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ENGLISH

/\ ATTENTION

The information in this addendum provides important updates to the
Contraindications and Warnings found in the mask User Guide.

Contraindication

Masks with magnetic components are contraindicated for use by patients
where they, or anyone in close physical contact while using the mask,
have the following:

e Active medical implants that interact with magnets (i.e., pacemakers,
implantable cardioverter defibrillators (ICD), neurostimulators,
cerebrospinal fluid (CSF) shunts, insulin/infusion pumps)

e Metallic implants/objects containing ferromagnetic material (i.e.,
aneurysm clips/flow disruption devices, embolic coils, stents, valves,
electrodes, implants to restore hearing or balance with implanted
magnets, ocular implants, metallic splinters in the eye)

A\ WARNING

Keep the mask magnets at a safe distance of at least 6 inches (150
mm) away from implants or medical devices that may be adversely
affected by magnetic interference. This warning applies to you or
anyone in close physical contact with your mask.The magnets are in
the frame and lower headgear clips, with a magnetic field strength of
up to 400mT. When worn, they connect to secure the mask but may
inadvertently detach while asleep.
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Implants/medical devices, including those listed within
contraindications, may be adversely affected if they change function
under external magnetic fields or contain ferromagnetic materials
that attract/repel to magnetic fields (some metallic implants, e.g.,
contact lenses with metal, dental implants, metallic cranial plates,
screws, burr hole covers, and bone substitute devices). Consult your
physician and manufacturer of your implant / other medical device
for information on the potential adverse effects of magnetic fields.

BEBJITAPCKU

/\ BHUMAHUE

HbopMaumATa B HACTOALLOTO AOMb/IHEHNE NPEAOCTaBA BaXKHU
aKTyanusaummn KbM NPOTUBOMOKA3aHNATA 1 NMpeaynpexaeHuATa B
PBbKOBOLCTBOTO Ha NOTpebuTeNA Ha mackaTa.

lMpoTnBONOKa3aHue

YnoTpebaTa Ha Macku C MarHUTHY KOMMOHEHTU € NPOTUBOMNOKa3Ha 3a
nauneHTH, ako Te UAn Apyro nvue, KOeTo € BbB (PU3NYECKN KOHTaKT C TAX
ro BpeMe Ha U3Mnof3BaHeTo Ha MackaTa, MMaT ClefHOTO:

e AKTUBHU MeOULMHCKM UMMAaHTKN, KOMTO B3aUMOAENCTBAT C MarHUTK
(Hanp. NencMenkbpu, UMNNaHTUPYEMU KapamoBepTep Aedunbpunatopn
(ICD), HeBpocTUMynaTopH, LUILHTOBE 3a LiepebpocnmHanHa Te4HOCT
(CSF), nHcynnHoBW/MHDY3MOHHM nomMnw)

e MeTanHu umnnaHTu/npeaMeTy, CbabpXalln pepomarHiTeH MmaTepuan
(Hanp. KNUMCOBE 3a KOHTPONIMPaHe Ha aHEBPU3MIU/M3Oenua 3a
npekbcBaHe Ha KpbBOTOKa, eMOONN3MpPaLLM CNnpanu, CTEHTOBE, Knanu,
eneKTpoau, UMMNaHTK 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha Cryxa unu 6anaHca ¢
VMMNaHTUPaHWM MarHUTK, O4YHU UMMAAHTW, METaNHN CTPY>KKM B OKOTO)

/\ NPELYNPEXEHVE

LOpbXTe marHUTUTEe Ha 6e30MacHoO pa3cToAHME OT Hal-Manko

150 mm (6 nHYa) OT UMNNAHTU MU MEAULMHCKM U3OENNA, Ha KOUTO
MarHUTHUTE CMYLLEHUA MOXe [a BJIMAAT Mo HebnaronpuaTeH HavyuH.
ToBa npenynpexaeHne ce OTHAcA 3a Bac UM 3a BCAKO JIMLLE, KOETO

e B 6n3bk pr3nyeckn KOHTaKT ¢ BallaTa Macka. MarHutuTe ce
Hamupar B paMKaTa 1 JOJIHUTE KJIUMCOBE Ha KONlaHWUTE 3a rnaBa u
cunaTta Ha MarHuTHoTo uMm nose e go 400 mT. KoraTto ce noctaeu
Mackara, Te ce NnpunensaT eguH KbM APYT, 3a Aa A 3aKpenAaT Ha MACTo,
HO C/ly4YaiHO MOXe fa ce pa3fesiAaT, AoKaTo CruTe.
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MmnnaHTuTe/MeguUNHCKNTE N3aenua, BKIOYNTENHO N3bpoeHuTe

B NPOTMBOMNOKa3aHWATa, MOXE fa ce NOBJINAAT OTPULLATENHO, ako
NPoOMeHAT PYHKLUMATA CU NOA Bb3AENCTBUE HA BbHLUHWM MarHUTHU
nosieta UM cbabpxaT ePOMarHUTHM MaTepuanu, KOMTo npuenuyat/
OTGNBCKBAT MarHUTHUTE MoJieTa (HAKOW MEeTanHM UMMIaHTK, Hanp.
KOHTaKTHW Newm ¢ meTa, 3bOHU UMNIaHTU, METANTHU MI0YKN

Ha Yyepena, BUHTOBE, Kana4vky 3a HarnpaBeHW OTBOPU U KOCTHU
3amecTuTenun). KoHcynTupaniTe ce ¢ Balina nekap unv npoussoanTensa
Ha BallMA UMMNNAHT/BPYro MeanLMHCKO u3genme oTHOCHO
noTeHumanHuTe HebnaronpuATHM edEKTM HA MarHUTHUTE NoneTa.

HRVATSKI

A\ PAZNIA

Informacije u ovom dodatku pruzaju vazna azuriranja kontraindikacija i
upozorenja koja se nalaze u korisni¢kom priru¢niku maske.

Kontraindikacije

Maske s magnetskim komponentama kontraindicirane su za upotrebu kod
pacijenata, ili bilo koje osobe u bliskom fizickom kontaktu tijekom upotrebe
maske, koji imaju sljedede:
e Aktivni medicinski implantati koji su u interakciji s magnetima
(tj. elektrostimulatori srca, implantabilni kardioverter defibrilatori (ICD),
neurostimulatori, $antovi za cerebrospinalnu tekuéinu (CSF), inzulinske/
infuzijske pumpe)
e Metalni implantati / predmeti koji sadrzavaju feromagnetski materijal
(tj. kvacice za aneurizmu / disruptori protoka, spirale za embolizaciju,
stentovi, valvule, elektrode, implantati za vracanje sluha ili ravnoteze
s ugradenim magnetima, o¢ni implantati, metalni komadiéi u oku)

/\ UPOZORENJE

Drzite maske s magnetima na sigurnoj udaljenosti od najmanje

150 mm od implantata ili medicinskih uredaja na koje magnetske
smetnje mogu negativno utjecati. Ovo se upozorenje odnosi na vas
ili bilo koju osobu u bliskom fizickom kontaktu s vaSom maskom.
Magneti se nalaze u okviru i kopéama donje naglavne vrpce,

s jako$éu magnetskog polja do 400 mT. Dok se maska nosi, spajaju
se kako bi uévrstili masku, ali se tijekom spavanja mogu nenamjerno
razdvojiti.
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Implantati / medicinski uredaji, uklju¢ujuéi one navedene u okviru
kontraindikacija, mogu imati nuspojave ako promijene funkciju pod
djelovanjem vanjskih magnetskih polja ili sadrzavaju feromagnetske
materijale koji privlace/odbijaju magnetska polja (neki metalni
implantati, npr. kontaktne le¢e s metalom, zubni implantati, metalne
kranijalne plocice, vijci, poklopci trepanacijskih otvora i kostani
nadomjesci). Obratite se svojem lijecniku i proizvodacu implantata /
drugog medicinskog uredaja radi informacija o moguéim negativnim
utjecajima magnetskih polja.

CESTINA
A\ POZOR!

Tento dodatek obsahuje dllezité aktualizace informaci tykajicich se
kontraindikaci a varovani uvedenych v uZzivatelské priru¢ce k masce.

Kontraindikace

Pouziti masek s magnetickymi sou¢astmi je kontraindikovano v pfipadech,
kdy mé pacient nebo jakékoli osoba v jeho blizkosti béhem pouzivani
masky v téle:

e Aktivni Iékafské implantaty interagujici s magnety (napf.
kardiostimulatory, implantabilni kardioverter-defibrilatory (ICD),
neurostimulatory, zkraty (shunty) pro odvod mozkomisniho moku,
inzulinové/infuzni pumpy)

e Kovové implantaty/pfedmeéty obsahujici feromagneticky materiél (napt.
aneuryzmatické svorky / prostfedky pro preruseni toku, emboliza¢ni
civky, stenty, chlopenni néhrady, elektrody, implantéty pro obnoveni
sluchu nebo rovnovahy s implantovanymi magnety, oéni implantaty,
kovové strepiny v oku)

/\ VAROVANI

Magnety masky udrzujte v bezpe¢né vzdalenosti alespon 150 mm od
implantatt nebo zdravotnickych prostiedkd, na které by mohlo mit
plsobeni magnetického pole negativni vliv. Toto varovani se vztahuje
na vas a na vSechny dalsi osoby v bezprostredni fyzické blizkosti vasi
masky. Magnety se nachazeji v rdamu a v dolnich klipech nahlavni
soupravy a maji intenzitu magnetického pole az 400 mT. Pfi noSeni
se spoji, a jisti tak nasazenou masku, ale béhem spanku se mohou
nechténé rozpojit.
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Implantaty ¢i zdravotnické prostredky, véetné téch, které jsou
uvedeny v ramci kontraindikaci, mohou byt nepfiznivé ovlivnény,
pokud zméni svou funkci pod vlivem vnéjSiho magnetického pole
nebo obsahuji feromagnetické materialy, které jsou pritahovany ¢i
odpuzovany magnetickym polem (nékteré kovové implantaty, napf.
kontaktni ¢ocky s obsahem kovu, zubni implantaty, kovové kranialni
desticky, srouby, kryty vrtanych otvorl a kostni nahrady). Informace
o moznych nezadoucich uéincich magnetickych poli ziskate od svého
lékate a vyrobce implantatu ¢i jiného zdravotnického prostredku.

DANSK
/\ BEMARK

Oplysningerne i dette tilleeg indeholder vigtige opdateringer af
kontraindikationer og advarsler, der findes i brugervejledningen til masken.

Kontraindikation

Masker med magnetiske komponenter er kontraindiceret til brug af
patienter, hvis de, eller personer i teet fysisk kontakt med dem, mens de
bruger masken, har folgende:

e Aktive medicinske implantater, der interagerer med magneter
(f.eks. pacemakere, implanterbare cardioverterdefibrillatorer (ICD),
neurostimulatorer, cerebrospinalvaeske (CSF)-shunts, insulin/
infusionspumper)

e Metalliske implantater/genstande, der indeholder ferromagnetisk
materiale (f.eks. aneurismeclips/flowforstyrrelsesanordninger,
emboliske spoler, stents, ventiler, elektroder, implantater til at
genoprette horelse eller balance med implanterede magneter, okuleere
implantater, metalsplinter i gjet)

/\ ADVARSEL

Hold maskemagneterne i en sikker afstand pa mindst 150 mm fra
implantater eller medicinsk udstyr, som kan blive pavirket negativt af
magnetisk interferens. Dette geelder for dig og alle, der er i teet fysisk
kontakt med din maske. Magneterne sidder i rammen og de nederste
hovedbandsclips og har en magnetisk feltstyrke pa op til 400 mT. Nar
masken bzeres, sgrger magneterne for, at masken holdes pa plads,
men de kan Igsnes ved et uheld, mens man sover.
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Implantater/medicinsk udstyr, herunder dem, der er anfgrt

under kontraindikationer, kan pavirkes negativt, hvis de

andrer funktion under eksterne magnetfelter eller indeholder
ferromagnetiske materialer, der tiltreekker/afviser magnetfelter
(nogle metalimplantater, f.eks. kontaktlinser med metal,
tandimplantater, kranieplader af metal, skruer, borehulsafdaekninger
og knogleerstatningsudstyr). Kontakt din leege og producenten af dit
implantat/andet medicinsk udstyr for at f& oplysninger om effekten af
magnetfelter.

NEDERLANDS
/A LET OP

De informatie in dit addendum bevat belangrijke updates van de contra-
indicaties en waarschuwingen in de gebruikershandleiding van het masker.

Contra-indicatie

Maskers met magnetische onderdelen zijn gecontra-indiceerd voor
gebruik door patiénten wanneer zij, of iemand die tijdens het gebruik van
het masker in nauw lichamelijk contact staat, het volgende hebben:

e Actieve medische implantaten die interageren met magneten (bijv.
pacemakers, implanteerbare cardioverterdefibrillatoren (ICD's),
neurostimulatoren, cerebrospinale-vloeistofshunts (CSF-shunts),
insuline-/infuuspompen)

e Metalen implantaten/voorwerpen die ferromagnetisch materiaal
bevatten (bijv. aneurysmaclips/hulpmiddelen voor het onderbreken
van de luchtstroom, embolische spoelen, stents, kleppen, elektroden,
implantaten om het gehoor of het evenwicht te herstellen met
geimplanteerde magneten, oogimplantaten, metaalsplinters in het oog)

/N\ WAARSCHUWING

Houd de maskermagneten op een veilige afstand van ten minste
150 mm van implantaten of medische hulpmiddelen die door
magnetische interferentie negatief kunnen worden beinvloed. Deze
waarschuwing geldt voor u of iedereen die in nauw lichamelijk
contact staat met uw masker. De magneten bevinden zich in het
frame en in de onderste clips van de hoofdbandage, met een
magnetische veldsterkte tot 400 mT. Bij het dragen van het masker
worden ze aan elkaar gekoppeld om het masker vast te zetten, maar
ze kunnen per ongeluk losraken tijdens het slapen.
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Implantaten/medische hulpmiddelen, inclusief die worden vermeld

in de contra-indicaties, kunnen nadelig worden beinvloed als

ze onder externe magnetische velden van functie veranderen

of ferromagnetische materialen bevatten die magnetische

velden aantrekken/afstoten (sommige metalen implantaten,

bijv. contactlenzen met metaal, tandheelkundige implantaten,
metalen schedelplaten, schroeven, afdekkingen voor boorgaten

en botsubstituten). Raadpleeg uw arts en de fabrikant van uw
implantaat/ander medisch hulpmiddel voor informatie over potentiéle
nadelige effecten van magnetische velden.

EESTI

/N\TAHELEPANU!

See lisa sisaldab maski kasutusjuhendis esitatud vastundidustuste ja
hoiatuste tahtsaid uuendusi.

Vastunaidustus

Magnetosadega mask on vastunaidustatud kasutamiseks patsientidel,
kui patsiendil endal voi teisel temaga maski kandmise ajal lahedalt kokku
puutuval isikul on selleks jargmised pohjused:

e Aktiivsed meditsiinilised implantaadid, mis reageerivad magnetitega
(nt sidamestimulaatorid, implanteeritavad kardioverter-defibrillaatorid
(ICD), neurostimulaatorid, tserebrospinaalvedeliku (CSF) sundid,
insuliini-/infusioonipumbad)

e Ferromagnetilist materjali sisaldavad metallist implantaadid/esemed
(st aneurtismiklambrid / voolu takistavad seadmed, embooliaspiraalid,
stendid, klapid, elektroodid, implantaadid kuulmise voi tasakaalu
taastamiseks implanteeritud magnetitega, silmaimplantaadid,
metallikillud silmas)

A\ HOIATUS

Hoidke maski magnetosad implantaatidest voi meditsiiniseadmetest
ohutuse huvides vahemalt 150 mm kaugusel, sest magnetilised
héired voivad méjutada nende t66d. See noue kehtib nii teile kui ka
teistele teie maskiga flitsilises kontaktis olevatele isikutele. Magnetid
on raami ja alumise peaosa klambrites, mille magnetvalja tugevus on
kuni 400 mT. Kandmisel Uhendatakse need maski kinnitamiseks, kuid
need voivad magades tahtmatult lahti tulla.
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Implantaadid/meditsiiniseadmed, sealhulgas need, mis on loetletud
vastunaidustustes, voivad kahjustada saada, kui need muudavad
oma funktsiooni valiste magnetvaljade mojul voi sisaldavad
ferromagnetilisi materjale, mis tombavad magnetvalju ligi / torjuvad
neid (moned metallist implantaadid, nt metalliga kontaktldatsed,
hambaimplantaadid, metallist koljuplaadid, kruvid, puuriaukude
katted ja luuasendusseadmed). Kiisige magnetvaljade voimalike
korvalmojude kohta teavet oma arstilt ja implantaadi / muu
meditsiinisecadme tootjalt.

FRANCAIS
/\ ATTENTION

Les informations du présent addendum contiennent une mise a jour
importante des contre-indications et des avertissements figurant dans le
guide utilisateur du masque.

Contre-indications

Les masques comportant des composants magnétiques sont contre-
indigués si les patients, ou quicongue en contact physique étroit avec eux
lorsqu'ils utilisent le masque, possédent un des éléments suivants :

e |mplants médicaux actifs qui interagissent avec les aimants (par
exemple, stimulateurs cardiagques, défibrillateurs automatiques
implantables (DAI), neurostimulateurs, dérivations du liquide céphalo-
rachidien (LCR), pompes a insuline ou a perfusion).

e |Implants/objets métalliqgues contenant un matériau ferromagnétique
(par exemple, clips pour anévrisme ou dispositifs d'interruption de
débit, spirales d'embolisation, stents, valves, électrodes, implants
destinés a restaurer I'audition ou I'équilibre avec des aimants
implantés, implants oculaires, éclats métalliques dans I'ceil).

/\ AVERTISSEMENT

Maintenez les aimants du masque a une distance de sécurité d'au
moins 150 mm des implants ou dispositifs médicaux susceptibles
d’étre perturbés par une interférence magnétique. Cet avertissement
s’applique a vous ou a toute personne en contact physique étroit
avec votre masque. Les aimants sont situés dans I'entourage rigide
et dans les clips des sangles inférieures du harnais, avec un champ
magnétique d’'une valeur pouvant atteindre 400 mT. lls s’associent
pour fixer le masque lorsque celui-ci est porté, mais peuvent se
détacher par inadvertance pendant le sommeil.

8
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Les implants et dispositifs médicaux, y compris ceux énumérés dans
les contre-indications, peuvent étre affectés de maniere négative s'ils
changent de fonction sous I'effet de champs magnétiques externes
ou s’ils contiennent des matériaux ferromagnétiques qui attirent

ou repoussent les champs magnétiques (comme certains implants
métalliques, par exemple les lentilles de contact contenant du métal,
les implants dentaires, les plaques craniennes métalliques, les vis, les
panneaux de protection des trous de trépan et les substituts osseux).
Adressez-vous a votre médecin et au fabricant de votre implant ou
dispositif médical pour plus d'informations sur les effets négatifs
potentiels des champs magnétiques.

PORTUGUES
A\ ATENCAO

As informacédes incluidas nesta adenda fornecem atualizagoes
importantes as Contraindicagcdes e Avisos que se encontram no Manual
do Utilizador da mascara.

Contraindicacao

A utilizacdo de méscaras com componentes magnéticos € contraindicada
para pacientes, ou para qualquer pessoa que tenha contacto fisico
préoximo com os mesmos durante o uso da méscara, que possuam o
seguinte:

e |Implantes médicos ativos que interagem com elementos magnéticos
(por exemplo, pacemakers, cardioversores-desfibriladores implantaveis
(CDI), neuroestimuladores, shunts para liquido cefalorraquidiano (LCR),
bombas de insulina/infuséo)

e |mplantes/objetos metélicos que contenham material ferromagnético
(por exemplo, clipes para aneurisma/dispositivos de interrupcao de
fluxo, espirais de embolizacao, stents, vélvulas, elétrodos, implantes
de reabilitagao auditiva ou do equilibrio que possuam um elemento
magnético implantado, implantes oculares, fragmentos metalicos no
olho)

A\ aviso

Mantenha os elementos magnéticos da mascara a uma distancia
minima de seguranga de 150 mm de implantes ou dispositivos
médicos que possam ser adversamente afetados pela interferéncia
magnética. Este aviso aplica-se a si ou a qualquer pessoa que
tenha contacto fisico proximo com a sua mascara. Os elementos

9
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magnéticos encontram-se na armacgao e nas correias inferiores do
arnés, com uma intensidade do campo magnético inferior a 400 mT.
Quando usados, eles ligam-se para fixar a mascara, mas podem
soltar-se inadvertidamente durante o sono.

Os implantes/dispositivos médicos, incluindo aqueles listados nas
contraindicacoes, podem ser negativamente afetados se mudarem
de fungdo em campos magnéticos externos ou tiverem materiais
ferromagnéticos que atraiam/repilam campos magnéticos (alguns
implantes metélicos, por exemplo, lentes de contacto com metal,
implantes dentarios, placas cranianas metalicas, parafusos, tampas
do orificio de trepanacao e dispositivos de substituto dsseo).
Consulte o seu médico ou o fabricante do seu implante/outro
dispositivo médico para obter informacoes sobre os possiveis efeitos
adversos dos campos magnéticos.

ESPANOL

A\ ATENCION

La informacién que contiene este apéndice proporciona novedades
importantes sobre las contraindicaciones y advertencias encontradas en el
Manual de usuario de la mascarilla.

Contraindicacion

Las mascarillas con componentes magnéticos estan contraindicadas para
Su uso por parte de pacientes en situaciones en las que ellos o alguna
otra persona en contacto fisico cercano con ellos mientras utilizan la
mascarilla tengan lo siguiente:

e |Implantes médicos activos que interfieren con imanes (p. €j.,
marcapasos, desfibriladores cardioversores implantables (CDI),
neuroestimuladores, derivaciones de liquido cefalorraquideo (LCR),
bombas de insulina o de infusién)

e Implantes u objetos metdlicos que contengan material ferromagnético
(p. €., clips hemostéticos para aneurisma/dispositivos de interrupcion
de flujo, espirales de embolizacion, stents, vélvulas, electrodos,
implantes para restaurar la audicion o el equilibrio con imanes
implantados, implantes oculares, fragmentos metélicos en el 0jo)

/\ ADVERTENCIA

Mantenga los imanes de la mascarilla a una distancia segura de al
menos 150 mm de los implantes o dispositivos médicos que puedan
verse afectados negativamente por interferencias magnéticas. Esta

10
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advertencia es valida para usted o cualquier otra persona que esté en
contacto fisico cercano con su mascarilla. Los imanes se encuentran
en el armazdén y en los clips de las correas inferiores del arnés, con
una fuerza del campo magnético de hasta 400 mT. Cuando se utiliza
la mascarilla, se unen para sujetarla, aunque pueden desprenderse
inadvertidamente mientras duerme.

Los implantes/dispositivos médicos, incluidos los que se enumeran
en las contraindicaciones, pueden verse afectados negativamente si
se altera su funcionamiento debido a campos magnéticos externos
(algunos implantes metalicos, como lentes de contacto con metal,
implantes dentales, placas craneales metalicas, tornillos, cierres de
craneotomias (trépano) y dispositivos de sustitucién 6sea). Consulte
a su médico y al fabricante de su implante u otro dispositivo médico
para obtener informacion sobre los posibles efectos adversos de los
campos magnéticos.

SUOMI
/\ Huomio

Tama liite sisaltaa tarkeita paivitettyja tietoja maskin kayttéohjeen
Kontraindikaatio- ja Varoitukset-osioihin.

Kontraindikaatio

Magneettisia osia sisaltavat maskit ovat vasta-aiheisia potilaille tai muille,
jotka ovat fyysisessa lahikontaktissa maskin kayton aikana, ja joilla on jokin
seuraavista:

e Aktiiviset ladkinnalliset implantit, jotka reagoivat magneetteihin (esim.
sydamentahdistimet, implantoitavat kardiovertteri-defibrillaattorit
(ICD), neurostimulaattorit, aivo-selkaydinnestesuntit (CSF), insuliini-/
infuusiopumput)

e Metalliset implantit/kojeet, jotka sisaltavat ferromagneettista
materiaalia (ts. aneurysman korjaamiseen tarkoitetut klipsit/vuodon
estavat kierukat, emboliset sulkijat, stentit, venttiilit, elektrodit,
kuuloa tai tasapainoa parantavat implantoidun magneetin sisaltavat
sisakorvaistutteet, silmaimplantit, silmiin tunkeutuneet metallisirut)

A varoiTus

Pida magneetit turvallisella, vahintdan 150 mm:n etaisyydella
implanteista tai laakinnallisista laitteista, joihin magneettiset hairiot
voivat vaikuttaa haitallisesti. Tama varoitus koskee maskin kayttajaa

"
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tai muuta henkil6a, joka joutuu fyysiseen lahikontaktiin maskin
kanssa. Magneetit sijaitsevat maskin runko-osassa ja paaremmien
alemmissa kiinnikkeissa, ja magneettikentan voimakkuus on enintédan
400 mT. Maskia kaytettaessa magneettien tehtavana on kiinnittaa
maski, mutta ne voivat irrota huomaamatta kayttajan nukkuessa.

Implanteille/laakinnallisille laitteille, mukaan lukien vasta-

aiheiden luettelossa mainituille, voi aiheutua hairigita, jos niiden
toiminta muuttuu ulkoisten magneettikenttien takia tai jos ne
sisaltavat ferromagneettisia materiaaleja, jotka vetavat puoleensa
magneettikenttia (jotkin metalliset implantit, esim. metallia sisaltavat
piilolinssit, hammasimplantit, kallon suojana kaytettavat metallilevyt,
ruuvit, porattujen reikien suojat ja luun korvaavat laitteet). Kysy
magneettikenttien mahdollisia haittavaikutuksia koskevia tietoja
hoitavalta yksikoltasi ja implanttisi/muun ladkinnallisen laitteesi
valmistajalta.

DEUTSCH
/\ ACHTUNG

Die Informationen in diesem Anhang enthalten wichtige Aktualisierungen
der Kontraindikationen und Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung der
Maske.

Kontraindikation

Masken mit magnetischen Komponenten sind fir die Verwendung durch
Patienten kontraindiziert, wenn diese oder Personen, die wahrend der
Verwendung der Maske in engem korperlichen Kontakt stehen, an den
folgenden Symptomen leiden:

e Aktive medizinische Implantate, die mit Magneten interagieren
(z. B. Herzschrittmacher, implantierbare Kardioverter-

Defibrillatoren (ICD), Neurostimulatoren, Shunts fur Liquorausfluss
(Cerebrospinalflissigkeit CSF), Insulin-/Infusionspumpen)

e Metallische Implantate/Gegenstande, die ferromagnetisches
Material enthalten (z. B. Clips zur Behandlung von Aneurysmen
oder zur Unterbrechung des Blutflusses, Spiralen zur Behandlung
von Embolien, Stents, Ventile/Klappen, Elektroden, Implantate zur
Wiederherstellung des Horvermdgens oder des Gleichgewichts mit
implantierten Magneten, Augenimplantate, Metallsplitter im Auge)
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/\ WARNUNG

Halten Sie die Magnete der Maske in einem Sicherheitsabstand

von mindestens 15 cm zu Implantaten oder medizinischen Geraten,
die durch magnetische Interferenzen negativ beeinflusst werden
konnten. Diese Warnung gilt fiir Sie und alle Personen, die in engem
physischen Kontakt mit Inrer Maske stehen. Die Magnete befinden
sich im Rahmen und in den unteren Kopfbandclips und haben eine
Magnetfeldstarke von bis zu 400 mT. Wenn die Maske getragen wird,
verbinden sie sich und sichern die Maske, kdnnen sich aber im Schlaf
versehentlich l10sen.

Implantate/Medizinprodukte, einschlieR3lich der unter
Kontraindikationen aufgeflihrten, kdnnen nachteilig beeinflusst
werden, wenn sie ihre Funktion unter externen Magnetfeldern
verandern oder ferromagnetische Materialien enthalten, die
Magnetfelder anziehen/abstoRen (einige metallische Implantate,
z. B. Kontaktlinsen mit Metall, Zahnimplantate, metallische
Schadelplatten, Schrauben, Bohrlochabdeckungen und
Knochenersatzvorrichtungen). Wenden Sie sich an Ihren Arzt und
den Hersteller Ihres Implantats/anderen medizinischen Gerats, um
Informationen lber die moglichen schadlichen Auswirkungen von
Magnetfeldern zu erhalten.

EAAHNIKA

A NMPOZOXH

OtmAnpo@opiec oTo Mapdv MapdETNUA TAPEXOLY ONUAVTIKEG EVNUEPWOELS OTIG
avTevOelEelq Kal TIG Tpoeldomoloel¢ TTou BpiokovTal otov O8nyd XeroTn Haokac.

Avtévdeiln

Ol HAOKEC HE HayvNTIKA OTolkEla SEV OLVIOTWVTAL YIA XPrion amd aoBeveig Tou

€X0UV, Ol {5101 1 KATTOLOG E KOVTIVH ETTAPT OE EKEVOUC, EVW XPNOILOTIOOUV TN

HAoka, Ta EENG

®  Evepyd IATPIKA EPUPUTEVHATA TTOU OANNAETIIOPOUV UE PAYVATEG
(11X, BNUOTOOATEC, EUPUTEVCILOL KaPSIOAVATAKTEC-AMVIOWTEC (ICD),
VEUPOSIEYEPTEC, TTAPOXETEVTELS EYKe@arovwTIaiou LypoU (ENY), avTthieg
IVOOUAIVNC/€yxuonc)

®  MeTaMIKE EUPUTEVHATA/QVTIKEIIEVA TIOU TIEPIEXOLV OIONPOUAYVNTIKO
UNIKO (T1.X., KAITT Y1a QVEUPUOUA/TEXVONOYIKA TTPOIOVTA SIAKOTIAG PONG,
HIKpOOoTIEIPARATA EPBOANIOHOU, evEoTIPOBETELS, BalBideg, nAekTpddia,

13
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EUQUTELUATA YIA TNV ATTOKATACTAON AKONG I LOOPPOTTAG HE EPMPUTEVHEVOUG
HayVATES, OPBAAUIKA ELPUTEVLIATA, LETAMIKAE Bpalopata oTo PATl)

A MNPOEIAOIMOIHZH

Al0TNPE(TE TOUG HAYVATEG TNG HAOKAG O€ A0QAAr) amdoTaon TOUNAXIOTOV
150 mm armé EUPUTEVHATA 1 LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TTOU UITOPE( Va
ETINPEACTOUV APVNTIKA amTd pHayvnTIKES TapeUPBOAEC. AuTh n Tpogidomoinon
1oXVEL Yla €04G 1y OTolovVOATIOTE BPIOKETAL OE KOVTIVI QUOIKNA EMAQN HE

™ pdoka oag. Ot payviTeg Bpiokovtal 0To MAQICIO Kal 0TA KALT TOU KATW
KEPONOSETN HE 1oXU payvnTikoL ediou éwg 400 mT. ‘Otav Tn QopdrTe,
ouvdéovTal yla va ac@alioouv Tn paoka alAd pmopei va amocuvdeboiv
amnpoetdomnointa éTav KOIPAoTE.

EpUTELHATO/IATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA, CUMTIEPIAAUBAVOUEVWY EKEIVWY TTOU
avagépovtal oTiG avtevSeigelg, Umopei va emnpeacTolV apvnTIKA av aAa§ouv
Aertoupyia umo e€wTepIKA payvnTikd media r ePIEXOLV OIdNPOUAYVNTIKA UNIKA
mou éAkovTal/anwBouvTtal o€ payvnTika media (Kdmota PETOANKA EUQUTEVHATA,
TLX. @AKOI{ ETTAPNG e HETANNO, OSOVTIKA EUPUTEVHUATA, METOANIKEG

KPAVIAKEG TTAAKEG, BISEG, KAAUUUATA TPUTIAVIOUOU KAl TEXVOAOYIKA TTPoidvTa
AVTIKATAOTAONG 00TOV). ZUMBOUAEUTEITE TOV 1ATPO 0AG KAl TOV KATAOKEUAOTH
TOU EUPUTEVPATOC/ANNOU LOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG YIa TTANPOYOPIEG
OXETIKA e TIG MBavEG Suopeveic eMEPATEIG TWV HAYVNTIKWY TIES{WV.

MAGYAR

A\ FIGYELEM

A jelen fluggelékben taldlhaté informacié fontos frissitéseket tartalmaz
a maszk felhasznaloéi Gtmutatéjdban taldlhaté ellenjavallatokhoz és
figyelmeztetésekhez.

Ellenjavallatok

A mégneses alkatrészeket tartalmazé maszkok hasznélata ellenjavallt olyan
betegek szdmara, ahol a beteg vagy barki, aki a maszk hasznélata kozben
szoros fizikai kontaktusba kerll a beteggel, a kdvetkezok valamelyikével
rendelkezik:

o Magnesekkel kolcsonhatasba 1épd aktiv orvosi implantatumok (azaz
szivritmus-szabalyozok, belltetheté kardioverterdefibrillatorok (ICD),
idegstimulatorok, agy-gerincvel6i folyadéksontok (CSF), inzulin-/infuziés
pumpak)
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e Fém implantdtumok/ferromagneses anyagot tartalmazo targyak
(azaz aneurizmaklipek/aramlasmegszakité eszk6zok, embolizéacios
spirdlok, stentek, szelepek, elektrédak, beépitett magnest
tartalmazo, halldst vagy egyensulyérzéket helyreallitd implantatumok,
szemimplantadtumok, szemben talélhaté fémforgacsok)

A\ VIGYAZAT!

A magneseket tartsa biztonsagos, legalabb 150 mm-es tavolsagra

az olyan implantatumoktol vagy orvosi eszk6zoktél, amelyek
mikodését a magneses interferencia negativan befolyasolhatja. Ez a
figyelmeztetés Onre és minden olyan személyre is vonatkozik, aki
szoros fizikai kontaktusba kertilhet az On maszkjaval. A magnesek

a keretben és a fejpant alsé kapcsaiban talalhatoak, magneses
térerdsséglik maximum 400 mT. A magnesek viselés kozben
Osszekapcsolddnak, igy régzitve a maszkot, azonban alvéas kdzben
véletlendl levalhatnak.

Az implantatumokat/orvosi eszkdzoket, ideértve az ellenjavallatok
kozott felsoroltakat is, negativan befolyasolhatja, ha kiilsé
magneses mezd hatasara megvaltozik a miikodéslk, vagy ha
olyan ferromagneses anyagot tartalmaznak, amelyek vonzzak/
taszitjadk a magneses mezdéket (néhany fémtartalmu implantatum,
pl. fémet tartalmazé kontaktlencsék, fogaszati implantatumok, fém
koponyalemezek, csavarok, koponyalék fed6lemezek és csontpétlo
eszkozok). A magneses mezok potencialis negativ hatasaival
kapcsolatban konzultéljon orvosaval vagy az implantatum/egyéb
orvosi eszkdz gyartojaval.

[SLENSKA

A\ ATHUGID

Upplysingarnar i pessari viobét innihalda mikilveegar uppfeerslur vardandi
frébendingar og vidvaranir sem er ad finna i notendahandbdk grimunnar.
Frabending

Ekki ma nota grimur med segulmagnada ihluti fyrir sjuklinga ef eitthvad af
eftirfarandi & vid péa sjuklinga eda einhvern sem er i nainni snertingu vio pa
4 medan griman er notud:
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e Virk leekningaigraedi sem geta haft milliverkanir vio segla (s.s.
gangréadar, igreedanlegir hjartastillar (e. implantable cardioverter
defibrillators, ICD), taugadrvunarteeki, heila- og maenuvokvasamveita,
insulin/innrennslisdeelur)

e Malmigreedi/hlutir sem innihalda jarnsegulmognud efni (s.s.
slagaedagulpsklemmur eda teeki sem hafa ahrif 4 fleedi, segareksgorma,
stodnet, lokur, rafskaut, igreedi sem fela i sér igreedda segla til ad baeta
heyrn eda jafnveegi, augnigraedi, malmflisar i augum)

A\ VIDVORUN

Hafou segla grimunnar i ad minnsta kosti 150 mm (6 tommu)
fjarleeg0 fra igreeOum eda leekningateekjum sem geta ordid fyrir
skadlegum ahrifum af segultruflunum. Pessi vidvorun & vio pig eda
hverja pa manneskju sem er i nainni snertingu vid grimuna pina.
Seglarnir eru i umgjoérdinni og nedri klemmum hofudfestingarinnar,
med segulsvidsstyrk allt ad 400 mT. Pegar peir eru notadir tengjast
peir til ad festa grimuna en pad kann a0 vera ad peir losni évart i
svefni.

igreedi/laekningataeki, p.m.t. pau sem talin eru upp i frabendingum,
geta haft skadleg ahrif ef virkni breytist viod ytri segulsvio eda
innihalda jarnsegulefni sem draga a0 eda yta fra sér segulsvioi
(sum malmigraedi s.s. augnlinsur med malmihlutum, tannigraedi,
malmplotur i hofudkupu, skrafur, lok yfir borgétum og laeekningtaeki
sem koma i stad beina). Hafou samband vid laekninn pinn og
framleidanda igraedisins eda annarra leekningateekja til ad

fa upplysingar um mogulegar aukaverkanir i tengslum vio
segulsvidsahrif.

ITALIANO

/\ ATTENZIONE

Le informazioni contenute in questo supplemento forniscono importanti
aggiornamenti delle controindicazioni e delle avvertenze contenute nella
Guida per I'utente della maschera.

Controindicazioni

LLe maschere con componenti magnetici sono controindicate per I'uso da
parte di pazienti laddove essi o le persone a stretto contatto fisico con
loro, durante I'uso della maschera, presentino:

16
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e |Impianti medici attivi che interagiscono con i magneti (ad es.
pacemaker, defibrillatori-cardioversori impiantabili, neurostimolatori,
shunt del liquido cerebrospinale, pompe per insulina/infusione)

* |mpianti/oggetti metallici contenenti materiale ferromagnetico (ad
es. clip per aneurismi/apparecchi di interruzione del flusso, bobine
emboliche, stent, valvole, elettrodi, impianti per ripristinare |'udito
o I'equilibrio con I'impianto di magneti, impianti oculari, schegge
metalliche nell’occhio)

/\ AVVERTENZA

Tenere i magneti della maschera a una distanza di sicurezza di
almeno 150 mm da impianti o dispositivi medici che potrebbero
essere disturbati da interferenze magnetiche. Questa avvertenza
vale per I'utente o per chiunque si trovi a stretto contatto fisico con
la maschera. | magneti si trovano nel telaio e nelle clip inferiori del
reggimaschera, con un’intensita di campo magnetico fino a 400 mT.
Quando si indossa la maschera, essi si attaccano in modo da tenere
la maschera in posizione, ma potrebbero staccarsi inavvertitamente
durante il sonno.

Gli impianti/dispositivi medici, compresi quelli elencati tra le
controindicazioni, possono essere influenzati negativamente se
cambiano funzione in presenza di campi magnetici esterni o se
contengono materiali ferromagnetici che attraggono o respingono i
campi magnetici (alcuni impianti metallici, ad es. lenti a contatto con
metallo, impianti dentali, placche craniche metalliche, viti, coprifori,
e apparecchi sostitutivi dell’osso). Per informazioni sui potenziali
effetti negativi dei campi magnetici, consultare il proprio medico e il
produttore dell'impianto/altro dispositivo medico.

LATVISKI
/\ UzMANIBU

Saja papildinajuma sniegta informacija nodrosina svarigus atjauninajumus
saistiba ar maskas lietotaja rokasgramata atrodamajam kontrindikacijam
un bridinajumiem.

Kontrindikacija

Maskas ar magnétiskajiem komponentiem ir kontrindicétas lietosanai

pacientiem, ja tiem vai kadam, kas maskas lietoSanas laika atrodas ciesa
fiziska kontakta, ir talak minétais.

17
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e Aktivi mediciniskie implanti, kas mijiedarbojas ar magnétiem (resp.,
kardiostimulatori, implantéjami kardioversijas defibrilatori (ICD),
neirostimulatori, cerebrospinala skidruma (CSS) Sunti, insulina/
infUzijas sukni)

e Metala implanti/objekti, kas satur feromagnétiskus materialus (resp.,
aneirismas spailes / plismas partrauksanas ierices, embolizacijas
spirales, stenti, varsti, elektrodi, implanti dzirdes vai lidzsvara
atjauno$anai ar implantétiem magnétiem, acu implanti, metala
skaidas aci)

/\ BRIDINAJUMS!

Turiet magneétus drosa atstatuma - vismaz 150 mm (6 collas) — no
implantiem vai medicinas iericém, kuras varétu nevélami ietekmet
magneétiskie traucéjumi. Sis bridinajums attiecas uz jums vai
jebkuru citu personu, kas ir ciesa fiziska kontakta ar jusu masku.
Magneti atrodas rami un galvas stiprinajuma apakseéjas skavas,
un to magnetiska lauka stiprums ir lidz 400 mT. Valkasanas laika
tie savienojas, lai nostiprinatu masku, tacu var nejausi atdalities,
kameér gulat.

Implanti / mediciniskas ierices, ietverot tas, kas noraditas pie
kontrindikacijam, var tikt nelabveéligi ietekmeétas, ja tas maina
funkciju aréjo magnetisko lauku ietekmé vai satur feromagnétiskus
materialus, kas pievelkas pie magneétiskajiem laukiem / atgrazas no
tiem (dazi metala implanti, pieméram, kontaktleécas ar metalu, zobu
implanti, metala galvaskausa plaksnes, skrives, izurbtu caurumu
parsegi un kaulu aizvietoSanas ierices). Versieties pie arsta vai sava
implanta / citas medicinas ierices razotaja, lai iegutu informaciju par
magneétisko lauku iespejamo kaitigo ietekmi.

LIETUVIY K.
/\ DEMESIO

Siame priede pateikiami svarbis kaukés naudotojo vadove pateikty
kontraindikacijy ir jspejimy atnaujinimai.
Kontraindikacija

Kaukés su magnetiniais komponentais yra kontraindikuotinos naudoti
pacientams, kai jie arba bet kuris glaudy fizinj kontakta su kauke dévinciu
asmeniu turintis asmuo, turi:
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e Aktyvieji medicininiai implantai, saveikaujantys su magnetais
(t.y. Sirdies stimuliatoriai, implantuojamieji kardioverteriy defibriliatoriai
(ICD), neurostimuliatoriai, smegeny skysc¢io Suntai, insulino / infuzijos
pompos)

e Metaliniai implantai / objektai, kuriy sudeétyje yra feromagnetinés
medZiagos (t.y. aneurizmos spaustukai / srauto sutrikdymo priemoneés,
embolinés rités, stentai, voZtuvai, elektrodai, implantai klausai ar
pusiausvyrai atkurti implantuotais magnetais, akiy implantai, metalo
atplaisos akyje)

A\ sPEJIVAS

Kaukés magnetus laikykite saugiu maziausiai 150 mm atstumu nuo
implanty ar medicinos priemoniy, kurias gali neigiamai paveikti
magnetiniai trukdziai. Sis jspéjimas taikomas jums arba bet kuriam
kitam asmeniui, turinc¢iam glaudy fizinj kontakta su jusy kauke.
Magnety yra remelyje ir apatiniy galvos dirzeliy spaustukuose, jy
magnetinio lauko stipris siekia iki 400 mT. Devint jie susijungia, kad
apsaugoty kauke, ta¢iau miegant gali netycia atsikabinti.
Implantams / medicinos priemonéms, jskaitant tas, kurios iSvardytos
kontraindikacijose, gali buti padarytas neigiamas poveikis, jei

ju funkcija pasikeicia dél iSoriniy magnetiniy lauky poveikio

arba jos turi feromagnetiniy medziagy, kurios pritraukiamos

/ atstumiamos j magnetinius laukus (tai taikoma kai kuriems
metaliniams implantams, pvz., kontaktiniams leSiams su metalu,
danty implantams, metalinéms kaukolés ploksteléms, varztams,
trepanacijos angy uzdoriams ir kauly pakaitalams). Norédami suzinoti
apie galima neigiama magnetiniy lauky poveikj, pasitarkite su savo
gydytoju ir implanto / kitos medicinos priemonés gamintoju.

NORSK

/\ oBs!

Informasjonen i dette vedlegget inneholder viktige oppdateringer av
kontraindikasjonene og advarslene som finnes i brukerveiledningen for
masken.

Kontraindikasjon

Masker med magnetiske komponenter er kontraindisert for bruk av
pasienter der de, eller noen som er i neer fysisk kontakt nar masken
brukes, har felgende:

19
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e Aktive medisinske implantater som interagerer med magneter (dvs.
pacemakere, implanterbare hjertestartere (ICD), nevrostimulatorer,
cerebrospinalvaeske (CSF)-shunter, insulin-/infusjonspumper)

e Metalliske implantater/gjenstander som inneholder ferromagnetisk
materiale (dvs. aneurismeklemmer/flowavbruddsapparater, emboliske
coiler, stenter, ventiler, elektroder, implantater for & gjenopprette
harsel eller balanse med implanterte magneter, okuleere implantater,
metalliske splinter i gyet)

/\ ADVARSEL

Hold magnetene péa en trygg avstand pa minst 6 tommer (150 mm)

til implantater eller medisinsk utstyr som kan bli negativt pavirket av
magnetisk interferens. Denne advarselen gjelder deg eller alle som er
i neer fysisk kontakt med masken din. Magnetene sitter i rammen og
de nedre hodestroppklemmene, med en magnetfeltstyrke pa opptil
400 mT. Nar de brukes kobles de sammen for a feste masken, men de
kan lgsne utilsiktet under sgvn.

Implantater / medisinsk utstyr, inkludert de som er oppfgrt

under kontraindikasjoner, kan bli negativt pavirket hvis de

endrer funksjon under eksterne magnetiske felt eller inneholder
ferromagnetiske materialer som tiltrekker seg / avstgter magnetiske
felt (noen metalliske implantater, f.eks. kontaktlinser med metall,
tannimplantater, metalliske kraniale plater, skruer, borehullsdeksler
og benerstatningsenheter). Radfgr deg med legen din og
produsenten av implantatet / annet medisinsk utstyr for informasjon
om de potensielle bivirkningene av magnetiske felt.

POLSKI
/A uvwaca

Informacje zamieszczone w niniejszym dodatku stanowia wazna
aktualizacje Przeciwwskazan i Ostrzezen podanych w Przewodniku
uzytkownika maski.

Przeciwwskazanie

Stosowanie masek z elementami magnetycznymi jest przeciwwskazane
u pacjentoéw, ktorzy maja lub podczas uzywania maski przebywaja
w bliskim kontakcie fizycznym z osobami majacymi:
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e Aktywne implanty medyczne, ktére wchodza w interakcje
z magnesami (tj. rozruszniki serca, wszczepialne kardiowertery-
defibrylatory (ICD), neurostymulatory, zastawki do przetaczania ptynu
mozgowo-rdzeniowego (CSF), pompy insulinowe/infuzyjne)

e Metalowe implanty/elementy zawierajace materiat ferromagnetyczny
(tj. klipsy na tetniakach/urzadzenia zaktécajace przeptyw, cewki do
embolizacji, stenty, zastawki, elektrody, implanty przywracajace
stuch lub réwnowage z wszczepionymi magnesami, implanty oczne,
metalowe odtamki w oku)

/\ OSTRZEZENIE

Magnesy nalezy trzymac w bezpiecznej odlegtosci co najmniej

150 mm od implantéw lub urzadzen medycznych, na ktére zaktocenia
magnetyczne moga oddziatywaé negatywnie. Ostrzezenie dotyczy
uzytkownika maski lub oséb majacych z nia bliski kontakt fizyczny.
Magnesy sg umieszczone w ramce i dolnych zatrzaskach czesci
nagtownej, a sita ich pola magnetycznego wynosi do 400mT.

Po zatozeniu maski tacza sie, aby ja zamocowac, ale moga sie
przypadkowo roztgczy¢ podczas snu.

Implanty/urzadzenia medyczne, w tym te wymienione

w przeciwwskazaniach, moga ulec uszkodzeniu, jesli zmienia

swoje funkcje pod wptywem zewnetrznych pél magnetycznych lub
zawierajg materiaty ferromagnetyczne, ktére przyciggaja/odpychaja
pola magnetyczne (niektére implanty metalowe, np. soczewki
kontaktowe z metalem, implanty dentystyczne, metalowe ptytki

na czaszke, $ruby, zaslepki otwordw trepanacyjnych i urzadzenia
zastepujace kosci). Nalezy skonsultowac sie z lekarzem i producentem
implantu/innego urzadzenia medycznego w celu uzyskania informacji
na temat negatywnego wptywu pol magnetycznych.

ROMANA

N\ ATENTIE

Informatiile din aceasta anexa contin actualizari importante ale
contraindicatiilor si avertismentelor din ghidul de utilizare a mastii.

Contraindicatie

Mastile care includ componente magnetice sunt contraindicate utilizarii de
catre pacienti, ori de persoanele aflate in contact fizic apropiat cu acestia
n timpul utilizarii mastii, care poarta urmatoarele:
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e implanturi medicale active care interactioneaza cu magneti (adica
stimulator cardiac, defibrilatoare cardiovertoare implantabile (ICD),
neurostimulatoare, sunturi pentru lichid cerebrospinal (CSF), pompe de
insulina/infuzie),

® implanturi/obiecte metalice care contin materiale feromagnetice
(cleme pentru anevrism/dispozitive de intrerupere a debitului, bobine
embolice, stenturi, valve, electrozi, implanturi care restaureaza auzul
sau echilibrul cu magneti implantati, implanturi oculare, fragmente
metalice Tn ochi).

/\ AVERTISMENT

Tineti magnetii méstii la o distanta sigurd de minimum 150 mm de
implanturi sau dispozitive medicale care pot fi afectate negativ de
interferente magnetice. Acest avertisment este valabil pentru dvs.
sau pentru orice persoana aflata in contact fizic apropiat cu masca
dvs. Magnetii se afla in cadru si clemele inferioare ale dispozitivului
de fixare pe cap, cu o intensitate a cAmpului magnetic de pana la

400 mT. Atunci cand se poartd, acestia se conecteaza pentru a asigura
masca, dar se pot detasa accidental in timpul somnului.

Implanturile/dispozitivele medicale, inclusiv cele mentionate la
contraindicatii, pot fi afectate daca isi schimba functionarea sub
efectul campurilor magnetice externe sau cele care contin materiale
feromagnetice care atrag/resping campurile magnetice (anumite
implanturi metalice, de exemplu, lentile de contact cu metal,
implanturi dentare, placi metalice craniene, suruburi, capace si
dispozitive de inlocuire a materialului osos). Consultati medicul si
producatorul implantului/altui dispozitiv medical pentru informatii
privind efectele adverse potentiale ale campurilor magnetice.

PYCCKUN

/\ BHUMAHME!

Hbopmauma B 3TOM NPUTOXKEHMN COAEPXNUT BaxKHble 0OHOBMIEHNA
pasaena «[MpoTnBonokasaHuA 1 NPefoCTEPEXEHVAY, KOTOPbIN ABNAETCA
YacTblo PyKoBOACTBa Nosib3oBaTenia Macku.
lMpoTnBONOKa3aHuA

Mackn ¢ MarHUTHbIMU 31eMeHTaMu npoTnBONOKa3aHbl AnA
MCNONb30BaHWA NaunMeHTaMmn, eciny HUX nnny Koro-nn6o, KTo HaxoanTcA
B TECHOM CbI/ISI/NeCKOM KOHTaKTe Nnpn Ncnosib3oBaH Macku, NMetTCA:
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e AKTVBHblE MEAULMHCKNE UMMNAHTaThI, B3aUMOAECTBYIOLME C
MarHuTamu (HanprmMep KapAnoCTUMYNATOPbI, UMMNaHTMPyeMble
kapavosepTep-aedubpunnatopsl (MKL), HepocTumynaTopsl,
LYHTMpYIOLLIME KnanaHbl CMIMHHOMO3roBow XuakocTn (CMXK),
NHCYNMHOBBIE/MHMDY3NOHHbIE NMOMIMbI)

e MeTannu4eckne MMMNNaHTaTbl/MPeaMeTbl, COAepXaLlne
deppomarHUTHbI MaTepuan (HanpuMep KPOBOOCTaHaBVBatOLLME
KAWMChl AJ1A aHEBPU3MbI/CTEHTbI AN1A OTBOLA NMOTOKA UK «OTKIIOHWUTENN
noToka», cnupanv Ana amo6onM3aumm, CTEHTbI, KnanaHbl, 3aNeKTpoabl,
MMMAaHTaTbl 4717 BOCCTAHOBNIEHUA ClyXa WM PaBHOBECKA CO
BCTPOEHHbIMW MarHUTaMu, rnasHble MMMIaHTaTbl, hparMeHTbl MeTanna
B rnasax)

/\ 0CTOPOXKHO!

LepxuTte marHuTbl Ha 6€30MacHOM paccToAHMN He MeHee 150 MM

OT UMMIAHTATOB UMW MEAULMHCKUX YCTPOWNCTB, NOABEPXKEHHbIX
HeraTMBHOMY BO3[ENCTBMIO MarHUTHbIX MOMeX. ITO KacaeTcA Bac uUnun
no60oro gpyroro aAuua, Npon3BoAALLEro Kakme-nmbo MaHunynaunum

c Bawen mackoi. MarHuTbl BCTPOEHbI B KapKac M HUXKHUE 3aXKUMbl
ronoBHOro gukcatopa, UHAYKLUUA MAarHUTHOrO NOMA AOCTUraeT

400 mTn. Korga macka HageTa, OHM coeguHAloTcA, obecrneynsan
dukcaumo Mmacku, Ho BO BpeMA CHa MOFyT C/ly4YallHO OTCOeAMHUTBLCA.

OYHKUMOHaNbHOCTb MMMIAHTAaTOB/MEAULMHCKUX YCTPOWCTB, B TOM
yucne ykasaHHbIX B MPOTUBOMOKa3aHUAX, MOXET OblTb HapyLUeHa,
€C/ OHU MEHAIOT CBOIO paboTy nop BO34ENCTBUEM BHELLHENO
MarHMTHOrO NMonA Unu cogepxaT deppomMarHUTHble MaTepuanbl,
NpUTArMBaloLLMe/oTTaNKMBaoLWMe MarHuTHbIE NonA (HEKOTopble
MeTannnyeckme UMnaaHTaTbl, HANPUMEP KOHTAKTHbIE NINH3bI C
cofepxaHvem MeTanna, 3yGHble UMMNaHTaTbl, MeTanan4eckme
YepenHble NAacTUHbI, BUHTbI, TPeMNaHaunoOHHbIe OTBEPCTUA U
npoTesbl kocTen). O6paTnTech K Bpayy v U3roToBUTENIO MMNiaHTaTa/
OpYyroro MeauLIMHCKOro yCTpoMUcTBa AndA nonyvyeHusa nHdopmaumm o
noTeHUManbHOM HEFaTUBHOM BO3[AENCTBUU MarHUTHbIX MONEN.

CPIMCKM

A\ NAXKHA

VHdopmaLmje y oBoM foAaTKy NPeAcTaB/bajy BaxHe N3MeHe Be3aHe 3a
KOHTpanHAvKaLmje 1 yrnosopetrsa koja ce mory npoHahu y KopucHuykom
BOZMYY 3@ Macky.
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KoHTpavHaukaumje

Macke ca MarHeTHM KOMMOHEHTama Cy KOHTpanHAMKOBaHe 3a yrnoTpeby

naumjeHaTa Npw Kojoj OHW, UK cBaka ocoba koja je ca HimMa y 61MCcKom

dursnykom goanpy npunmkom ynotpebe macke, nocenyjy cnenehe:

e AKTVBHM MEOULMHCKM UMMNaHTU KOjW CTynajy y MHTepakuujy ca
MarHeTuma (Tj. nejcMejkepu, UMMNIaHTabuIHN KapanoBepTep
nednbpunaTopu, HeYpOCTUMYNaTopy, LWaHTOBK 3a LiepebpocnnHanHy
TEYHOCT, Nymne 3a UHCYNNH/MHDY3Wjy)

e MeTanHu nMnNaHTU/NpeamMeT Koju cagpxxe hbepomarHeTHe
maTepujane (Tj. WTUNarbke 3a aHeypu3Me/CpeacTBa 3a OMeTake
npoToKa, Kanemu 3a embonun3auujy, CTEHTOBU, Baneyse, enekTpone,
MMMNaHTY 3a Bpaharbe Cryxa Unn paBHOTEXe NOMORY MMMNaHTUpaHUX
MarHeTa, OKylapHWU UMMIaHTW, METaHU ONUIbLM Y OKY)

/\ YNO30PEHSE

LOpxunTte marHete macke Ha 6e36eHO] yoa/beHOCTU O HajMarbe

150 MM oA MMnnaHaTa U MeAVLMHCKUX CpefcTaBa Ha Koje CMeTHEe
n3a3BaHe MarHeTHMM MoJbeM MOry Aa uMajy HeratueaH yTuuaj. Oso
yno30pere ce 0JHOCK Ha Bac 1 cBe apyre ocobe Koje cy y 6nckom
dn3nYKOM foaAnpy c Bawom mackoM. MarHeTu ce Hanase y okBupy

M 0OHUM LWITMMarbkama fienia Koju ce cTaB/ba Ha rnaBy, a jadmHa
HUXOBOI MarHeTHor nossba je Hajpuiie 400 mT. Kapa ce macka Hocwm,
OHU ce crnajajy Kako 61 NMpuUYBPCTUNAM MacKy, anu MOry CiyyajHoO fa ce
pa3aBoje TOKOM CHa.

Mo>xe ce jaBUTK HeraTuBaH yTuLaj Ha MMMNAaHTe/MeanLmMHcka
CpeacTBa, ykiby4yjyhy OHe KOju Cy Ha IUCTU y OOesbKy ca
KOHTpanHauKaumnjama, yKosmko ce Mera HhUXoBo MyHKUNOHUCaHE
noA yTULajem CrnosbHUX MarHeTHUX NMoJba UK ako cafpxXe
depomarHeTHe maTepujane Koje MarHeTHa rnoJba npuenave/ondujajy
(Hekn MeTanHW MMNNAHTK, HMP. KOHTaKTHA COYMBa KOja cap>e MeTan,
3y6HM MMNNaHTK, MeTanHe KpaHujanHe nioye, 3aBpThUW, MOKIOMNLN
TpenaHauujckux pyna v cpeacTsa koja Memajy kocT). O6paTute

ce CBOM Jiekapy unv npoussohady Baller uMnnaHTa/meanuuHcKor
cpencTBa 3a MHdopmaumje o NoTeHUNjanHUM HEraTUBHMM yTuuajuma
MarHeTHUX rnoJsba.
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SLOVENCINA

/\ UPOZORNENIE

Informdcie v tomto dodatku obsahuju doélezité aktualizacie kontraindikéacii
a varovani uvedenych v priru¢ke pre pouzivatela masky.

Kontraindikacia

Masky s magnetickymi komponentmi su kontraindikované na pouzivanie

pacientmi, ktori maju nasledujuce ochorenia, alebo akoukolvek osobou,

ktord je s nimi pocas pouzivania masky v tzkom fyzickom kontakte:

e Aktivne zdravotnicke implantéty, ktoré interaguju s magnetmi
(t. j. kardiostimulatory, implantovatelné kardioverter-defibrilatory (ICD),
neurostimulatory, premostenia mozgovomiechového moku (CSF),
inzulinové/infuzne pumpy)

e Kovové implantaty/predmety obsahujuce feromagneticky materidl
(t. j. spony na aneuryzmy/pomdcky na prerusenie toku, embolické
cievky, stenty, chlopne, elektrody, implantaty na obnovenie sluchu
alebo rovnovéhy s implantovanymim magnetmi, o¢né implantaty,
kovové triesky v oku)

/A\ VAROVANIE

Magnety masky udrzujte v bezpeénej vzdialenosti najmenej 150 mm
od implantatov alebo zdravotnickych pomocok, ktoré moézu byt
nepriaznivo ovplyvnené ich magnetickym rusenim.Toto varovanie
plati pre vas alebo kohokolvek, kto prichadza do uzkeho fyzického
kontaktu s vaSou maskou. Magnety sa nachadzaju v rame a dolnych
sponach nahlavnej supravy so silou magnetického pola max. 400 mT.
Pri noseni sa pripajaju na zaistenie masky, no pocas spanku sa mozu
neumyselne odpojit.

Implantaty/zdravotnicke pomdcky vratane tych uvedenych

v kontraindikaciach mézu byt nepriaznivo ovplyvnené, ak v dosledku
posobenia externych magnetickych poli zmenia svoju funkciu

alebo obsahuju feromagnetické materialy, ktoré magnetické polia
pritahuju/odpudzuju (niektoré kovové implantaty, napr. kontaktné
SoSovky s kovom, zubné implantaty, kovové lebecné platnicky,
skrutky, zakrytia otvorov po vitani a kostné nahrady). Informacie

o nepriaznivych u¢inkoch magnetickych poli vdam poskytne vas lekar
a vyrobca implantatu/inej zdravotnickej pomaocky.
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SLOVENSCINA
A\ PozoR

Informacije v tem dodatku vsebujejo pomembne posodobitve
kontraindikacij in opozoril, navedenih v uporabniskem priro¢niku za masko.

Kontraindikacije

Maske z magnetnimi komponentami so kontraindicirane za uporabo

pri bolnikih, kadar imajo bolniki ali osebe v tesnem fizicnem stiku med

uporabo maske naslednje:

e Aktivni medicinski vsadki, ki reagirajo na magnete (tj. spodbujevalniki,
vsadljivi kardioverterski defibrilatorji (ICD), nevrostimulatorji, spoji za
cerebrospinalno tekocino (CSF), inzulinske/infuzijske ¢rpalke)

e Kovinski vsadki/predmeti, ki vsebujejo feromagnetni material
(npr. sponke za anevrizme/pripomocki za prekinitev pretoka, emboli¢ne
tuljave, stenti, ventili, elektrode, vsadki za povrnitev sluha ali ravnotezja
z vgrajenimi magneti, o¢esni vsadki, kovinski drobci v o¢esu)

/\ 0POZORILO

Magnete maske hranite na varni razdalji, tj. najmanj 150 mm stran
od vsadkov ali medicinskih pripomockov, na katere lahko magnetne
motnje negativno vplivajo.To opozorilo velja za vas oziroma za
vsakogar, ki je v tesnem fizicnem stiku z vaso masko. Magneti

se nahajajo v okvirju in sponkah spodnjih naglavnih trakov, mo¢
njihovega magnetnega polja pa je do 400 mT. Med nosenjem

se povezejo in pritrdijo masko, vendar se lahko med spanjem
nenamerno odklopijo.

Na vsadke/medicinske pripomocke, vkljuéno s tistimi, ki so navedeni
med kontraindikacijami, lahko negativno vpliva, ¢e spremenijo
delovanje v zunanjih magnetnih poljih ali vsebujejo feromagnetne
materiale, ki privlac¢ijo/odbijajo magnetna polja (nekateri kovinski
vsadki, npr. kontaktne lece s kovino, zobni vsadki, kovinske lobanjske
ploscice, vijaki, pokrovi lukenj in pripomocki za nadomestke kosti).
Za informacije glede potencialnih negativnih u¢inkov magnetnega
polja se posvetujte s svojim zdravnikom in proizvajalcem svojega
vsadka/drugega medicinskega pripomocka.
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SVENSKA

/A oBs!

Informationen i detta tilldgg innehaller viktiga uppdateringar av de
kontraindikationer och varningar som finns i bruksanvisningen for masken.

Kontraindikation

Masker med magnetiska komponenter kontraindiceras for patienter om
de, eller nagon annan som befinner sig i deras omedelbara narhet da de
anvander masken, har ndgot av féljande:

e Aktiva medicinska implantat som reagerar pa magneter (t.ex.
pacemakers, implanterbara defibrillatorer, neurostimulatorer, shuntar
for cerebrospinalvatska, insulin-/infusionspumpar).

e Metalliska implantat/foremal som innehéller ferromagnetiskt material
(t.ex. klammor for atgardande av aneurysm/flédesstoppande
anordningar, coils for embolisering, stentar, klaffar, elektroder,
implantat med inbyggd magnet for aterstéllande av horsel och balans,
o6gonimplantat, metallsplitter i 6gat).

/A VARNING

Hall maskens magneter pa ett sakert avstand om minst 150 mm fran
implantat eller medicintekniska produkter som kan paverkas negativt
av magnetiska storningar. Denna varning galler bade dig och alla
som har néra fysisk kontakt med din mask. Magneterna sitter i ramen
och de nedre huvudbandsclipsen, och magnetfaltets styrka ar upp

till 400 mT. N&r du har pa dig masken féaster de vid varandra sa att
masken sitter sakert, men de kan raka lossna néar du sover.

Implantat/medicintekniska produkter, inklusive de som listas

under kontraindikationer, kan paverkas negativt om dess funktion
forandras pa grund av externa magnetfalt, eller om de innehaéller
ferromagnetiskt material som drar till sig/stoter ifran sig magnetfalt
(vissa metalliska implantat, t.ex. kontaktlinser som innehaller metall,
tandimplantat, kranialplattor av metall, skruvar, borrhalsskydd i
skallbenet och bensubstitut). R&dgér med din lakare och tillverkaren
av ditt implantat/den medicintekniska produkten for att fa information
om potentiell negativ paverkan fran magnetfalt.
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TURKGE

/\ DiKKAT

Bu ekte verilen bilgiler, maskenin Kullanici Kilavuzu'nda yer alan
Kontrendikasyonlar ve Uyarilar bolimune iliskin onemli gtincellemeler
saglar.

Kontrendikasyon

Manyetik bilesenlerin oldugu maskelerin kullanimi, asagidaki durumlara
sahip olan, hastalarda ya da maskeyi kullanirken yakin fiziksel temasta
bulunan kisilerde kontrendikedir:

e Miknatislarla etkilesime giren aktif medikal implantlar (Grnegin
kalp pilleri, implante edilebilir kardiyoverter defibrilatorler (ICD),
norostimulatorler, serebrospinal sivi (CSF) santlari, insulin/infizyon
pompalari)

e Ferromanyetik malzeme iceren metalik implantlar/nesneler (Grnegin
anevrizma klipsleri/akis bozukluguna yonelik cihazlar, emboli icin
sarmallar, stentler, valfler, elektrotlar, isitmeyi veya dengeyi geri
getirecek implante edilmis miknatisa sahip implantlar, okuler implantlar,
gozdeki metal kiymiklar)

A\ UvARI

Miknatislari, manyetik parazitten olumsuz etkilenebilecek implant
veya tibbi cihazlardan en az 150 mm uzakta glivenli bir mesafede
tutun. Bu uyari, sizin icin veya maskenizle yakin fiziksel temasta
olan herhangi biri icin gecerlidir. Miknatislar, cerceve ve alt bashk
klipslerinde bulunur ve 400 mT’ye kadar bir manyetik alan glictine
sahiptir. Takili olduklarinda, maskeyi kapali tutmak igin baglanirlar
ancak uykudayken yanhslikla ¢ikabilirler.

Kontrendikasyonlar kapsamindaki listede belirtilenlerin de

dahil oldugu implantlar/tibbi cihazlar, harici manyetik alanlar
altinda islevlerini degistiriyorsa veya manyetik alanlari ceken/

iten ferromanyetik malzemeler (bazi metalik implantlar, 6rnegin
metal iceren kontak lensler, dis implantlari, metal kraniyal levhalar,
vidalar, burr-hole kapaklari, kemik ikame cihazlar) igeriyorsa
olumsuz etkilenebilirler. Manyetik alanlarin olasi olumsuz etkileri ile
ilgili bilgiler icin hekiminize ve implantinizin/diger tibbi cihazlarin
Ureticisine danisin.
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