOG Tve omd To dve yeilog.

Inpeioon: ['a értiom oteyavomoinon kot dveon, 1 oK Tpémel va. givat Gvetn, adld Oyt ooryt. Pubpiote myv

TAOT AMOGVVILOVTOG TOVG avTeG Velcro, ooiyyovtag 1 YoAap@vovTag ToVG AVTES Kol enavacvvdsovtag to Velcro.

12. Zvvdéote ) pAoKo 6T COAVOCT TG GLOKEVNG DETIKNG TTiEoNG 0EPAy@YOD KoL EVEPYOTOLOTE TN
ovokevh oty TpoPrenopevn mieon (Ewova 6).

13. Tvpiote T0 kEQAAL 0l TN pio TAEVPE GTNV GAAY evd gloTe Eomhopévol 6To kpePdtt kat eviomiote onueio
Stapponig mov pmopel va umodicovv tov HIvo.

14. Edv vmapyovv dtappoic, méate amard Kotd punkog tov Memory Wire™ yio vo 6T€Y0VOTOGETE TG
Srappoég (Ewova 7). Ilpocappocte Toug tpavieg Tov eEapThatog KeQaing 0nwg ypetdletat.

15. Eév ot Swappoég empuévouy mapd v e€otopikevon tov Memory Wire™ kat mm poOuion tov wéviov
e€APTANLOTOC KEQAANG, SOKILACTE VO LETAKIVIOETE TN HACKA YNAOTEPA N YAUNAOTEPE YUP® AT TN LOTH
Yo va Ppeite TV KaAOTEPN EQAPULOYT.

To Velero” sivat onuo katotedév g Velero Industries B.V.
To Aura” givan ofjua katotedév g Sleepnet Corporation.

Emokepbeite Tov 10t0t0m0 pog ot dievbuvon www.sleepnetmasks.com.

MAGYAR Aura® szelldz6 orrmaszk

TARTALOM: Aura® szell6z6 orrmaszk fejrésszel
A Csak orvosi rendelvényre
Gyartva az USA-ban USA-beli és importalt alkatrészekbél
Az Aura szell6z6 orrmaszk a pozitiv nyomast 1éguti terapia, példaul folyamatos pozitiv 1éguti nyomasu (CPAP) vagy
kétszintl léguti kezelés alkalmazasahoz biztosit lehetdséget. A maszk egyetlen paciensnél tobbszori alkalommal torténd
felhasznalasra szolgal, olyan felndtt pacienseknél (> 66 font/30 kg) otthoni, kérhazi vagy intézményi kornyezetben,
akiknek CPAP vagy kétszintli kezelést irtak fel.

MEGIEGYZESEK
» A maszkrendszer nem tartalmaz DEHP-t vagy ftalatokat. Ha a paciens a maszkrendszer barmely részére
BARMILYEN reakci6ét mutat, ne hasznalja tovabb.
» A termék nem tartalmaz természetes gumibol kivont latexet.
> Ebbe a maszkba egy kilégzényilas van beépitve, igy nincs sziikség kiilon kilégzényilasra.

OVINTEZKEDESEK
Az USA szovetségi torvényei alapjan az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre forgalmazhato.
Ne tegye ki a maszkot 122 °F (50 °C) folotti hdmérsékletnek.
A maszk tisztithato és tobbszor is hasznalhatd ugyanazon a személynél. Ne sterilizalja vagy fertotlenitse.

FIGYELMEZTETESEK

» Ez a maszk nem alkalmas életfenntartd lélegeztetésre.

» Alacsony nyomas mellett a kilégzonyilasokon athaladé aramlas elégtelen lehet az osszes kilélegzett gaz

eltavolitasara a csdvezetékekbdl. Bizonyos mértéki visszalégzés elofordulhat.

Ne haszndlja ezt a maszkot 4 H,Ocm-nél kisebb alapnyomdssal.

A maszk az orvos vagy légzésterapeuta altal javasolt pozitiv 1éguti nyomasu eszkézzel hasznalando.

Ne zarja el, illetve ne probalja meg lezarni a szell6z6nyilasokat vagy a nem visszalégzé szelepet.

A szell6zonyilasok lehet6vé teszik a levegd folyamatos kiaramlasat a maszkbol.

» A maszkot csak akkor szabad hasznalni, ha a pozitiv léguti nyomasu késziilék be van kapcsolva
¢és megfeleloen mikodik. A figyelmeztetés magyarazata: Amikor a pozitiv léguti nyomasi késziilek be
van kapcsolva és megfelelden miikddik, a késziilékbdl szarmazo uj levegé a maszk szell6zényilasain
keresztiil kinyomja a kilélegzett levegét. Ha a pozitiv légiti nyomasu késziilék nem miikédik, eléfordulhat
a kilélegzett levegd visszalégzése. A kilélegzett levegd visszalégzése bizonyos koriilmények kozott
fulladashoz vezethet. Ez a figyelmeztetés a CPAP-gépek és maszkok legtébb modelljére vonatkozik.

» Ha ezzel a CPAP-maszkkal oxigént hasznalnak, az oxigénaramlast ki kell kapcsolni, amikor
a CPAP-késziilék nem mikodik. A figyelmeztetés magyarazata: Ha a CPAP-késziilek nincs mitkodésben,
¢és az oxigénaramlas bekapcsolva marad, az eszkoz csérendszerébe juttatott oxigén felhalmozodhat
a CPAP-késziilék burkolataban. A CPAP-késziilék burkolataban felhalmozodott oxigén tiizveszélyt okoz.

> A kiegészité oxigén fix aramlasi sebessége mellett a belélegzett oxigén koncentracidja a nyomasbeallita-
soktol, a beteg 1égzésétdl és a szivargasi sebességtdl fiiggben valtozik.

» Oxigén hasznalata kozben tilos a dohanyzas vagy nyilt lang, példaul gyertya hasznalata.

» Barmilyen szokatlan bérirritaciot, mellkasi kellemetlenséget, 1égszomjat, gyomorfesziilést, hasi fajdalmat,
a lenyelt levego altal okozott bofogést vagy puffadast, illetve erds fejfajast, amelyet a hasznélat soran

YvVvyYy
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vagy kozvetleniil a hasznalat utan tapasztal, jelenteni kell az egészségiigyi szakembernek.

» A maszk hasznalata fog-, iny- vagy allkapocsfajdalmat okozhat, vagy sulyosbithat egy meglévd fogaszati
problémat. Tiinetek jelentkezése esetén forduljon orvoshoz vagy fogorvoshoz.

» Forduljon orvoshoz, ha a maszk hasznalata kozben az alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja:
szemszarazsag, szemfajdalom, szemfertdzés vagy homalyos latas. Ha a tiinetek hosszabb ideig
fennallnak, forduljon szemészhez.

»  Ne szoritsa meg tilzottan a fejrész pantjait. A tulzott megszoritas jelei: tulzott borpir, sebesedés vagy
a bor kidudorodasa a maszk szélei koriil. Lazitsa meg a fejrész pantjait a tiinetek enyhitése érdekében.

» A maszk megfeleld illesztése nélkiil jelentGs véletlen szivargas 1éphet fel.

ALTALANOS INFORMACIOK

A maszkra az eredeti fogyaszto altali vasarlastol szamitott harom honapos, nem atruhazhaté korlatozott garancia
vonatkozik a gyartoi hibakra vonatkozoan. Ha egy normal koriilmények kozott hasznalt maszk meghibasodik,
a Sleepnet kicseréli a maszkot vagy annak alkatrészeit. A Sleepnet garanciaval kapcsolatos tovabbi informaciokért
kérjiik, latogasson el a http://www.sleepnetmasks.com/ weboldalra. Az EU MDR 2017/745 szerint kérjiik, hogy
a stlyos incidenseket jelentse a gyartonak és az EU tagallam illetékes hatosaganak.

MEGJEGYZES: A maszk élettartama 6 honap.

MEGJEGYZES: Kérjiik, hogy a maszkot és tartozékait a helyi és regionalis iranyelveknek megfelelden artalmatlanitsa.

TISZTITAS ES KARBANTARTAS
A tisztitas napi rendszerességgel ajanlott. A maszkot és az alkatrészeket kézzel mossa le meleg vizben, enyhe
mososzerrel. Mosas utan alaposan 6blitse le a maszkot. Ellendrizze szemrevételezéssel, hogy a szell6zonyilasok
tisztak-e, és hagyja a maszkot megszaradni a levegén. A maszk felhelyezése el6tti arcmosas eltavolitja az arcon levé
felesleges zsirokat, és segit meghosszabbitani a maszk élettartamat.
FEJRESZ: A fejrészt kézzel, meleg vizben, enyhe mososzerrel mossa le. Mosés utan Gblitse le, és hagyja megszaradni
a levegon.
MEGJEGYZES: Ellendrizze a maszkot naponta és minden hasznlat elétt. Cserélje ki a maszkot, ha a
szellozOnyilasok eltomaodtek, ha az alkatrészek sériiltek, vagy ha a gélparna kiszakadt vagy kilyukadt.
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 banasmod esetén elszakad,
kihasad vagy eltép6dik.

MUSZAKI INFORMACIOK
Légaramlassal szembeni ellendllas 50 I/perc értéknél: 0,22 H,Ocm
Légaramldssal szembeni ellendllas 100 I/perc értéknél: 0,95 H,Ocm
HOLTTER TERFOGAT (ml-ben, kériilbeliil): Kis méret - 75 ml Kozepes méret - 82 ml Nagy méret - 102 ml
Uzemi hémérséklet: Ne tegye ki a maszkot 122 °F (50 °C) folotti homérsékletnek.

AURA MASZK OSSZESZERELESI ES FELHELYEZESI UTASITASAIL

Vegye ki a maszkot és a fejrészt a csomagolasbol.

Helyezze a fejrészt egy asztalra, cimkeoldallal lefelé, a legkeskenyebb részével kozel magahoz.

Helyezze a maszkot géles oldallal lefelé a fejrész kozepére.

Fogja meg a fejrész pantjait és csatlakoztassa azokat a maszk megfeleld helyére a Velcro” tépézaras pant

a fejrész nyilasain val6 athurkolasaval és 6nmagahoz valo rogzitésével.

5. Miutan a fejrészt megfelelden a maszkhoz rogzitette, kovesse az alabbi illesztési tippeket a maszk
felhelyezéséhez:

6. Vegye le az egyik Velcro® tépbzaras pantot a Velcro” hurok gyorskioldé kamporol valé lecsiisztatisaval,
csusztassa a fejrészt a fejre, és helyezze a maszkot kzépre az arcon (1. abra).

7. Keresse meg a levett Velcro” tépozaras pantot és csiisztassa a Velero hurkot vissza a gyorskioldé
kampora. (2. abra)

8. Gydz6djon meg arrdl, 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 fiilek segitségével. Megszoritas utan gy6z6djon meg arrol, hogy az
Active Headgear Connector™ (aktiv fejrész csatlakozd) szabadon mozoghat. (4. dbra)

MEGJEGYZES: NE szoritsa meg tilzottan a fejrészt.

10. Allitsa be a fejrész felsé pantjait a fiilek segitségével (5. dbra).

11. Allitsa be a fejrész alsé pantjait annak biztositasara, hogy a maszk alja kényelmesen és szivargasmentesen
illeszkedjen az orrnyereg ¢s a felsd ajak folotti teriilet kozott.

Megjegyzés: Az optimalis zaras és kényelem érdekében a maszknak pontosan, de nem szorosan kell illeszkednie.

Allitsa be a feszesség mértékét a Velcro tépézaras pantok kioldasaval, a pantok meghtizasaval vagy kilazitisaval,

és a Velcro tépdzar visszazarasaval.

12. Csatlakoztassa a maszkot a pozitiv 1éguti nyomast biztositd késziilék csovéhez, és allitsa be a késziiléket
az el6irt nyomasra (6. abra).

B =
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NORSK

. Az agyon fekve forditsa a fejet egyik oldalrol a mésikra, és azonositsa a szivargési helyeket,

amelyek akadalyozhatjak az alvast.

. Ha szivargas van, 6vatosan nyomja le a Memory Wire™ (memoria huzal) mentén, hogy lezarja

a szivargast (7. abra). Sziikség szerint allitsa be a fejrész pantjait.

. Ha a Memory Wire™ (memoria huzal) testreszabdsa és a fejrész pantjainak beallitisa ellenére tovabbra is

szivarog, probalja meg a maszkot magasabbra vagy alacsonyabbra helyezni az orr koriil, hogy megtalalja
a legjobb illeszkedést.

A Velero” a Velero Industries B.V. bejegyzett védjegye.
Az Aura” a Sleepnet Corporation védjegye.

Latogassa meg weboldalunkat a www.sleepnetmasks.com cimen.

Aura® ventilert nesemaske

é Innhold: Aura” ventilert nesemaske med hodestropper

Reseptpliktig
Produsert i USA av amerikanske og importerte deler

Aura ventilert nesemaske er ment a legge til rette for behandling med positivt luftveistrykk, slik som CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure) eller bi-level. Masken er beregnet pa én enkelt pasient, til gjentatt bruk
hjemme, pa sykehus eller pa institusjon pa en voksen pasient (> 66 1bs/30 kg) som har fatt foreskrevet behandling
med CPAP eller bi-level.

YVvY
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MERKNADER
Maskesystemet inneholder ikke PVC, DEHP eller ftalater. Hvis pasienten har NOEN SOM HELST
reaksjon pa noen del av maskesystemet, skal bruken avbrytes.
Dette produktet er ikke produsert med naturgummilateks.
En utandingsport er innebygd i denne masken, sa det er ikke nodvendig med en separat utandingsport.

FORSIKTIG
Amerikansk foderal lov begrenser denne enheten til salg av lege eller etter ordre fra lege.
Ikke utsett masken for temperaturer over 122 °F (50 °C).
Masken kan rengjores og brukes gjentatte ganger pa samme person. Skal ikke steriliseres eller desinfiseres.

ADVARSLER
Denne masken er ikke egnet for & gi respiratorventilasjon.
Ved lavt trykk kan stremningen gjennom ventilasjonshullene vare utilstrekkelig til 4 fjerne all utandet
gass fra slangen. Det kan forekomme noe gjeninnanding.
Ikke bruk denne masken med baselinetrykk pé under 4 cm H,0.
Denne masken skal brukes med det utstyret for positivt luftveistrykk som anbefales av legen eller
en luftveisterapeut.
Ikke blokker eller prov 4 tette ventilasjonshullene eller ikke-gjeninndndingsventilen. Ventilasjonshullene
gir en kontinuerlig strom av luft ut av masken.
Masken skal ikke brukes med mindre utstyret for positivt luftveistrykk er slatt pa og fungerer som det
skal. Forklaring av advarselen: Nar utstyret for positivt luftveistrykk er slatt pa og fungerer som det skal,
blaser ny luft fra utstyret den utdndede luften ut gjennom maskens ventilasjonshull. Nar utstyret for
positivt luftveistrykk ikke fungerer, kan det forekomme gjeninnanding av utandet luft. Gjeninnanding
av utandet luft kan i noen tilfeller fore til kvelning. Denne advarselen gjelder for de fleste modeller
av CPAP-maskiner og masker.
Hvis det benyttes oksygen med denne CPAP-masken, ma oksygenstrommen slds av nar CPAP-maskinen
ikke er i drift. Forklaring av advarselen: Hvis CPAP-utstyret ikke er i drift, og oksygenstremmen forblir
pé, kan oksygen som leveres inn i utstyret samle seg i CPAP-maskinens kabinett. Oksygen som
akkumuleres i CPAP-maskinens kabinett vil utgjere en brannfare.
Ved en fast stromningshastighet for ekstra oksygen vil den inhalerte oksygenkonsentrasjonen variere
avhengig av trykkinnstillinger, pasientens pust og lekkasjehastighet.
Royking eller dpen ild som stearinlys skal ikke brukes nér oksygen er i bruk.
Enhver uvanlig hudirritasjon, ubehag i brystet, kortpustethet, distensjon i magen, magesmerter,
raping eller flatulens fra inntatt luft, eller alvorlig hodepine under eller rett etter bruk, ber rapporteres
til helsepersonell.
Bruk av maske kan forarsake emhet i tenner, tannkjott eller kjeve eller forverre en eksisterende
tanntilstand. Hvis det oppstar symptomer, kontakt lege eller tannlege.
Kontakt en lege dersom du opplever noen av felgende symptomer mens du bruker masken: terre oyne,



oyesmerter, oyeinfeksjoner eller takesyn. Kontakt en oyelege dersom symptomene vedvarer.

»  Fest ikke hodestroppene for stramt. Tegn pa overstramming inkluderer: overdreven redhet, sar eller
hud som svulmer ut rundt kantene pa masken. Lesne hodestroppene for a lindre symptomene.

» Betydelig utilsiktet lekkasje kan oppstd ved ukorrekt tilpasning av masken.

GENERELL INFORMASJON

Denne masken har en ikke-overferbar tre maneders begrenset garanti mot defekter fra produsentens side fra og med
datoen den forste forbrukeren kjopte produktet. Hvis en maske som brukes under normale forhold skulle svikte,
vil Sleepnet erstatte masken eller dens komponenter. For ytterligere informasjon om Sleepnet-garantien, ga til
http://www.sleepnetmasks.com/. I henhold til EU MDR 2017/745 skal alvorlige hendelser rapporteres til produsenten
og EU-medlemsstatens kompetente myndighet.

MERK: Masken har en holdbarhet pa 6 méaneder.

MERK: Kast masken og tilbeheret i samsvar med lokale og regionale retningslinjer.

RENGJGRING OG VEDLIKEHOLD

Rengjering anbefales pa daglig basis. Vask masken og komponentene for hénd i varmt vann med et mildt vaskemiddel.
Skyll masken grundig etter vask. Kontroller visuelt at ventilasjonshullene er apne, og la masken luftterke. Ved & vaske
ansiktet for du setter pa masken vil overfladig olje i huden fjernes, og dette bidrar til & forlenge maskens holdbarhet.
HODESTROPPENE: Vask hodestroppene for hand i varmt vann med mildt vaskemiddel. Skyll etter vask og la
lufttorke.

MERK: Inspiser masken daglig eller for hver bruk. Skift ut masken dersom ventilasjonshullene er blokkert, hvis

deler er skadet, eller hvis gelputen har rifter eller punkteringer.

MERK: Selv om den er silkeaktig a ta pa, vil ikke gelputen revne, lekke eller losne fra masken under normal bruk.

Gelputen taler ikke hva som helst. Den vil revne, kuttes og rives dersom den utsettes for feilhandtering eller misbruk.

TEKNISK INFORMASJON
Motstand mot luftstrom ved 50 /min: 0,22 cm H,0
Motstand mot luftstrom ved 100 I/min: 0,95 cm H,0
D@DVOLUM (omtrentlig ml): Small — 75 ml Medium — 82 ml Large — 102 ml
Driftstemperatur: Ikke utsett masken for temperaturer over 122 °F (50 °C).

INSTRUKSJONER FOR MONTERING OG TILPASNING AV AURA MASKE
Ta ut masken og hodestroppene fra pakken.
Plasser hodestroppene pa et bord, med etikettsiden ned med den smaleste delen nar deg.
Plasser masken med gelsiden ned midt pa hodestroppene.
Ta hver hodestropp og koble den til dens respektive plassering pa masken ved & fore Velcro”-stroppen
gjennom hodestroppsporene og feste den tilbake pa seg selv.
5. Nar hodestroppene er ordentllg festet til masken, fﬂlger du tilpasningstipsene nedenfor for a tilpasse masken:
6. Losne den ene Velcro'-stroppen ved & dra Velcro'-hempen av hurtigfrigjeringskroken, ta stroppene
over hodet og plasser masken midt pa ansiktet (figur 1).
7. Finn Velcro'-stroppen som ble losnet, og sett den tilbake i hurtigfrigjoringskroken (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 stroppene ved a bruke flikene. Etter a ha strammet til ma du sjekke at Active Headgear
Connector™ kan beveges fritt (figur 4).
MERK: Fest IKKE hodestroppene for stramt.
10. Juster de ovre stroppene ved & bruke flikene (figur 5).
11. Juster de nederste hodestroppene for a sikre at bunnen av masken er komfortabelt forseglet mellom
neseryggen og rett over overleppen.
Merk: For optimal forsegling og komfort ber masken veere tettsittende, men ikke stram. Juster strammingen ved
a losne borrelasstroppene, stramme eller losne stroppene og feste borreldsen igjen.
12. Koble masken til slangen pa utstyret for positivt luftveistrykk og sett utstyret pa foreskrevet trykk
(figur 6).
13. Snu hodet fra side til side mens du ligger i sengen, og identifiser omrader med lekkasje som kan hindre sevn.
14. Hvis det er lekkasjer, trykk forsiktig langs Memory Wire™ for 4 tette lekkasjene (figur 7). Juster
hodestroppene etter behov.
15. Hvis lekkasjene vedvarer til tross for tilpasning av Memory Wire™ og justering av hodestroppene,
prov & flytte masken hoyere eller lavere rundt nesen for a finne den beste passformen.

B =

Velero er et registrert varemerke tilherende Velcro Industries B.V.
Aura® er et varemerke tilhorende Sleepnet Corporation.

Besok vart nettsted pa www.sleepnetmasks.com.
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POLSKI Maska nosowa z otworem wydechowym Aura®

Zawartosé: Maska nosowa z otworem wydechowym Aura® z zestawem mocujacym
A Tylko Rx
Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych Ameryki z czesci amerykanskich i importowanych
Maska nosowa z otworem wydechowym Aura jest przeznaczona jako interfejs do stosowania terapii dodatniego
cisnienia w drogach oddechowych, takiej jak urzadzenia CPAP (state dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych)
lub dwufazowe (bilevel). Maska jest przeznaczona do wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta w $rodowisku
domowym, szpitalnym lub instytucjonalnym u 0sob dorostych (>30 kg/66 funtow), ktorym przepisano terapic CPAP
lub dwufazowa (bi-level).

UWAGI
» System maski nie zawiera tworzyw DEHP ani ftalanow. W przypadku wystapienia u pacjenta
jakiejkolwiek reakeji na ktorykolwiek element systemu maski nalezy przerwac jej stosowanie.
» Wyréb nie zawiera lateksu z naturalnego kauczuku.
» W mask¢ wbudowany jest port wydechowy, dzigki czemu nie jest wymagany osobny port wydechowy.

PRZESTROGI
» Zgodnie z przepisami federalnego prawa Stanéw Zjednoczonych sprzedaz tego urzadzenia moze odbywaé
si¢ wylacznie za posrednictwem lekarza lub na jego zlecenie.
» Nie wystawia¢ maski na dzialanie temperatury powyzej 50°C (122°F).
» Maska moze by¢ czyszczona i uzywana wielokrotnie przez t¢ sama osobg. Nie poddawac sterylizacji
ani dezynfekcji.

OSTRZEZENIA

» Ta maska nie jest odpowiednia do zapewniania wentylacji podtrzymujacej zycie.

» W niskim zakresie ci$nien przeptyw przez porty wydechowe moze by¢ niewystarczajacy, aby oproznié
przewody z wydychanych gazéw. Moze nastapi¢ ponowne wdychanie.

> Nie nalezy stosowac tej maski, jezeli bazowa warto$¢ ci$nienia jest nizsza niz 4 cm H,0.

» Maski nalezy uzywaé wylacznie z urzadzeniem zapewniajacym dodatnie cisnienie w drogach
oddechowych zalecanym przez lekarza lub terapeut¢ oddychania.

» Nie wolno blokowa¢ ani podejmowac prob uszczelnienia otwordw wydechowych lub zaworu zapobiegajacego
ponownemu wdychaniu. Otwory wydechowe umozliwiaja ciagty wyplyw powietrza z maski.

» Maski nalezy uzywa¢ tylko w sytuacji, gdy urzadzenie zapewniajace dodatnie ci$nienie w drogach
oddechowych jest uruchomione i dziata prawidtowo. Wyjasnienie ostrzezenia: gdy urzadzenie
zapewniajace dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych jest uruchomione i dziata prawidtowo, §wieze
powietrze z niego wyptukuje wydychane powietrze przez otwory wydechowe maski. Gdy urzadzenie
zapewniajace dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych nie jest uruchomione, wydychane powietrze
moze by¢ wdychane ponownie. Wdychanie wydychanego powietrza w niektorych przypadkach moze
prowadzi¢ do uduszenia. To ostrzezenie dotyczy wickszosci modeli urzadzen CPAP i masek.

» Jezeli z ta maska CPAP uzywany jest tlen, nalezy wytaczy¢ doptyw tlenu, gdy maszyna CPAP nie
pracuje. Wyjasnienie ostrzezenia: gdy urzadzenie CPAP nie pracuje, a wlaczony jest doptyw tlenu,
tlen dostarczany do przewodow urzadzenia moze gromadzi¢ si¢ w obudowie urzadzenia CPAP.

Tlen gromadzacy si¢ w urzadzeniu moze stanowi¢ zagrozenie pozarowe.

» W przypadku statej predkosci przeptywu tlenu dodatkowego, stezenie wdychanego tlenu bedzie si¢
zmienia¢ w zaleznosci od ustawien ci$nienia, oddychania pacjenta oraz predkosci wycieku.

» Nie pali¢ ani nie uzywac otwartego ptomienia, np. $wiec, podczas stosowania tlenu.

» Wszelkie nietypowe podraznienia skory, nieprzyjemne uczucie w klatce piersiowej, duszno$c¢,
rozdgcie zotadka, bol brzucha, odbijanie lub wzdegcia wskutek potknigcia powietrza lub silny bol
glowy wystepujacy podczas lub bezposrednio po uzyciu nalezy zgtosi¢ pracownikowi ochrony zdrowia.

» Stosowanie maski moze powodowaé bolesnos¢ zebow, dziaset lub szczeki lub pogorszy¢ stan uzebienia.
W przypadku wystapienia objawow skonsultowac si¢ z lekarzem lub dentysta.

» Skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli podczas uzywania maski wystapia jakiekolwiek z nastepujacych
objawow: wysychanie oczu, bol oczu, infekcje oczu lub niewyrazne widzenie. W przypadku
utrzymywania si¢ symptomow skonsultowac si¢ z okulista.

»  Nie zaciska¢ zbyt mocno paskow mocujacych maske. Objawami zbyt mocnego zacisnigcia moga by¢:
nadmierne zaczerwienienie, obtarcia lub nabrzmiata skora wokot krawedzi maski. Aby ztagodzié te
objawy, nalezy poluzowac¢ paski.

» W przypadku nieprawidtowego dopasowania maski moze wystapi¢ znaczny niezamierzony wyciek.
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INFORMACJE OGOLNE

Maska objeta jest niezbywalna trzymiesi¢czng ograniczona gwarancja na wady producenta od daty zakupu przez
pierwszego konsumenta. W przypadku nieprawidtowosci z maska w normalnych warunkach uzytkowania firma
Sleepnet wymieni maske lub jej elementy. Wigcej informacji na temat gwarancji firmy Sleepnet mozna znalez¢ na
stronie www.sleepnetmasks.com. Zgodnie z Rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobow medycznych (MDR) 2017/745
powazne wypadki nalezy zgtasza¢ do producenta oraz wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego UE.

UWAGA: Okres uzytkowania maski wynosi 6 miesigcy.

UWAGA: Maske i jej akcesoria nalezy zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi i regionalnymi przepisami.

CZYSZCZENIE I KONSERWACJA
Zaleca sig¢ codzienne czyszczenie maski. Umy¢ maske i jej elementy recznie w cieptej wodzie z dodatkiem delikatnego
detergentu. Po myciu doktadnie opluka¢ maske. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy otwory wydechowe sa czyste i pozostawic¢
maske do wyschnigcia. Umycie twarzy przed natozeniem maski zapewni usunigcie nadmiaru thuszczu z twarzy i
wydhuzy zywotno$¢ maski.
ZESTAW MOCUJACY: Umy¢ opaski mocujace recznie w cieptej wodzie z dodatkiem delikatnego detergentu.
Po umyciu optukac i pozostawi¢ je do wyschnigcia.
UWAGA: Maske nalezy sprawdza¢ codziennie lub przed kazdym uzyciem. Maske nalezy wymienic, jezeli otwory
wydechowe sa zablokowane, jej czg$ci sa uszkodzone lub poduszka z zelem jest rozdarta lub przebita.
UWAGA: Zelowa poduszka, cho¢ jedwabista w dotyku, nie powinna ulega¢ rozdarciu, przepuszcza¢ gazow, ani
odfaczac 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
Opor przeplywu powietrza przy predkosci 50 I/min: 0,22 cm H,0
Opor przc;p}ywu powietrza przy predkosci 100 1/min: 0,95 cm H,0 )
OBJETOSC PRZESTRZENI MARTWEI (w przybliz. ml.): Mata (S) — 75 ml Srednia (M) — 82 ml Duza (L) — 102 ml
Temperatura robocza: Nie wystawia¢ maski na dziatanie temperatury powyzej 50°C (122°F).

INSTRUKCJE MONTAZU 1 DOPASOWANIA MASKI AURA

Wyja¢ maske i zestaw mocujacy z opakowania.

Umiesci¢ zestaw mocujacy maski na stole, etykieta w dol, z najwezsza czgscia skierowana ku sobie.

Ulozy¢ maske strong zelowa w dot w $rodku zestawu mocujacego.

Paski mocujace wktada¢ po kolei w odpowiednie miejsce w masce, przeprowadzajac pasek z zapigciem

na rzep (Velcro") przez szczeliny w zestawie i zaczepi¢ go.

5. Po prawidlowym zamocowaniu zestawu mocujacego do maski, przej$¢ do ponizszych wskazowek
dotyczacych dopasowania maski.

6. Odczepi¢ jeden pasek z rzepem zsuwajac petle z zapigciem na rzep (Velero *) z haczyka zwalniajacego,
nasuna¢ paski mocujace na gtowe i wysrodkowa¢ maske na twarzy (Rysunek 1).

7. Znalezé odlgczony pasek na rzep (Velero®) i zatozyé petle z paska z powrotem na haczyk zwalniajgcy
(Rysunek 2).

8. Upewnic sig, ze paski mocujace sa utozone rownolegle, a caly zestaw mocujacy jest w petni rozciagnigty
i lezy ptasko na tyle glowy (Rysunek 3).

9. Za pomoca wypustek wyregulowa¢ dolne paski mocujace. Po napieciu paskow sprawdzi¢, czy ztacze
Active Headgear Connector™ moze si¢ swobodnie poruszaé¢ (Rysunek 4).

UWAGA: NIE zaciska¢ zbyt mocno paskéw mocujacych.

10. Za pomoca wypustek wyregulowac¢ gorne paski mocujace (Rysunek 5).

11. Wyregulowac¢ dolne paski mocujace, upewniajgc sig, ze dolna cz¢s¢ maski wygodnie przylega do twarzy
pomiedzy mostkiem nosa i miejscem tuz nad gorna warga.

Uwaga: aby zapewni¢ optymalne uszczelnienie i wygodg, maska powinna $cisle przylegac, ale nie by¢ ciasna.

Wyregulowac naprezenie paskow, odpinajac paski z rzepami (Velcro), poluzowujac lub zaciskajac je i mocujac ponownie.

12. Podfaczy¢ maske do przewodow urzadzenia zapewniajacego dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych
i wlaczy¢ urzadzenie z ustawionym przepisanym ci$nieniem (Rysunek 6).

13. Lezac na t6zku obroci¢ glowe w jedna i druga strong i zidentyfikowa¢ miejsca, w ktorych ulatnianie si¢
gazu moze uniemozliwiac sen.

14. W przypadku ulatniania si¢ gazu, delikatnie docisna¢ maske wzdtuz Memory Wire™, aby usunac¢
nieszczelnosci (Rysunek 7). Wyregulowac paski mocujace wedtug potrzeb.

15. Jezeli pomimo uzycia Memory Wire™ oraz dopasowania paskow mocujacych, nieszczelno$ci nadal
wystepuja, nalezy sprobowac przesuna¢ maske wyzej lub nizej w stosunku do nosa, aby znalez¢
optymalne dopasowanie.

el e

Velcro” jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Velcro Industries B.V.
Aura” jest znakiem towarowym firmy Sleepnet Corporation.
Odwiedz nasza strong pod adresem at www.sleepnetmasks.com.
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ROMANA

Masca nazala Aura® cu ventilatie

é Continut: Masca nazala Aura” cu ventilatie si casca

Numai pe baza de reteta
Fabricat in S.U.A. cu componente din S.U.A. si importate

Masca nazald Aura cu ventilatie este intentionatd sa furnizeze o interfata pentru aplicarea terapiei cu presiune pozitiva
in caile respiratorii, cum ar fi presiunea pozitiva continud a cailor respiratorii (CPAP) sau bi-level. Masca este destinata
utilizarii la un singur pacient, utilizarii multiple la domiciliu, in spital sau in medii institutionale, la pacientii adulti
(>66lbs/30kg) carora li s-a prescris terapia CPAP sau bi-level.

>

NOTE
Sistemul mastii nu contine DEHP sau ftalati. Daca pacientul manifesta ORICE reactie la oricare dintre
componentele sistemului mastii, intrerupeti utilizarea.
Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.
Un port de expirare este incorporat in aceasta masca, astfel incat nu este necesar un port de expirare separat.

PRECAUTIL
in S.U.A., legea federala restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv de citre sau la recomandarea
unui medic.
Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 122°F (50°C).
Aceastd masca poate fi curdtata si utilizata in mod repetat de aceeasi persoana. A nu se steriliza
sau dezinfecta.

AVERTISMENTE
Aceastd masca nu este adecvatd pentru furnizarea ventilatiei in scopul de a sustine functiile vitale.
La presiuni scazute, fluxul prin orificiile de evacuare ar putea fi neadecvat in vederea eliminarii intregii
cantitati de gaz expirat din tubulatura. Poate avea loc inspirarea partiald a aerului expirat.
Nu utilizati aceastd mascd la o presiune initiald mai mica de 4 cm H,0.
Aceastd masca trebuie utilizatd impreund cu dispozitivul cu presiune pozitiva in caile respiratorii,
recomandat de un medic sau de un terapeut specializat in respiratie.
Nu blocati sau incercati sa sigilati orificiile de ventilatie sau valva care impiedica inspirarea aerului
expirat. Orificiile de ventilatie permit fluxul continuu al aerului in afara mastii.
Masca nu trebuie utilizatd decat daca dispozitivul cu presiune pozitiva in cdile respiratorii este pornit
si functioneaza in mod corespunzator. Explicatia avertismentului: Atunci cand dispozitivul cu presiune
pozitiva in cdile respiratorii este pornit si functioneaza in mod corespunzator, aerul nou provenit de
la dispozitiv elimina aerul expirat prin orificiile de ventilatie ale mastii. Cand dispozitivul cu presiune
pozitiva in cdile respiratorii nu functioneaza, este posibil ca aerul expirat s fie inspirat din nou.
Inspirarea aerului expirat, poate duce, in anumite cazuri, la sufocare. Acest avertisment se aplica
pentru majoritatea modelelor de aparate CPAP si masti.
Daca se utilizeaza oxigen impreund cu aceasta masca CPAP, fluxul de oxigen trebuie oprit atunci
cand aparatul CPAP nu functioneaza. Explicatia avertismentului: Atunci cand dispozitivul CPAP
nu functioneaza si fluxul de oxigen este lasat pornit, este posibil ca oxigenul administrat in tubulatura
dispozitivului sd se acumuleze in carcasa aparatului CPAP. Oxigenul acumulat in carcasa aparatului
CPAP va crea un risc de incendiu.
La o rata fixa a fluxului de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat va varia, in functie
de setdrile de presiune, respiratia pacientului si rata scurgerilor.
Se interzice fumatul sau utilizarea flacarilor deschise atunci cand se utilizeaza oxigen.
Orice iritatie neobisnuité a pielii, disconfort toracic, scurtare a respiratiei, distensie gastrica, durere
abdominald, eructatie sau flatulentd datorate aerului ingerat sau durere de cap severda manifestata
in timpul sau imediat dupa utilizare, trebuie raportate unui profesionist din domeniul sanatatii.
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.
Adresati-va unui medic dacd manifestati oricare dintre urmatoarele simptome in timp ce utilizati masca:
uscarea ochilor, dureri oculare, infectii oculare sau vedere incetosatd. Adresati-vd unui medic oftalmolog
daca simptomele persista.
Nu strangeti prea tare curelele castii. Semnele strangerii excesive includ: roseatd excesiva, leziuni
sau piele umflata in jurul marginilor mastii. Slabiti curelele castii pentru a ameliora simptomele.
Fixarea neadecvata a mastii poate duce la scurgeri accidentale semnificative.

INFORMATII GENERALE

Masca are o garantie de trei luni, limitata, netransferabila, privind defectele de fabricatie, de la data achizitionarii
de clientul initial. In cazul in care o masca utilizata in conditii normale se defecteaza, Sleepnet va inlocui masca sau
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componentele acesteia. Pentru mai multe informatii despre garantia Sleepnet, vizitati http://www.sleepnetmasks.com/.
in conformitate cu EU MDR 2017/745, va rugim sa raportati incidentele grave producatorului si autorititii competente
din statul membru UE.

NOTA: The masca are o durati de functionare de 6 luni.

NOTA: Eliminati masca si accesoriile in conformitate cu normele locale si regionale.

CURATAREA SI INTRETINEREA
Curatarea este recomandata zilnic. Spalati de mana masca si componentele sale, in apa calda, folosind un detergent
usor. Clatiti bine masca dupa spalare. Verificati vizual ca orificiile de ventilatie sa fie neobstructionate si permiteti
mastii sa se usuce in aer liber. Spalarea fetei inainte de fixarea mastii va indeparta grasimea faciala in exces si va ajuta
la prelungirea duratei de functionare a mastii.
CASCA: Spalati de mana casca in apa calda, folosind un detergent usor. Clatiti dupa spalare si permiteti sa se usuce
in aer liber.
NOTA: Inspectati masca zilnic, inainte de fiecare utilizare. inlocuiti masca daci orificiile de ventilatie sunt blocate,
daca componentele sunt deteriorate sau daca garnitura cu gel prezinta rupturi sau perforatii.
NOTA: Garnitura cu gel, desi catifelati 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 indestructibild. Acesta se va rupe, taia si sfasia daca
este supus manipuldrii gresite sau utilizarii abuzive.

INFORMATII TEHNICE
Rezistenta la fluxul de aer la 50 I/min: 0,22 cm H,0
Rezistenta la fluxul de aer la 100 I/min: 0,95 cm H,0
VOLUM SPATIU MORT (ml aprox.): Mic - 75 ml Mediu - 82 ml Mare - 102 ml
Temperatura de operare: Nu expuneti masca la temperaturi mai mari de 122°F ( 50°C).

ANSAMBLUL MASTII AURA ST INSTRUCTIUNI PRIVIND FIXAREA

Scoateti masca si casca din ambalaj.

2. Amplasati banda de fixare pe 0 masd, cu partea etichetata orientatd in jos si cu partea cea mai ingusta

orientata spre dumneavoastra.

Amplasati masca cu partea cu gel orientata in jos, in centrul castii.

4. Luati fiecare curea a cistii si conectati-o la punctul corespunzitor de la nivelul mastii, prin trecerea

curelei cu arici Velcro” prin orificiile cdstii si atasarea acesteia pe curea.

Odata ce casca a fost atasata corespunzator la masca, urmati sfaturile de mai jos pentru a fixa masca:

6. Detasati o curea cu arici Velcro®, prin detasarea buclei Velero® de pe carligul cu eliberare rapida, puneti
casca pe cap si centrati masca pe fata (Figura 1).

7. Gisiti cureaua cu arici Velcro” detasati si atasati bucla Velcro inapoi pe carligul cu 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 castii folosind clapetele. Dupi strangere, Active Headgear Connector'™ se
poate misca liber. (Figura 4)

NOTA: Nu stringeti prea tare casca.

10. Ajustati curelele de sus ale castii folosind clapetele (Figura 5).

11. Ajustati curelele de jos ale castii, pentru a va asigura ca partea de jos a castii este fixata confortabil intre
puntea nasului si zona aflatd imediat deasupra buzei superioare.

Nota: Pentru o fixare optima si pentru confort, masca trebuie sa fie fixata strans, insa nu prea strans. Ajustati

tensiunea prin detasarea curelelor cu arici Velcro, strangand sau slabind curelele si reatasand ariciul Velcro.

12. Conectati masca la tubulatura dispozitivului cu presiune pozitiva in caile respiratorii i porniti
dispozitivul la presiunea prescrisa (Figura 6).

13. Rotiti capul de pe o parte pe cealalta in timp ce stati intins(a) in pat si identificati zone de scurgere
care ar putea preveni somnul.

14. Daca exista scurgeri, apasati usor de-a lungul Memory Wire™ pentru a preveni scurgerile (Figura 7).
Ajustati curelele castii dupa caz.

15. Daca scurgerile persistd in ciuda ajustarii Memory Wire™ si ajustarii curelelor castii, incercati sa
miscati masca mai sus sau mai jos in jurul nasului, pentru a gasi cea mai potrivita fixare.

—_
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® - C e n . - .
Velcro este 0 marca comerciald inregistratd a Velcro Industries B.V.
Aura” este 0 marca comerciala inregistratd a Sleepnet Corporation.

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

BenTunupyeMasd HazanpHad Macka Aura”

it KomrmiexT mocraBku: BEHTIW/IMPYeMas Ha3a/lbHasl Macka ¢ CUCTEMOTL q)MKCa]_U/H/I Ha rojiose Aura‘x‘

OrmyckaeTcs TOMbKO 110 PeLienTy
Cpenano B CIIIA u3 usrorosnensbix B CIIIA 1 MMIOPTHBIX feTaeit

BenTmmpyemas Hasa/bHasi MacKa Aura mpefcTasser co60it MHTepdelic nalyenTa, npefHasHaYeH bl LI
JUCIIONb30BAHMS TIPY TePAIMyt C CO3/[aHIEeM HONOXKITENbHOTO JaB/IeHNs] B AbIXaTe/TbHBIX MyTAX, Takoil kakx CUITAIL mm
BUIIAIL Sra macka mpefiHasHaueHa J/isl MHOTOKPATHOTO IIPMMeHeHs I OffHOro nammenTa. OHa MCHONMb3yeTcs i
B3POC/IBIX MaLMeHTOB (¢ Maccolt Tena 6onee 30 kr/66 dyHTOB), KoTOpbIM HazHadena CUITAII- wm BUITAII-reparus,

B JIOMAIIHIX YCTOBUSX, B GOJIBHILLIE MV B APYTUX MEJMLMHCKUX YIPEKACHUSX.

>
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[IPYIMEYAHUA
KommoneHTsI cuctembl Macku He cofepskar JOT® mwm dramaros. Ecmm y manyeHTa BO3HUKIA
KAKAS-IVBO peakujus Ha KOMIIOHEHTbI CUCTEMBI MACKH, IPEKPaTUTe ee MICIONb30BaHMe.
Hacrosimit npoAyKT mpon3BofuTcs 6e3 IpuMeHeHNs HaTypaIbHOIO Kayq4yKOBOTO JIaTeKca.
B Macke ecTb BCTPOEHHBIIT IOPT BBIZJOXA, I03TOMY IIpUMEHEHIe OTAe/bHOTO OPTa BbI0Xa He TpebyeTcs.

BHUMMAHWE
Depepanproe 3akoHOaTenbcTBo CIIIA orpaHnmymMBaeT MPOAAXy 3TOTO YCTPOICTBA, Paspemas ero
TPOJIaKy TOMBKO BPady MM IO MPeATMCAaHNIO Bpaya.
He mopaBepraiite MacKky BosjeitcTuio Temmeparypsi csbiure 50 °C (122 °F).
Macky MOXXHO OYMIAaTh ¥ MCHOTb30BATh MOBTOPHO /A OHOTO I TOTO )K€ TIAI[VieHTa.
He cTepnnnsoBath 1 He 1e3MHPUIIPOBATD.

OPENYIPEXIEHNWA
JlanHas Macka He IOAXOAUT J/IA MCKYCCTBEHHOI BEHTUIALMMA C IIe/IbI0 KU3HeobecreueHns.
IIpu HM3KKMX 3HAYEHMAX JABIEHUA OTOK, TIPOXO/AIMIL Yepes OPT BBILOXA, MOKET OBITH
HEJOCTATOYHDBIM [/ YHATEHUA U3 TPYGKI/I BCETO BBIJIBIXa€MOTO rasa. BosmosxHO TIOBTOPHOE BJBIXaHIE
HALMEHTOM HEKOTOPOTO KOMMYECTBA BbIbIXa€MOTO BO3/yXa.
He crenyer ucronb3oBaTh MacKy Ipy MCXOHOM JIaB/ICHUM MeHee 4 CM BOZIAHOTO CTONba.
Macky cnefiyeT UCIONb30BaTh BMeCTe C YCTPOICTBOM /I MOAAEPKAHMA OMOXKUTETbHOTO JaBleHNS
B [IbIXaTe/IbHBIX MYTAX, KOTOPOE PEKOMEH/IOBAHO JIeYalllM BPadOM U/IM IYTbMOHONOTOM.
He nepexpniBaiiTe 1 He MbITAliTECh 3aT€PMETU3MPOBATD BEHTUNALMOHHbIE OTBEPCTIA MY HEPEBEPCUBHBII
KJIaItaH. BeHTI/lTIHLU/IOHHbIe OTBEPCTUA 00eCreYnBaT MOCTOSAHHBIN OTBOJI BO3yXa M3 MacCKI.
Macky crefyeT UCIOIb30BaTh TOMBKO MPY BKAIOYEHHOM ¥ MCIIPABHO PaboTaiolieM YCTPOICTBe A
TOAAEPIKAHNA ITOTOKUTENbHOTO NABICHNA B IbIXaTE/IbHDIX ITyTAX. Iloscuenne LA IPERYNPEXAEHNA:
Korma yCTpOﬂCTBO JiIA IOAAEPIKAHNA TTOTOXKNUTEIPHOTO TaBIE€HNSA B AbIXaTEIbHBIX IIYTAX BK/IIOYEHO
u paboTaeT MCIPABHO, CBEXXMIT BO3/YX, MOCTYNAOIINII Yepes3 YCTPOICTBO, BHITATKMBAET BbIbIXaeMbIil
BO3JIyX Y€pe3 BEHTUIALVOHHBIE OTBEPCTIA MACKIL. Ecmn yCTpOﬁICTBO A MO NEPIKaHNA ITOTOXUTE/TbHOTIO
JABJI€HNSA B bIXaTE/IbHBIX MYTAX HE pa60TaeT, BO3MOXXHO ITOBTOPHO€ B/IPIXaHME BBIJIPIXa€MOTO BO3yXa.
HOBTOPHOe BJIbIXaHJE€ BBIIPIXa€MOTO BO3/TyXa MOXXET B HEKOTOPBIX CIy4YasaX BbI3BATb YAYIIbE. 3ro
IpefyIpexeHne OTHOCUTCA K OObIINHCTBY Mofierneli HasanbHbiX Macok u CUITAII-anmapatos.
[Ipu ucmonp3oBanuu Kucmopopa BMecte ¢ Mackoit fust CUITAII-Tepanuy He0OXO[MMO peKpaIaTh
nopady kucnopopa npu Beiknodennu CUITAII-anmaparta. [ToscHeHNe K IpefynpexXeHNI0: eCn He
OTKIIOYMTD MOAauy Kucnopopa npu Beikmouenyy CUITAIL-anmapaTa, To KICIOPOJ, HOaBaeMbIil 110
TpybKe yCTpolicTBa, MOXeT cKarmmpaThea B Kopryce CUITAII-anmapara. CKoIIeHie Kicaopozaa
B xopmyce CUITAII-anmapaTa AB/IA€TCA OTHEOACHDBIM.
I[Ipu puKCHPOBAaHHOM MOTOKE JOMOTHUTEIbHO MOJAaBAEMOT0 KICIOPO/A KOHI[EHTPALIMA BBIXaeMOTO
KHMCIOpOJa MOXKET BapbMPOBATHCA B 3aBUCUMOCTI OT HACTPOEK JTaBAEHIA, NbIXaHMA MMAIMEHTA M YTEYEK.
IIpu ncnonb3oBanuM KMCNIOPOJA 3alPELaeTCA KypeHue NI UCTI0Nb30BaHIe OTKPBITOTO TI/IaMeHH,
Hanmpumep, oT CBeyeit.
060 Bcex cy4asx HEOOBIYHOTO PasAPAKEHNA KOXKM, AUCKOMPOPTA B TPYHOI K/I€TKe, OJBILIKI, B3AYTH
JKMBOTA, OOl B KMBOTE, PBOTHI M/II METEOPU3MA 113-3a 3aI7IaTHIBAEMOTO BO3/IyXa WM/ CH/IbHOI TOTIOBHOI
607yt BO BpeMs MM HENOCPECTBEHHO CPasy MOC/e NCIIONb30BAHMA MACKH CIIeflyeT COO0IaTh Bpavy.
[IpuMeHeHMe MaCKM MOXKET BbI3bIBAaTh 60/e3HEHHbIE OLIYLIEHNA B 00/1aCTH 3y00B, I€CEH MII YeMI0CTell,
a TaKkKe ycyrybeHne MMEIINXCA CTOMAaTONOrMYecKux 3abonesannit. IIpn BOSHUKHOBEHNUN STHX
CUMIITOMOB IIPOKOHCY/IbTUPYHTECH C T€PAINIEBTOM M/IM CTOMATONOTOM.
HpOKOHCyHbTMpyﬁITer C TE€paIlEeBTOM, €C/IM MPY MCIIO/Ib30BAHNM MACKM BBI UCIIBITBIBAETE no6bie 13
CIeAYIOMMX CUMIITOMOB: CYXOCTb B I7Ta3ax, 60/Ib B I7Ta3ax, I/lasHble MHPEKIUN UM HEYETKOCTDh 3PEHMA.
Ecnmy cMMITOMBI COXPaHAIOTCSA, TPOKOHCYNIBTUPYITECH C O TATbMOIOTOM.
He 3arsarusaiite PpeMelKn CuCTEMbL d)MKCaLU/II/[ Ha ro/I0BE€ C/INIIKOM CUIbHO. HpM3HaKaMI/I C/INIIKOM CUIbHO



3aTAHYTBIX PEMEIIKOB ABIANTCA: CUIbHOE OKPACHeHMe, CUHAKY UM HabyXaHue KOXM Y KPOMOK MacKM.
YT0o6BI YMEHBIINTD BHIPAXKEHHOCTb CUMIITOMOB, OCTA0bTe PEMENIKY CUCTeMBI (PUKCAINI Ha TOMOBE.
» Ilpu HempaBMIbHOI MIOTOHKE MACKM BO3MOXKHA 3HAUNMTe/bHAA HellpefHaAMepeHHas yTedKa BO3/yXa.

OBIIAA VHOOPMAIINA

Ha a1y MacKy pacnpocTpaHseTcs TpexMecsidHas OrpaHideHHas rapanTis 6e3 Ipasa nepefadnt Ha gedeKTsl
IPOM3BONUTEIA C AT TIOKYIIKY IlePBOHAYA/IbHBIM IIOTpebuTeneM. Ecim Macka, KOTOpas ICIIONIb30BaIaCh
B HOPMa/IbHBIX YCTIOBMAX, BBIAZIET U3 CTPOs, Koproparuys Sleepnet 3aMeHNT MacKy IIN ee KOMIIOHEHTBL.
Hononuurensuas nHdopmauys o rapanTuy Sleepnet mpezcrapnena Ha Be6-caitre http://www.sleepnetmasks.com/.
Cornacro Pernamenty EC o MemuumHckux usgemsx MDR 2017/745 o cepbe3HbIX MHIMAEHTAX CeyeT COOOLATh
IPOV3BOIUTENIO U KOMIIETEHTHOMY OpraHy rocyjapcrsa-dnena EC.

TIIPYMEYAHME: cpok cny»6bl MacKI COCTABIIsIET 6 MECALEB.

ITPUMEYAHME: macKy n IpMHa//IeXXHOCTH C/IeAyeT yTUIU3MPOBATh B COOTBETCTBII C MECTHBIMIU

U PErMOHaIbHBIMMY IIPaBIUIAMHL.

OYMCTKA M TEXHUYECKOE OBCIYKMBAHWE
PexomenpryeTcs exxeqiHeBHasA OUMCTKA. MacKy M KOMIIOHEHTBI CTIEf[yeT MBITh BPY4HYIO B TET/ION BOJIE C MCIIONb30BaHIEM
MATKOTO MOIOLIETO CPeACTBa. [loc/e MbITh TIATENMbHO MPOMONOIKTe MacKy. IIpoBepsTe, YTo BEHTU/IALMOHHbIE
OTBEPCTHSA He 3a070KMPOBAHBI, 1 JaiiTe MaCKe BBICOXHYTD Ha Bo3jyXe. UTOObI yIa/iTh C /LA JIMITHUI KOKHBIIT
KMP ¥ IIPOIUINTD CPOK CITY>KOBI MACKM, YMBIBAJITeCh Tepeft MCIIONIb30BaHMEM MACKIL.
CUCTEMA ®VIKCALIVIVI HA TOJIOBE: crcteMy (uKcanum Ha rojoBe MOKHO MBITh BPYYHYIO B TEIUION BOJie
C ICIIONIb30BAHMEM MATKOTO MOIOLIETo CpeicTBa. IToc/ie MBIThS TIATENBHO MPOMONOLUTE CUCTEMY (GUKCAIIIN
1 faiite efi BBICOXHYTb Ha BO3JyXe.
IIPMMEYAHUE: nipoBepstitTe MacKy eXeHEBHO W/ TIepe]l KaK/BIM IpUMeHeHeM. B crydae 61oKkmpoBKu
BEHTH/IALMIOHHBIX OTBEPCTHIA, IIOBPEX/IEHNS [IeTaslell, a TaKXKe PaspbIBOB MM IIPOKOJIOB TeeBOil MAHXKEThI,
MacKa IIOJIJIEXXIUT 3aMeHe.
IIPUMEYAHUE: renesast Mar>keTa, Oy/1y4yt MATKOIT Ha OLYIIb, PV HOPMa/IbHOM JCIIO/Ib30BAHII He PBETCs,
He CO3/IaeT YTeUKM I He OTCOEMHAETCA OT MAcKi. Ho 1 y TeneBoii MaHXeThl MMEETCS TIPeie/l TPOYHOCTIL.
[Ipy HempaBMIbHOM /M HEAKKYPATHOM JICIIOTb30BAHMM B HEll MOTYT BOSHUKHYTb PaspbIBbI M/ ITPOKOJBL.

TEXHUYECKAA MHOOPMAIINA
Conporuprenne IOTOKY BO3yxa npu pacxopie 50 n1/mun: 0,22 cM BOJAHOIO CTON6A
Conporuprenye IOTOKY BO3jyxa npu pacxopie 100 /mu: 0,95 cm BofsHOTO cToN6a
MEPTBOE ITPOCTPAHCTBO (mpu6n.): Mamas — 75 mn Cpepuss — 82 mn Bompuras — 102 mn
Pa6oyast TeMmeparypa: He IOfiBEpraiiTe MacKy BO3fieiicTBIIO TeMieparyps cBbiie 50 “C (122 °F)

MHCTPYKIIMN 110 CBOPKE U ITOATOHKE MACKI AURA

V3Breknte MacKy u cucreMy QGuKcaIuy Ha TO0Be M3 YIaKOBKIL.

[Tonoxmure cucreMy puKcaIuy Ha rO0OBe Ha CTO/T MapKMPOBKOIT BHIU3 U Y3KOIl 4acTbio K cebe.

YcTaHOBMTE MAacKy B IIEHTP CUCTeMBbI (UKCAL[MI Ha TOTIOBE Te/leBOil CTOPOHOI BHU3.

ITo o4epenyt BOSbMUTE PEMEIIKN CUCTEMBI (bI/IKCaLU/[I/[ Ha TOIOBE U COEAMHNTE UX C COOTBeTCTByIOLLU/IM

MeCTOM Ha Macke, POJeB 3aCTexXKy-«miyuky» Velcro” wepes oTsepcrust cucremsr dbucanmm u

COEIMHMUB ee ¢ coboil Xe.

5. Tlocne Toro xak cucreMa GMKCAaIuy Ha ro/oBe OyzieT MpaBUIbHO MPUKPENIeHa K MacKe, ClefyiTe
COBETaM, IPMBENEHHBIM HIDKE, ‘IT06I)I HOI[OI‘HaTI) MaCKy 110, KOHKPETHOTO l'[a]_U/IeHTa

6. OTcoemuHItTe OMMH PEMEIIOKC «TUIyuKoit» Velcro', cusis metmio ¢ «iryuoit» Velcro” ¢ 6hicTpocheMHoro
duxcaropa, HazienbTe cucteMy hMKCAIUM Ha TO/IOBY MAIMEHTA I PACTIONIOKNTE MACKY TI0 T[eHTPyY juiia (puc. 1).

7. BosbMIUTe OTCOETMHEHHBII PEMENOK ¢ TUIYuKoi» Velcro' i HaJeHbTe MeTNIo ¢ WINITYYKOT» Ha
OpIcTpOCHEMHBIN puKcaTop (puc. 2).

8. Yb6enurech, 4TO peMeLIKM CUCTeMBI (pUKCALMI Ha TOJIOBE PACIIOIOXKEHBI ITapaJl/IeNbHO, 4 CaMa CHCTeMa
(buKcanyyu MOTHOCTDIO PacIpaB/ieHa 1 IIIOTHO IIPUIeTaeT K 3aThIIKY (puc. 3).

9. Orperynupyiite BepXHye peMeIIKM CUCTeMBI GUKCALMHM Ha TOJI0BE IPU MOMOIIM «InImydek». Ilocme
3aTATMBAHNA PEMENIIKOB y6eJII/ITeC]) B BO3BMOXHOCTHU CBOGOHHOI‘O nepeMeneHna HOHBM)KHOﬂ CUCTEMBI
¢ukcanun Active Headgear Connector™ (puc. 4).

[TPUMEYAHVE: HE sararusaiite cucremy ¢pukcanyu Ha ronose CJINIIKOM CUJIBHO.

10. OtperynupyiiTe BepXHIe PeMEIIKN CHCTeMbl QUKCALMM Ha TO/IOBE TIPI IIOMOLM «INITy4eK» (puc. 5).

11. OtperynupyiiTe HUKHIE PeMEIIKN CHCTeMbl GUKCAIMM Ha TOZIOBE TAK, YTOOBI HIDKHAA 9aCTh MACKM
ynoGHo mpuerana K Iy B 0671aCTV MeXJy IIepeHOCHIiel ¥ YyTh Bbille BepXHeil IyObl.

IIpumeyaHume: 1 ONTUMA/ILHOI TePMeTU3ALMY 1 YA0OCTBA MacKa JOIDKHA IPUJIEraTh IJIOTHO, HO He Tyro. UT06b!

OTPEryIMpoBaTh HATKEHNUe, OTCOENMHITE «IMITYUKi» Velcro, yBemmubTe MM yMEHbIINTe HAT)KEH)E PEMEIIKOB

1 CHOBA COEMHITE IMITy4Ki» Velcro.

12. TopcoenuunTe MacKy u TpyOKy yCTPOICTBA /A HOAMEPIKAHNA TOIOXKUTETLHOTO JaBIEHNS
B JIBIXaTe/IbHBIX IYTAX U BKIIOUNTE YCTPOICTBO C 1je/IbI0 CO3/JaHMA HeoOX0AMMOro fasneHns (puc. 6).

Ll S
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13.

14.

15.

SRPSKI

Jlexxa Ha KpOBaTH, IOBOPAYNMBAIITE TOIOBY U3 CTOPOHBI B CTOpOHY. OIpeie/nnTe yTedku, KOTOpble MOTYT
TOMENIaTh CHY.

IIpy HaMMYMH yTeyeK OCTOPOKHO HaXKMUTe Ha Ko/mbLo Memory Wire™, 4To6bl ycTpanuts ux (puc. 7).
IIpy HEOOXOMMOCTH OTPETYNUPYiiTe peMENIKY CUCTeMBI GUKCALMU Ha FOTIOBE.

Ec/u, HecMOTps Ha pery/mpoBKy ¢ OMOIIbI0 Kobiia Memory Wire™ u pemewkos cucremsl pukcaun
Ha TOJI0BE, YTeUKN COXPAHAITCA, IONpPOOYiiTe epeMecTUTb MACKY BBIIIE MM HIDKe OTHOCUTETbHO HOCA,
4TOGBI MaCKa Ce/la MaKCUMAIbHO YEOOHO.

Velcro  siBnsieTcs 3aperucTpupOBaHHBIM TOBApHBIM 3HaKOM Kommamn Velcro Industries B.V.
Aura” sIBNIsI€TCA TOBAPHBIM 3HAKOM Kopriopatuy Sleepnet.

TTocerure Hau Be6-caiiT www.sleepnetmasks.com.

Aura® nazalna maska sa ventilacijom

é Sadrzaj: Aura® nazalna maska sa ventilacijom i oglavnikom

Samo na recept
Proizvedeno u SAD-u od americkih i uvezenih delova

Aura nazalna maska sa ventilacijom predvidena je da pruzi sredstvo za primenu terapije pozitivnim pritiskom vazduha,
kao $to je uredaj sa kontinuiranim pozitivnim pritiskom vazduha (CPAP) ili uredaj sa dva nivoa. Maska je namenjena
za visestruku upotrebu na jednom pacijentu, kod kuce, u bolnici ili okruzenju institucije, i to za odrasle pacijente

(>30 kg) kojima je prepisana terapija kontinuiranim pozitivnim pritiskom vazduha (CPAP) ili na dva nivoa pritiska.

>
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NAPOMENE
Sistem maske ne sadrzi materijale od DEHP-a ili ftalata. Prekinuti upotrebu ako pacijent ima BILO
KAKVU reakciju na bilo koji deo maske.
Ovaj proizvod nije proizveden koris¢enjem prirodne gume — lateksa.
Otvor za izdisanje ugraden je u ovu masku tako da poseban otvor za izdisanje nije potreban.

MERE OPREZA
Savezni zakon u SAD-u ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo od strane ili po nalogu lekara.
Ne izlagati masku temperaturama preko 50°C.
Maska moze da se Cisti i ponovo Kkoristi na istoj osobi. Ne sterilisati i ne dezinfikovati.

UPOZORENJA
Maska nije pogodna za pruzanje ventilacije namenjene odrzavanju vitalnih funkcija.
Pri niskim pritiscima, protok kroz otvore za izdisanje moze biti nedovoljan da ukloni sav izdahnut
gas iz cevéica. Moze do¢i do ponovnog udisanja vazduha.
Nemojte koristiti ovu masku uz osnovni pritisak manji od 4 cm H,0.
Ova maska treba da se koristi sa uredajem za pozitivni pritisak vazduha koji preporuci lekar ili
respiratorni terapeut.
Nemojte da blokirate ili da pokusavate da zatvorite ventilacione otvore ili ventil koji sprecava ponovno
udisanje. Ventilacioni otvori omogucavaju neprekidan protok vazduha iz maske.
Masku treba koristiti samo ako je uredaj sa pozitivnim protokom vazduha ukljucen i pravilno radi.
Objasnjenje upozorenja: Kada je uredaj za pozitivan pritisak vazduha ukljucen i ispravno radi, novi
vazduh iz uredaja ispira izdahnuti vazduh kroz otvore na maski. Kad uredaj za pozitivan pritisak vazduha
ne radi, izdahnuti vazduh moze biti ponovno udahnut. Ponovno udisanje izdahnutog vazduha moze,
pod nekim okolnostima, dovesti do gusenja. Ovo upozorenje se odnosi na ve¢inu modela uredaja za
kontinuirani pozitivan pritisak vazduha (CPAP) i maski.
Ako se koristi kiseonik sa ovom CPAP maskom, protok kiseonika mora da se iskljuci kad CPAP uredaj
ne radi. Objasnjenje upozorenja: Kada CPAP uredaj nije u funkeiji, a protok kiseonika je i dalje ukljucen,
kiseonik dopremljen u cevi uredaja moze da se akumulira u ku¢istu CPAP uredaja. Kiseonik nakupljen
u ku¢istu CPAP uredaja dovodi do opasnosti od pozara
Pri fiksnoj brzini protoka dodatnog kiseonika, koncentracija udahnutog kiseonika ¢e se razlikovati,
u zavisnosti od postavki pritiska, disanja pacijenta i brzine curenja.
Kada se koristi kiseonik, zabranjeno je pusenje i upotreba otvorenog plamena, kao §to su svece.
Svaku neuobicajenu iritaciju koze, nelagodnost u grudima, nedostatak vazduha, nadimanje zeluca,
bol u stomaku, podrigivanje ili nadimanje usled progutanog vazduha, ili jaku glavobolju koji nastupe
za vreme ili odmah nakon kori$¢enja, treba prijaviti zdravstvenom radniku.
Koris¢enje maske moze izazvati zapaljenje zuba, desni ili vilice ili pogorSati postojece stomatolosko
stanje. Ako se pojave simptomi, obratite se lekaru ili stomatologu.
Obratite se lekaru ako budete imali bilo koji od slede¢ih simptoma dok koristite masku: suve o¢i,



bol u o¢ima, infekciju o¢iju ili zamagljen vid. Obratite se oftalmologu ako simptomi potraju.

» Nemojte previSe zatezati trake oglavnika. Znaci preteranog zatezanja ukljucuju: prekomerno crvenilo,
rane ili ispupcenu kozu oko ivica maske. Olabavite trake oglavnika kako biste ublazili simptome.

» Ako maska nije pravilno postavljena moze do¢i do prekomernog curenja.

OPSTE INFORMACIIE
Ova maska ima neprenosivu ograni¢enu garanciju od tri meseca za fabricke kvarove od datuma kupovine prvobitnog
klijenta. Ako maska koja se koristi u normalnim uslovima radi neispravno, kompanija Sleepnet ¢e zameniti masku
ili njene delove. Dodatne informacije o garanciji kompanije Sleepnet potrazite na http://www.sleepnetmasks.com/. U
skladu sa direktivom EU MDR 2017/745, prijavite ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice EU.
NAPOMENA: Radni vek maske je 6 meseci.
NAPOMENA: Masku i pribor odlozite na otpad u skladu sa lokalnim i regionalnim smernicama.

CISCENIE I ODRZAVANIJE

Preporucuje se svakodnevno ¢is¢enje. Masku i delove maske perite ruéno u toploj vodi koriste¢i blagi deterdzent.
Nakon pranja, dobro isperite masku. Vizuelno proverite da li su ventilacioni otvori slobodni i ostavite masku da se osusi
na vazduhu. Pranje lica pre namestanja maske ukloniée visak ulja na licu i pomo¢i da se produzi radni vek maske.
OGLAVNIK: Ru¢no operite oglavnik u mlakoj vodi koristeci blagi deterdzent. Nakon pranja isperite i pustite da se
osusi na vazduhu.

NAPOMENA: Pregledajte masku svakodnevno ili pre svake upotrebe. Zamenite masku ako su ventilacioni otvori

zapuseni, delovi osteceni ili ako je gel jastuci¢ pocepan ili probusen.

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

upotrebi. Gel jastu¢i¢ nije neunistiv. Pocepace se, iseci i iskidati ako je izlozen pogresnom ili grubom rukovanju.

TEHNICKI PODACI
Otpor protoku vazduha pri 50 I/min: 0,22 cm H,0
Otpor protoku vazduha pri 100 I/min: 0,95 cm H,O
ZAPREMINA MRTVOG PROSTORA (pribliin(; u ml): mala - 75 ml srednja - 82 ml velika - 102 ml
Radna temperatura: ne izlagati masku temperaturama preko 50°C.

UPUTSTVO ZA SASTAVLIANIJE [ NAMESTANJE MASKE AURA

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 na oglavniku i spojite je na svoje mesto na maski tako $to ¢ete provuci Velero”

¢icak traku kroz otvore na oglavniku i pri¢vrstiti je.

5. Nakon $to se oglavnik ispravno pri¢vrsti na masku, sledite savete za namestanje u nastavku da biste
podesili masku:

6. Odvojite jednu Velero” traku tako §to éete izvuéi Velero” traku sa kukice za brzo otpustanje, stavite
oglavnik preko glave i postavite masku na sredinu lica (slika 1).

7. Uhvatite odvojenu Velcero® traku i provucite Velcro 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 pomocu jezicaka. Nakon zatezanja, proverite da li aktivni prikljucak
oglavnika ™ moze slobodno da se pomera. (slika 4)

NAPOMENA: NEMOITE previse zatezati oglavnik.

10. Podesite gornje trake oglavnika pomocu jezicaka (slika 5).

11. Namestite donje trake oglavnika tako da donji deo maske udobno prianja izmedu grebena nosa i malo
iznad gornje usne.

NAPOMENA: Za optimalno i udobno prianjanje, maska ne treba da bude previse zategnuta. Podesite zategnutost

oslobadanjem Velcro traka, pritezanjem ili otpustanjem traka, i ponovnim pri¢vrs¢ivanjem jezicaka cicak trake.

12. Povezite masku sa crevima uredaja za pozitivan pritisak vazduha i ukljucite uredaj na prepisani pritisak
(slika 6).

13. Okrenite glavu s jedne strane na drugu leze¢i u krevetu i utvrdite da li postoje oblasti curenja koje mogu
da sprece spavanje.

14. Ako dode do curenja, lagano pritisnite duz zice za paméenje Memory Wire™ da biste zaustavili curenje
(slika 7). Prema potrebi podesite trake oglavnika.

15. Ako curenje potraje uprkos prilagodavanju Zice za paméenje Memory Wire™ i podesavanju traka oglavnika,
pokusajte da pomerite masku vise ili nize oko nosa da biste nasli polozaj koji vam najbolje odgovara.

B =

Velero” je robna marka kompanije Velcro Industries B.V.
Aura” je robna marka Sleepnet korporacije.

Posetite nas veb-sajt www.sleepnetmasks.com.
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SLOVENCINA Nosova ventilovand maska Aura®

OBSAH: Nosova ventilovani maska Aura® a ndhlavna stprava
A Iba Rx
Vyrobené v USA z dielov pévodom z USA a dovozu
Nosova ventilovana maska Aura je uréena na vytvorenie rozhrania na aplikaciu pretlakove;j terapie dychacich ciest,
ako je kontinualny pretlak v dychacich cestach (CPAP) alebo dvojiiroviiova terapia. Maska je urCena pre jedného
pacienta, na viacnasobné pouzitie v domacom, nemocni¢nom alebo Gistavnom prostredi u dospelych pacientov
(> 66 1b/30 kg), ktorym bola predpisana CPAP alebo dvojiiroviiova terapia.

POZNAMKY
>  Systém masky neobsahuje DEHP ani ftality. Ak ma pacient AKUKOLVEK reakciu na ktorikol'vek
cast’ systému masky, prestante ju pouzivat'.
» Tento produkt nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.
» V tejto maske je zabudovany vydychovy otvor, takze samostatny vydychovy otvor nie je potrebny.

UPOZORNENIA
Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia lekarom alebo na predpis lekara.
Nevystavujte masku teplotam vyssim ako 122 °F (50 °C).
Masku je mozné ¢istit’ a pouzivat opakovane pre tu istu osobu. Nesterilizujte ani nedezinfikujte.

VAROVANIA

» Tato maska nie je vhodna na zabezpecenie ventilacie pri resuscitacii.

»  Pri nizkych tlakoch m6ze byt prietok cez vydychové otvory nedostatoény na odstranenie vsetkého
vydychovaného plynu z hadicky. Moze dojst’ k urcitému opdtovnému vdychovaniu.

> Nepouzivajte tito masku so zdkladnym tlakom niz$im ako 4 cmH,O.

» Tato maska sa ma pouzivat' so zariadenim na pretlak v dychacich cestach odporiicanym vasim lekarom
alebo respiracnym terapeutom.

» Neblokujte ani sa nepokusajte utesnit’ ventilaéné otvory ani ventil zabrafiujici opatovnému vdychovaniu.
Ventilacné otvory umoziuji nepretrzité prudenie vzduchu von z masky.

» Maska sa nema pouzivat', pokial’ zariadenie na pretlak v dychacich cestach nie je zapnuté a nefunguje
spravne. Vysvetlenie varovania: Ked' je zariadenie na pretlak v dychacich cestach zapnuté a funguje
spravne, novy vzduch zo zariadenia vytlaca vydychovany vzduch cez ventilacné otvory masky.

Ked zariadenie na pretlak v dychacich cestach nefunguje, vydychnuty vzduch moze byt znovu
vdychovany. Opétovné vdychovanie vydychovaného vzduchu moéze za urcitych okolnosti viest
k uduseniu. Toto varovanie sa vzt'ahuje na vacSinu modelov zariadeni a masiek CPAP.

» Ak sa s touto maskou CPAP pouziva kyslik, prietok kyslika musi byt vypnuty, ked’ zariadenie
CPAP nepracuje. Vysvetlenie varovania: Ked zariadenie CPAP nie je v prevadzke a prietok kyslika
zostane zapnuty, kyslik dodavany do hadiciek zariadenia sa moze hromadit’ v kryte pristroja CPAP.
Kyslik nahromadeny v kryte pristroja CPAP vytvara riziko poziaru.

»  Pri fixnom prietoku doplnkového kyslika sa bude koncentracia inhalovaného kyslika menit’ v zavislosti
od nastavenia tlaku, dychania pacienta a rychlosti tniku.

» Pri pouzivani kyslika sa nesmie faj¢it’ ani pouzivat’ otvoreny ohen, ako su sviecky.

» Akékol'vek nezvycajné podrazdenie pokozky, neprijemny pocit na hrudniku, dychavi¢nost, roztiahnutie
zaludka, bolest’ brucha, grganie alebo plynatost’ z prehltnutého vzduchu, pripadne silnt bolest’ hlavy,

YVvY

ktoré sa vyskytli pocas pouzitia masky alebo bezprostredne po pouziti, je potrebné hlasit’ zdravotnickemu

pracovnikovi.

» Pouzivanie masky moze spdsobit’ bolest’ zubov, d’asien alebo Cel'uste alebo zhorsit’ existujiice
zubné ochorenie. Ak sa objavia priznaky, porad’te sa s lekdrom alebo zubnym lekarom.

» Porad'te sa s lekarom, ak pocas pouzivania masky pocit'ujete niektory z nasledujucich priznakov:
sucho v o€iach, bolest’ o¢i, o¢né infekcie alebo rozmazané videnie. Ak priznaky pretrvavaji,
porad’te sa s oftalmologom.

»  Popruhy nahlavnej supravy neut'ahujte prilis silno. Priznaky nadmerného utiahnutia zahfnaj:
nadmerné zacCervenanie, bol'avé miesta alebo vystipenie pokozky okolo okrajov masky.
Priznaky sa zmiernia, ak uvolnite popruhy nahlavnej stipravy.

» Ak sa maska nenasadi spravne, méze dojst’ k vyraznému neumyselnému uniku.

VSEOBECNE INFORMACIE
Na tlto masku sa vzt'ahuje neprenosna trojmesacna obmedzena zaruka na chyby vyrobcu od datumu jej zakipenia
prvym spotrebitelom. Ak maska pouzivana za normalnych podmienok zlyha, spolo¢nost’ Sleepnet masku alebo
jej komponenty nahradi. Dalsie informacie o zaruke Sleepnet najdete na stranke http://www.sleepnetmasks.com/.
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Na zéklade nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych poméckach nahlaste zdvazné nehody vyrobcovi a prisluinému
organu &lenského statu EU.

POZNAMKA:Maska ma Zivotnost’ 6 mesiacov.

POZNAMKA: Masku a prislusenstvo zlikvidujte v sulade s miestnymi a regionalnymi smernicami.

CISTENIE A UDRZBA
Odporuca sa kazdodenné Cistenie. Masku a komponenty umyte rucne v teplej vode s pouzitim jemného Cistiaceho
prostriedku. Po umyti masku dokladne oplachnite. Vizudlne skontrolujte, ¢i st ventilaéné otvory priechodné,
a nechajte masku vyschnat’ na vzduchu. Umytim tvare pred nasadenim masky sa odstrani prebyto¢ny maz
z tvare a predizi sa zivotnost’ masky.
NAHLAVNA SUPRAVA: Néhlavni sipravu umyte ruéne v teplej vode s pouzitim jemného &istiaceho prostriedku.
Po umyti oplachnite a nechajte uschnut’ na vzduchu.
POZNAMKA: Kontrolujte masku denne alebo pred kazdym pouzitim. Masku vymeiite, ak sii ventilagné otvory
zablokované, ak su jej Casti poskodené alebo ak mé gélovy vankusik trhliny alebo bol prepichnuty.
POZNAMKA: Gélovy vankusik, aj ked’ je na dotyk hodvébny, sa pri beznom pouzivani neroztrhne, nevytecie
ani sa neoddeli od masky. Gélovy vankusik nie je neznicitelny. Pri nespravnom zaobchadzani alebo nevhodnej
manipuldcii sa moze roztrhnat, prerezat’ alebo prasknut’.

TECHNICKE INFORMACIE
Tlak pri prietoku vzduchu 50 I/min: 0,22 cmH,0
Tlak pri prletoku vzduchu 100 /min: 0,95 cmH (0}
OBJEM MRTVEHO PRIESTORU (priblizne v ml) mala — 75 ml, stredna — 82 ml, vePka — 102 ml
Prevadzkova teplota: Nevystavujte masku teplotam vyssim ako 122 °F (50 °C).

POKYNY NA ZOSTAVENIE A NASADENIE MASKY AURA

1. Vyberte masku a ndhlavni stipravu z balenia.

2. Polozte nahlavnu supravu na stol $titkom nadol a najuzsou ¢astou smerom k sebe.

3. Nasadte masku gélovou stranou nadol na stred nahlavnej stipravy.

4. Vezmite kazdy popruh nahlavnej supravy a pripojte ho k prislusnému miestu na maske tak, ze pasik
suchého zipsu Velcro® prevleciete cez otvory na nahlavnej suprave a zalepite k sebe.

5. Ked je nahlavna suprava spravne pripevnena k maske, nasad’te masku podl'a nasledujucich pokynov:

6. Odpojte jeden pasik suchého zipsu zosunutim slucky z rychloupinacieho hacika, navlecte nahlavni
stipravu cez hlavu a vycentrujte masku na tvari (obrazok 1).

7. Najdite odpojeny pasik suchého zipsu a nasuiite slucku spat’ na rychloupinaci hacik (obrazok 2).

8. Uistite sa, ze popruhy nahlavnej supravy st rovnobezné a ze nahlavna siiprava je uplne natiahnuta
cez zadnu Cast’ hlavy a prilieha k hlave (obrazok 3).

9. Nastavte spodné popruhy nahlavnej supravy pomocou putok. Po utiahnuti skontrolujte, ¢i sa Active
Headgear Connector™ moze volne pohybovat (obrazok 4).

POZNAMKA: Nahlavni sapravu NEUTAHUJTE prilis silno.

10. Nastavte horné popruhy nahlavnej stipravy pomocou putok (obrazok 5).

11. Nastavte spodné popruhy nahlavnej supravy tak, aby spodna ¢ast’ masky pohodlne prilichala medzi
koreniom nosa a tesne nad hornou perou.

Poznamka: Pre optimalne utesnenie a pohodlie by maska mala byt prilichava, ale nie tesna. Upravte napnutie

odpojenim popruhov suchého zipsu, utiahnutim alebo uvolnenim popruhov a opatovnym zalepenim suchého zipsu.

12. Pripojte masku k hadici zariadenia na pretlak v dychacich cestach a zapnite zariadenie na predpisany tlak
(obrazok 6).

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

14. Ak dojde k unikom, jemne zatla¢ajte pozdiz drotu Memory Wire™, aby ste utesnili netesnosti
(obrazok 7). Podl'a potreby upravte popruhy nahlavnej sipravy.

15. Ak uniky pretrvavaji aj napriek prisposobeniu drotu Memory Wire™ a uprave popruhov nahlavnej
supravy, skuste masku posunut’ vyssie alebo nizsie okolo nosa, aby ste nasli najvhodnejsiu polohu.

Velero” je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Velcro Industries B.V.
Aura” je ochranni znamka spolo¢nosti Sleepnet Corporation.

Navstivte nasu webovu stranku www.sleepnetmasks.com.

SLOVENSCINA Ventilirana nosna maska Aura®

VSEBINA: ventilirana nosna maska Aura” z naglavnim sistemom
Samo na recept
Proizvedeno v ZDA iz ameriskih in uvozenih delov
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Ventilirana nosna maska Aura® je namenjena kot vmesnik pri zdravljenju s pozitivnim tlakom v dihalnih poteh, kot je
CPAP ali dvostopenjskih sistemih. Maska je namenjena za veckratno uporabo pri enem bolniku za odrasle bolnike (> 30 kg)
doma, v bolni$nici ali zdravstveni ustanovi, ki jim je bilo predpisano zdravljenje s CPAP ali dvostopenjskimi sistemi.

OPOMBE
> Sistem maske ne vsebuje PVC, DEHP ali ftalatov. Ce ima bolnik KAKRSNOKOLI reakcijo
na kateri koli del sistema maske, prenehajte z uporabo.
» Ta izdelek ni izdelan iz naravnega kavéukovega lateksa.
» V to masko je vgrajena odprtina za izdih, tako da lo¢en prikljucek za izdih ni potreben.

SVARILA
Zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po naro¢ilu zdravnikov
Maske ne izpostavljajte temperaturam, visjim od 50 °C (122 °F).
Masko lahko ocistite in veckrat uporabite pri isti osebi. Ne sterilizirajte ali razkuzujte.

OPOZORILA

» Ta maska ni primerna za zagotavljanje predihavanja za vzdrzevanje zivljenja.

»  Pri nizkih tlakih pretok skozi odprtine za izdih morda ne bo zadosten za izrivanje vsega izdihanega
zraka iz cevi. Pride lahko do delnega ponovnega vdihavanja ze izdihanega zraka.

> Te maske ne uporabljajte, e je osnovni tlak manjsi od 4 cm H,0.

» Masko je treba uporabljati z napravo, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti in jo priporoca zdravnik
ali dihalni terapevt.

» Ne zamasite in ne poskusajte zatesniti prezracevalnih odprtin ali ventila za preprecitev ponovnega
dihanja. Zra¢ne odprtine omogocajo neprekinjeno odvajanje zraka iz maske.

» Maske ne smete uporabljati, Ce naprava, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, ni vklopljena in ne
deluje pravilno. Pojasnilo opozorila: Ko je naprava, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, vklopljena
in deluje pravilno, novi zrak iz naprave izriva izdihani zrak skozi zraéne odprtine maske. Ce naprava,
ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, ne deluje, lahko bolnik ponovno vdihne izdihani zrak. Ponovno
vdihavanje izdihanega zraka lahko v nekaterih primerih povzro¢i zadusitev. To opozorilo velja za vec¢ino
modelov naprav in mask za CPAP.

> Ce s to CPAP-masko uporabljate kisik, morate pretok kisika izklopiti, kadar naprava CPAP ne deluje.
Razlaga opozorila: Kadar naprava CPAP ne deluje, pretok kisika pa ostane vklopljen, se kisik, ki se
dovaja v cev naprave, lahko nabira v ohi$ju naprave CPAP. Nakopiceni kisik v ohi§ju naprave CPAP
povzro€i nevarnost pozara.

»  Pri fiksnem pretoku dodatnega kisika se bo koncentracija vdihanega kisika spreminjala glede na
nastavitve tlaka, bolnikovo dihanje in stopnjo puscanja.

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

» Vsako nenavadno drazenje koze, nelagodje v prsnem kosu, tezko dihanje, napihnjenost zelodca, bolecine
v trebuhu, spahovanje ali napenjanje zaradi zauzitega zraka ali hud glavobol, ki se pojavi med ali takoj
po uporabi, je treba prijaviti zdravstvenemu delavcu.

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

» Posvetujte se z zdravnikom, ¢e med uporabo maske opazite katerega od naslednjih simptomov: suhe o¢i,
bolegino v o&esu, okuzbe oéi ali zamegljen vid. Ce simptomi vztrajajo, se posvetujte z oftalmologom.

» Naglavnega sistema ne zategnite preve¢. Znaki pretiranega zategovanja so: prekomerna rdecina, rane ali
izbocena koza okoli robov maske. Razrahljajte trakove naglavnega sistema, da ublazite simptome.

> Ce maske ne namestite pravilno, lahko pride do znatnega nenamernega puitanja.

SPLOSNE INFORMACIJE
Ogrodje maske ima neprenosljivo trimese¢no omejeno garancijo za napake proizvajalca od datuma nakupa s strani
prvotne stranke. Ce maska, uporabljena v normalnih pogojih, odpove, bo druzba Sleepnet zamenjala masko ali njene
komponente. Za dodatne informacije o garanciji druzbe Sleepnet obiscite www.sleepnetmasks.com. V skladu z EU
MDR 2017/745 o resnih zapletih porocajte proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU.
OPOMBA: Maska ima zivljenjsko dobo 6 mesecev.
OPOMBA: Masko in dodatke zavrzite v skladu z lokalnimi in regionalnimi smernicami.

CISCENJE IN VZDRZEVANJE
Ciscenje je priporocljivo vsakodnevno. Roéno operite masko in komponente v topli vodi z blagim detergentom.
Po pranju masko temeljito sperite. Vizualno preverite, ali so prezracevalne luknje proste, in pustite, da se maska posusi
na zraku. Umivanje obraza pred namestitvijo maske bo odstranilo odve¢no obrazno masc¢obo in pomagalo podaljsati
zivljenjsko dobo maske.

YVvYy
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NAGLAVNI SISTEM: Naglavni sistem operite ro¢no v topli vodi z blagim detergentom. Po pranju sperite in pustite,
da se posusi na zraku.
OPOMBA: Masko preglejte vsak dan ali pred vsako uporabo. Zamenjajte masko, ¢e so odprtine za zracenje
zamasene, e so deli poskodovani ali ¢e je blazinica iz gela raztrgana ali preluknjana.
OPOMBA: Ceprav je blazinica iz gela svilnata na dotik, se pri normalni uporabi ne bo predrla ali snela z maske
in ne bo puscala. Vendar pa blazinica iz gela ni neunicljiva. V primeru napacne uporabe ali zlorabe se bo predrla,
raztrgala ali razparala.

TEHNICNI PODATKI

Upor pri pretoku zraka 50 I/min: 0,22 cm H,0

Upor pri pretoku zraka 100 /min: 0,95 cm H,0

VOLUMEN MRTVEGA PROSTORA (pribl. ml): majhna - 75 ml srednja - 82 ml velika - 102 ml
Delovna temperatura: Maske ne izpostavljajte temperaturam, visjim od 50 °C (122 °F).

NAVODILA ZA SESTAVO IN NAMESTITEV MASKE AURA

1. Masko in naglavni sistem odstranite iz embalaze.

2. Naglavni sistem polozite na mizo tako, da je stran z etiketo obrnjena navzdol, najozji del pa blizu vas.

3. Postavite masko s stranjo z gelom navzdol na sredino naglavnega sistema. 7

4. Vzemite vsak trak naglavnega sistema in ga poveZite z ustreznim mestom na maski, tako da Velcro"
trak potegnete skozi reze naglavnega sistema in ga pritrdite nazaj nase.

5. Ko je naglavni sistem pravilno pritrjen na masko, sledite spodnjim nasvetom za namestitev maske:

6. Odstranite en Velcro® trak tako, da snamete Velcro” zanko s kavlja za hitro odpenjanje, naglavni sistem
nataknite ¢ez glavo in masko postavite na sredino obraza (slika 1).

7. Poiscite sneti Velcro® trak in ga namestite nazaj na kavelj za hitro odpenjanje. (Slika 2)

8. Prepricajte se, da so trakovi naglavnega sistema vzporedni in da je naglavni sistem popolnoma iztegnjen
in plosko na zadnji strani glave. (Slika 3)

9. Nastavite spodnje trakove naglavnega sistema z uporabo trakov. Po zategovanju se prepricajte,
da se prikljucek Active Headgear Connector™ lahko prosto premika. (Slika 4)

OPOMBA: Naglavnega sistema NE zategnite prevec.

10. Nastavite zgornje trakove naglavnega sistema z uporabo trakov (slika 5).

11. Prilagodite spodnje trakove naglavnega sistema, da zagotovite, da je spodnji del maske udobno pritrjen
med nosnim mostom in tik nad zgornjo ustnico.

OPOMBA: Za optimalno tesnjenje in udobje mora biti maska oprijeta, vendar ne tesna. Prilagodite napetost tako,

da snamete Velcro® trakove, jih zategnete ali sprostite in ponovno pritrdite.

12. Prikljucite masko na napravo, ki ustvarja pozitivni tlak za dihalne poti, in vklopite napravo tako,
da bo ustvarila predpisani tlak (slika 6).

13. Leze na postelji obrnite glavo v obe strani in tako preverite morebitna mesta pu$canja, ki bi lahko
ovirala spanec.

14. Ce pride do pui¢anja, nezno pritisnite vzdolz zice Memory Wire™, da zatesnite pui¢anje (slika 7).
Po potrebi nastavite trakove naglavnega sistema.

15. Ce kljub prilagoditvi zice Memory Wire™ in prilagoditvi trakov naglavnega sistema pus¢anja ne
odpravite, poskusite premakniti masko visje ali nizje okoli nosu, da najdete najboljse prileganje.

Velero” je registrirana blagovna znamka druzbe Velcro Industries B.V.
Aura” je blagovna znamka druzbe Sleepnet Corporation.

Obiscite naso spletno stran na www.sleepnetmasks.com.

SVENSKA Aura® ventilerad ndsmask
Innehall: Aura® ventilerad nismask med maskhéllare
Receptbelagd

Tillverkad i USA av delar fran USA samt importerade delar
Aura ventilerad ndsmask dr avsedd att vara ett granssnitt for behandling med positivt luftvigstryck, saisom CPAP eller
BiPAP. Masken &r avsedd for en enda patient och flergangsanvandning i hemmet, pa sjukhus eller vardinréttning for
vuxna patienter (> 30 kg/66 lbs) som har ordinerats CPAP- eller BiPAP-behandling.

OBSERVERA
> Masksystemet innehéller inte DEHP eller ftalater. Avbryt anviindningen om patienten fir NAGON slags
reaktion mot nagon del av masksystemet.
» Denna produkt ér inte tillverkad med naturgummilatex.
» En utandningsport dr inbyggd i denna mask, sd en separat utandningsport behovs inte.
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FORSIKTIGHET
Enligt federal lag far denna produkt endast séljas till 1dkare eller pa ordination av en lakare.
Utsitt inte masken for temperaturer dver 50 C° (122 °F).
Masken kan rengéras och anvindas upprepade ganger for samma person. Far inte steriliseras
eller desinficeras.

Y VY

VARNINGAR

» Denna mask &r inte lamplig for att ge livsuppehallande ventilation.

» Vid ett lagt tryck kan flodet genom utandningsportarna vara otillrackligt och inte rensa all utandad
luft fran slangen. Viss aterinandning kan forekomma.

> Anvind inte denna mask med ett grundtryck som ar ldgre &n 4 cm H,O.

» Denna mask ska anvindas med en enhet for positivt luftvigstryck som rekommenderas av en ldkare
eller andningsterapeut.

» Blockera inte och forsok inte att tippa till ventilationshalen eller ventilen for icke-aterinandning.
Ventilationshalen ger ett kontinuerligt flode av luft ut ur masken.

» Masken ska inte anvdndas om enheten for positivt luftvigstryck inte ar paslagen och fungerar korrekt.
Forklaring av varningen: Nar enheten for positivt luftvigstryck dr paslagen och fungerar korrekt spolar
ny luft fran enheten ut den utandade luften genom maskens ventilationshal. Nar enheten for positivt
luftvigstryck inte dr i drift kan utandad luft mojligen dterinandas. Aterinandning av utandad luft kan
under vissa omstindigheter leda till kvavning. Denna varning géller de flesta modeller av
CPAP-apparater och -masker.

» Om syrgas anvinds med denna CPAP-mask maste syrgasflodet vara avstingt ndr CPAP-apparaten inte
ar i drift. Forklaring av varningen: Nar CPAP-enheten inte ér i drift och syrgasflodet lamnas paslaget,
kan syrgas som tillfors in i enhetens slang ackumuleras i CPAP-apparatens hélje. Syrgas som ackumuleras
i CPAP-apparatens holje medfér en brandrisk.

» Vid en fast flodeshastighet av kompletterande syrgas varierar den inandade syrgaskoncentrationen,
beroende pa tryckinstallningar, patientens andning och lickagenivaer.

» Rokning eller 6ppna lagor sasom levande ljus ér inte tillatet nir syrgas anvénds.

» Alla upplevelser av ovanlig hudirritation, obehagskénsla i brostet, andfaddhet, forstoring av buken,
buksmarta, rapning eller gasbildning av nedsvald luft eller svar huvudvirk under eller omedelbart efter
anvédndningen ska rapporteras till hdlso- och sjukvardspersonalen.

» Anvindning av mask kan fororsaka 6mma tinder, kikar eller 6mt tandkoétt, eller forvarra redan befintliga
tandproblem. Kontakta en ldkare eller tandlidkare om dessa symtom foérekommer.

» Kontakta en ldkare om du upplever nagot av foljande symtom nér du anvinder masken: torra 6gon,
6gonsmirta, 6goninfektion eller suddig syn. Kontakta en 6gonlakare om symtomen kvarstar.

» Dra inte at maskhallarens remmar for hart. Tecken pa for hard atdragning inkluderar: kraftig rodnad,
sarighet eller utbuktande hud runt maskens kanter. Lossa pa maskhéllarens remmar for att lindra symtomen.

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

ALLMAN INFORMATION

Detta maskhélje har en icke-overforbar begrinsad garanti pa tre manader for fabrikationsfel fran datumet for
kopet av den ursprunglige koparen. Om en mask som anvéinds under normala forhallanden inte fungerar, kommer
Sleepnet att byta ut masken eller dess komponenter. For ytterligare information om Sleepnets garanti, besok
http://www.sleepnetmasks.com/. Enligt direktivet EU MDR 2017/745, rapportera allvarliga incidenter till tillverkaren
och EU-medlemslandets behdriga myndighet.

OBSERVERA: Masken har en livsldngd pa 6 manader.

OBSERVERA: Kassera masken och tillbehdren i enlighet med lokala och regionala riktlinjer.

RENGORING OCH UNDERHALL

Daglig rengdring rekommenderas. Handtvitta masken och komponenterna i varmt vatten med ett milt rengéringsmedel.
Skolj masken noga efter att den har rengjorts. Verifiera visuellt att ventilationshélen ar fria och lat masken lufttorka.
Om du tvittar ansiktet innan du sdtter pd masken kommer det att avldgsna dverflodigt forekommande olja i ansiktet
och forlanga maskens livslangd.
MASKHALLARE: Handtvitta maskhallaren i varmt vatten med milt rengéringsmedel. Skolj efter rengéringen och
lat lufttorka.

OBSERVERA: Inspektera masken dagligen eller fore varje anvéindning. Byt ut masken om ventilationshélen

ar blockerade, om delar ar skadade eller om gelkudden har revor eller punkterats.

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

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

felaktigt eller misskots.
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TEKNISK INFORMATION

Luftflddesmotsténd vid 50 I/min: 0,22 ¢cm H,0

Luftflddesmotsténd vid 100 I/min: 0,95 cm H,0

DODVOLYM (ml cirka): Liten - 75 ml Medium - 82 ml Stor - 102 ml
Driftstemperatur: Utsitt inte masken for temperaturer 6ver 50 C” (122 °F)

AW N —

8.

9.

HOPSATTNING AV AURA-MASK OCH INSTRUKTIONER OM PASSFORM
Ta ut masken och maskhallaren ur forpackningen.

Placera maskhallaren pa ett bord, sidan med mérkningen ska vara nedat och den smalaste delen ndrmast dig.

Satt masken med gelsidan nedat pa mitten av maskhallaren.

Ta maskhéllarens tva remmar och anslut var och en pa sin plats pa masken genom att dra igenom
respektive kardborrerem (Velcro'-rem) genom maskhallarens urtag och fést vardera rem mot sin egen
baksida.

Folj nedanstéende tips om passform fOr att passa in masken nér maskhallaren har satts fast korrekt pd masken:
Losgdr en Velcro -rem genom att dra av Velcro ' -dglan frdn snabbfrigoringskroken, dra p4 maskhallaren

over huvudet och centrera masken pé ansiktet (figur 1).
Ta tag i den 16sgjorda Velcro -remmen och sitt tillbaka Velcro-dglan pa snabbfrigoringskroken. (Figur

2)

Kontrollera att maskhéllarens remmar &r parallella och maskhallaren 4r helt utvidgad och ligger plant mot

baksidan av huvudet. (Figur 3)
Justera de nedre remmarna pa maskhallaren med hjdlp av flikarna. Kontrollera efter dtdragningen att
Active Headgear Connector' kan réra sig fritt. (Figur 4)

OBSERVERA: Dra INTE at maskhallaren for hért.

10.

Justera de dvre remmarna pa maskhallaren med hjélp av flikarna (figur 5).

11. Justera maskhéllarens nedre remmar for att se till att nedre delen av masken sluter tatt mellan nésryggen

och alldeles ovanfor dverldppen pa ett bekvimt sitt.

Observera: For optimal titning och komfort ska masken sluta tétt men inte vara tétt atsittande. Justera spanningen
genom att 16sgora Velcro-remmarna, dra at eller lossa pa remmarna och sétta fast kardborreremmarna (Velcro) igen.

12.

13.

14.

15.

Anslut masken till slangen for enheten for positivt luftvigstryck och sla pa enheten till det ordinerade
trycket (figur 6).

Vind huvudet, liggande pa séngen, fran ena sidan till andra sidan och identifiera omraden med lackage
som kan stora somnen.

Tryck forsiktigt langs Memory Wire™ om det finns lackage for att tita lickagen (figur 7). Justera
maskhallarens remmar efter behov.

Prova att flytta masken hogre eller lagre runt ndsan for att hitta basta passformen om det fortfarande
finns lickage trots anpassning med Memory Wire™ och justering av maskhallarens remmar.

Velero” ar ett registrerat varumarke som tillhér Velero Industries B.V.
Aura"ir ett registrerat varumirke som tillhor Sleepnet Corporation.

Besok var webbplats pd www.sleepnetmasks.com.

TURKCE Aura® Hava Kacakli Nazal Maske

é igindekiler: Aura” Bashkli Hava Kagakli Nazal Maske

Yalnizca regete ile satilir
ABD’de ABD yapimi ve ithal parcalarla tiretilmistir

Aura Hava Kacakli Nazal Maske, Siirekli Pozitif Havayolu Basinci (CPAP) veya iki seviyeli gibi pozitif hava yolu

basinci tedavisine yonelik uygulamalar i¢in bir arayiiz saglamak {izere tasarlanmistir. Maske CPAP veya iki seviyeli
tedavi regete edilmis yetiskin hastalarda (>30 kg) tek hasta tizerinde, evde, hastanede veya kurumsal ortamda ¢oklu
kullanim i¢in tasarlanmustir.

>

NOTLAR
Maske sistemi DEHP veya ftalat igermez. Hasta, maske sisteminin herhangi bir pargasina HERHANGI
BIR reaksiyon gdsteriyorsa maskeyi kullanmay1 birakin.
Bu iiriin dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir.
Bu maskeye bir nefes verme deligi yerlestirilmistir, bu nedenle ayr1 bir nefes verme deligine gerek yoktur.

DIKKAT
ABD Federal Yasalari, bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimati tizerine
satilmasina izin verir.
Maskeyi 50°C iizerindeki sicakliklara maruz birakmayin.
Maske temizlenip ayni kisi tizerinde defalarca kullanilabilir. Sterilize etmeyin ve dezenfekte etmeyin.
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UYARILAR

» Bu maske yasam destegi ventilasyonu saglamak i¢in uygun degildir.

» Diisiik basinglarda, nefes verme deliklerinden gegen akis, nefesle disart verilen gazin tamamini
hortumdan ¢ikarmak igin yetersiz olabilir. Bir miktar yeniden soluma meydana gelebilir.

> Bu maskeyi 4 cm H,0’dan diisiik taban basinciyla kullanmayin.

» Bu maske bir hekim veya solunum terapisti tarafindan tavsiye edilen pozitif hava yolu basing cihazi
ile kullanilmalidir.

» Havalandirma deliklerini veya yeniden solumay1 6nleme valfini tikamayin ve kapatmaya ¢aligmayin.
Havalandirma delikleri, maske disina siirekli hava akis1 saglar.

» Pozitif hava yolu basing cihazi agilmadan ve diizgiin ¢aligmadan maske kullanilmamalidir. Uyarinin
aciklamasi: Pozitif hava yolu basing cihazi agildiginda ve diizgiin ¢alistiginda, cihazdan gelen yeni hava,
nefesle disar1 verilen havayir maskenin havalandirma deliklerinden disar1 atar. Pozitif hava yolu basing
cihazi ¢alismadiginda, nefesle disar1 verilen hava yeniden solunabilir. Disar1 verilen havanin yeniden
solunmasi bazi durumlarda bogulmaya neden olabilir. Bu uyart gogu CPAP makinesi modelleri ve
maskeleri i¢in gecerlidir.

» Bu CPAP maskesiyle oksijen kullaniliyorsa CPAP makinesi ¢aligmiyorken oksijen akisi kapatilmalidir.
Uyarinin agiklamasi: CPAP cihazi ¢alismadiginda ve oksijen akist agik birakildiginda, cihaz hortumuna
iletilen oksijen, CPAP makinesi yuvasinda birikebilir. CPAP makinesi yuvasinda biriken oksijen, yangin
riski olusturacaktir.

» Sabit bir ilave oksijen akisinda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlarina, hastanin solunumuna
ve kacak oranina bagli olarak degisecektir.

» Oksijen kullanilirken sigara i¢ilmemeli ve mum gibi agik alevler kullanilmamalidir.

» Kullanim sirasinda veya hemen sonrasinda yasanan herhangi bir olagan disi cilt tahrisi, gogiis
rahatsizig1, nefes darligi, mide siskinligi, karmn agrisi,yutulan havadan kaynaklanan gegirme veya
siskinlik veya siddetli bas agrisi bir saglik meslegi mensubuna bildirilmelidir.

» Maske kullanmak dis, dis eti veya ¢ene agrisina neden olabilir veya mevcut bir dis sorununu
agirlastirabilir. Semptomlar ortaya ¢ikarsa bir doktora veya dis hekimine danigin.

» Maskeyi kullanirken asagidaki belirtilerden herhangi biriyle karsilagirsaniz bir doktora danisin: Gozlerde
kuruluk, goz agrisi, goz enfeksiyonlart veya bulanik gorme. Semptomlar devam ederse bir gz doktoruna
danigin.

» Baslik kayislarini agir1 sikmayin. Asirt sikma belirtileri sunlari igerir: maskenin kenarlarinda asirt
kizariklik, yaralar veya siskin cilt. Semptomlar1 hafifletmek i¢in baslik kayislarint gevsetin.

» Maske diizgiin sekilde takilmaz ise 6nemli dlgiide istemsiz sizintt meydana gelebilir.

GENEL BILGILER
Bu maske ilk tiiketici tarafindan satin alindigr tarihten itibaren, tiretici kaynakl hatalardan dolay1 devredilemez tig
aylik sinirl garantiye sahiptir. Normal kosullarda kullanilan bir maske arizalanirsa Sleepnet maskeyi veya parcalarini
degistirir. Sleepnet Garantisi hakkinda ek bilgi i¢in liitfen http://www.sleepnetmasks.com/ adresini ziyaret edin. AB
MDR 2017/745 uyarinca, liitfen ciddi olaylar iireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina bildirin.
NOT: Maskenin kullanim 6mrii 6 aydir.
NOT: Liitfen maskeyi ve aksesuarlart yerel ve bolgesel yonergelere uygun olarak atin.

TEMIZLIK VE BAKIM
Temizlik giinliik olarak tavsiye edilir. Maske ve pargalarini asindirici olmayan bir deterjan kullanarak 1lik suda
elde yikayn. Yikadiktan sonra maskeyi iyice durulaym. Havalandirma deliklerinin agik oldugundan gorsel olarak
emin olun ve maskeyi kurumaya birakin. Maskeyi takmadan énce yiiziin ytkanmasi yiizdeki fazla yaglari giderir ve
maskenin 6mriiniin uzamasina yardimei olur.
BASLIK: Baslig1 agindirict olmayan bir deterjan kullanarak 1lik suda elde yikayn. Yikadiktan sonra durulaym ve
kurumaya birakin.
NOT: Maskeyi her giin veya her kullanimdan once kontrol edin. Havalandirma delikleri tikaliysa, pargalar hasar
gérmiigse veya jel yastikta yirtiklar veya delikler varsa maskeyi degistirin.
NOT: Jel yastik, dokunuldugunda ipeksi olmasma ragmen normal kullanimda yirtilmaz, sizdirmaz ve maskeden ayrilmaz.
Jel yastik tamamen dayanikl degildir. Yanhs kullanim veya kotii kullanim durumunda pargalanir, kesilir ve yirtilir.

TEKNIK BILGILER

50 L/dk.’da hava akigma direng: 0,22 cm H,0

100 L/dk.’da hava akigina direng: 0,95 cm H,0

OLU HACIM (yaklagik ml): Kiigiik - 75 ml Orta - 82 ml Biiyiik - 102 ml
Calisma Sicakligi: Maskeyi 50°C tizerindeki sicakliklara maruz birakmayin.
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AURA MASKE MONTAJ VE TAKMA TALIMATLARI

1. Maskeyi ve basligi paketten ¢ikarin.

2. Basligy, etiketli tarafi asag1 gelecek ve en dar kismi size yakin olacak sekilde bir masaya yerlestirin.

3. Maskeyi jel tarafi asagi bakacak sekilde basligin ortasina yerlestirin.

4. Her bir baghk kayisini alin ve Velcro® kayisi (cirt cirtli bandi) baslik yuvalarmdan gegirip tekrar kendi
ustiine takarak maske tizerindeki ilgili konumuna baglayn.

5. Baslk maskeye dogru sekilde takildiktan sonra, maskeyi takmak igin asagidaki takma talimatlarini uygulaym.

6. Velcro" kayisin (cirt cirtli bandin) havli parcasini kancali parcasindan cekerek Velero” kayist ayirin,
baslig1 basin iizerine gegirin ve maskeyi yiiziin ortasina yerlestirin (Sekil 1).

7. Ayirdigimz Velero® kayisi bulun ve Velcro havli pargasini tekrar kancali parganim iistiine getirerek
birlestirin. (Sekil 2)

8. Baslik kayislarinin paralel oldugundan ve basligin tamamen uzatildigindan ve basin arkast boyunca diiz
oldugundan emin olun. ($ekil 3)

9. Cikintilart kullanarak alt baglik kayislarini ayarlayim. Siktiktan sonra Aktif Baslik Baglanti Pargasinin™
serbestge hareket edebildiginden emin olun. (Sekil 4)

NOT: Baslig1 agirt SIKMAYIN.

10. Cikintilar kullanarak st baslik kayislarini ayarlaym (Sekil 5).

11. Alt baslik kayislarini, maskenin alt kisminin burun kopriisii ile iist dudagin hemen yukarisi arasinda
rahat bir sekilde oturdugundan emin olacak sekilde ayarlayin.

Not: En ideal sizdirmazlik ve konfor i¢in maske tam oturmali ancak siki olmamalidir. Velcro kayislari ¢ikarip,

kayislar1 sikarak veya gevseterek ve Velcro’yu tekrar takarak gerginligi ayarlayin.

12. Maskeyi pozitif hava yolu basing cihazi hortumuna baglayimn ve cihazi belirtilen basinca getirin (Sekil 6).

13. Yatakta yatarken basinizi iki yana gevirin ve uyumanizi engelleyebilecek sizint1 alanlarini belirleyin.

14. Sizint1 varsa sizintilart kapatmak i¢in Memory Wire™ boyunca hafifge bastirin (Sekil 7). Baslik
kayislarini gerektigi gibi ayarlayin.

15. Memory Wire™”1n 6zel olarak degistirilmesine ve baglik kayislarmin ayarlanmasina ragmen sizintilar devam
ederse en iyi oturumu bulmak icin maskeyi burun ¢evresinde yukar veya asag: hareket ettirmeyi deneyin.

Velcro‘g, Velcro Industries B. V. nin tescilli ticari markasidir.
Aura”, Sleepnet Corporation’in 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
Erkldrung der Symbole auf dem Etikett dieses Gerites
Explication des symboles qui apparaissent sur 1’étiquette de 1’appareil
Spiegazione dei simboli che figurano nelle etichette del dispositivo
BRNBBLNES
EBDINIICH S5 DR
Explicagdo dos simbolos que aparecem na rotulagem do dispositivo
OOsiCHeHNUs Ha CUMBOJIMTE, TIOKa3aHHU Ha €THKEeTa Ha M3JETIHETO
Objasnjenje simbola koji se pojavljuju na oznaci uredaja
Vysvétleni symbolii, které se vyskytuji na $titcich prostredku
Forklaring pa symboler, der vises pa enhedens merkater
Uitleg van symbolen die op de etikettering van het hulpmiddel worden gebruikt
Laitteen merkinndissd ndkyvien symbolien selitykset
Eme&nynon tov cupforov mov sppavifovtotl 6Tny €TIKETO TG GUGKEVNG
Az eszkoz cimkeszovegében megjelend szimbolumok magyarazata
Forklaring av symboler som vises pa utstyrets merking
Legenda symboli na etykiecie wyrobu
Explicatia simbolurilor care apar pe etichetele dispozitivului
YcnoBHbBIE 0603Ha‘{eHI/IH, NCIIONIb3Yyommecs Oia MapKMPOBKI ychOI?ICTBa
Objasnjenje simbola koji se pojavljuju na oznakama na proizvodu
Vysvetlenie symbolov, ktoré sa uvadzaji na stitkoch pomocky
Razlaga oznak, ki se pojavljajo na ovojnini pripomocka
Forklaring av symboler som visas pa produktmérkningen
Cihaz Etiketinde Goriinen Sembollerin Agiklamasi

Slasd! OleMe e el U1 Sge)) sauds

Caution or Warning Refer to Instructions for Use
A Precaucion o advertencia [:E] Consulte las instrucciones de uso.

Achtung oder Warnung Siehe Gebrauchsanleitung

Avertissement ou mise en garde Se reporter au Mode d’emploi

Attenzione o avvertenza Consultare le Istruzioni per I'uso

e A BEEE AR

SE" gl WO BB E SR TS,

Precaugdes ou adverténcias Consulte as instrugdes de utilizagao

Varotoimi tai varoitus Katso kiyttoohjeita

Oprez ili upozorenje Pogledajte Upute za uporabu

Upozornéni nebo varovani Viz navod k pouziti

Forsigtighedsregel eller advarsel Se brugsvejledningen

Let op of waarschuwing Raadpleeg de gebruiksinstructies

Varotoimi tai varoitus Katso kiyttoohjeita

Tpocoyi 1} Tpogidonoinon Avorpegte oig odnyieg xpriong

Vigyazat vagy Figyelmeztetés Olvassa el a hasznalati utasitast

Forsiktighetsregel eller advarsel Se bruksanvisningen

Przestroga lub ostrzezenie Patrz instrukcja uzycia

Precautie sau Avertisment Consultati instructiunile de utilizare

BHumaHme min npenynpexpaeHme Cm. VHCTPYKIMN 10 IIPVIMEHEHNIO

Mera opreza ili upozorenje Pogledajte Uputstvo za upotrebu

Upozornenie alebo varovanie Pozrite si ndvod na pouZitie

Svarilo ali opozorilo Glejte navodila za uporabo

Forsiktighet eller varning Las bruksanvisningen

Dikkat veya Uyar1 Kullanim Talimatlarina bakin

o5 ol ds plasl Olaglss ] g syl
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CE Certification Mark
Marca de certificacion CE
CE Zertifizierungsmarke
Marque CE

Marcatura CE
CEINIEARRS

CEN— %L

Marca de certificagdo CE
CE-vahvistuksen merkintd
Oznaka CE certifikata
Znacka certifikace CE
CE-certificeringsmarkning
CE-markering
CE-vahvistuksen merkinta
pa motomoinong CE
CE tanusitvany jelzés
CE-sertifiseringsmerke
Oznakowanie CE

Marcaj de certificare CE
3nak ceprudukanym CE
CE oznaka

Certifika¢na znacka CE
Oznaka CE

CE-mirkning om certifiering
CE Belgelendirmesi Isareti
CE dus,sY dislhao)l 3olys dods

Manufacturer REF Pa'rt number .
Fabricante quero de picza
Hersteller Ti’:llfznummer
Fabricant Reference' .
Fabbricante Nug‘zm :('11 articolo
5 X fz Eﬁz

BhETT E"Brnnﬁ"ﬁ
Fabricante Nimero da pega
Valmistaja Osapumero
Proizvodag Broj amkl? y
Vyrobce Katalogové ¢islo
Producent Delnummer
Fabrikant Onderdeelnummer
Valmistaja Osanufrlero
Kataokevaotng S;GPTHHMOQ
Gyarto Cikkszam
Produsent Delenummf:r.
Wytwoérca Numﬁ:r ozgsei
Producitor Numarul piesei
[IpousBoauTeH Ho»{[ep 110 KaTajory
Proizvodac ]?’fOJ de'la
Vyrobca (vflsl(? dielu
Proizvajalec Steyllka dela
Tillverkare Artikelnummer
Uretici li’arg:a numarast
gu,,ijl dshil) o)

LOT

Lot number
Numero de lote
Losnummer
Numéro du lot
Numero di lotto
Eimd!

Ov &S
Numero do lote
Erédnumero
Broj serije
Cislo $arze
Partinummer
Lotnummer
Erédnumero
ApBuods maptidog
Tételszam
Lot-nummer
Numer partii
Numarul lotului
Howmep mapTun
Broj serije
Cislo sarze
Stevilka serije
Lotnummer
Parti numarasi

degamall 08

Date of Manufacture
Fecha de fabricacion
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di produzione

£FHH

g I

Data de fabrico
Valmistuspaivimaara
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Produktionsdato
Productiedatum
Valmistuspaivimaara
Hpepopnvia katockevng
Gyartas datuma
Produksjonsdato
Data produkeji

Data fabricarii

IlaTa M3rOTOBNIEHMS
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Datum proizvodnje
Tillverkningsdatum
Uretim Tarihi

geatl g0,

59



mMD

EC |REP

60

Medical Device
Producto sanitario
Medizinisches Gerit
Dispositif médical
Dispositivo medico
gy

Dispositivo médico
Lagkinnallinen laite
Medicinski uredaj
Zdravotnicky prostfedek
Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Lagkinnallinen laite
Tatpoteyvoloyikd mTpoidv
Orvostechnikai eszkoz
Medisinsk utstyr

Wyrob medyczny
Dispozitiv medical
MeauImHCKOe YCTPOICTBO
Medicinsko sredstvo
Zdravotnicka pomocka
Medicinski pripomocek
Medicinteknisk produkt
Tibbi Cihaz

b Sl

This Product is not manufactured with Natural Ruber Latex

Este producto no se fabrica con latex de caucho

Dieses Produkt ist nicht mit Kautschuklatex hergestellt

Ce produit est fabriqué sans latex

11 prodotto non contiene lattice

Zre AR ARARILEIE

COHRRIIKRAILST T VI RIERINTVEEA

Este produto ndo ¢ fabricado com latex de borracha natural
Tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.

Ovaj proizvod nije proizveden od prirodnog kaucukovog lateksa
Tento vyrobek nebyl vyroben s pouzitim latexu z pfirodniho kaucuku
Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex

Tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.

Avtd 10 TIPOTOV eV KaTOoKEVALETAL Pe PUOIKO ATES 0O KOOVTGOUK
A termék nem tartalmaz természetes gumibol kivont latexet.

Dette produktet er ikke produsert med naturgummilateks

Wyrob nie zawiera lateksu z naturalnego kauczuku.

Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural
Hacrosmmit mpofyKT IpousBofuTcs 6e3 IpyMeHeHs
HATYPa/IbHOTO Kay4yKOBOTO JIATEKCa.

Ovaj proizvod nije proizveden koris¢enjem prirodne gume — lateksa
Tento produkt nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.
Ta izdelek ni izdelan iz naravnega kavcukovega lateksa.

Denna produkt dr inte tillverkad med naturgummilatex

Bu Uriin Dogal Kauguk Lateks ile iiretilmemistir

el blhall (Sl Balo e ghak b il Lis

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

Use by Date

Fecha de caducidad
Verfallsdatum

Date limite d’utilisation

Da utilizzare entro la data indicata
kB ERRIfEFR

fEFRHARR

Prazo de validade

Viimeinen kéyttopaivamaira
Iskoristiti do datuma

Pouzit do data

Anvendes inden

Uiterste gebruiksdatum
Viimeinen kéyttopaivamaira
Hpepopnvia «ypion péxpw
Felhasznalhatosagi id6
Utlepsdato

Termin przydatnosci do uzytku
A se utiliza pana la data
Vcnonp30BaTh K0 YKa3aHHOI JAaTh
Upotrebiti do datuma
Spotrebujte do datumu

Rok uporabnosti

Anvinds fore datum

Son Kullanma Tarihi

Lol el o

Importer
Importador
Importeur
Importateur
Importatore
HORE
BARE
Importador
Maahantuoja
Uvoznik
Dovozce
Importer
Importeur
Maahantuoja
Ewcoymyéog
Importér
Importer
Importer
Importator
Vimnoptep
Uvoznik
Dovozca
Uvoznik
Importor
ithalatg1
S)stuall



