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ENGLISH

A 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)

/\ 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.



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.

BBJITAPCKU

/\ BHUMAHUE

NHdbopMaumAaTa B HACTOALLOTO AOMNb/HEHWE NPeaoCcTaBA BaXHM
akTyannaaumm KbM NpOTUBOMNOKa3aHMATa U NpeaynpexaeHuaTa B
PBHKOBOACTBOTO Ha NOTPebuTena Ha MackaTa.

[lpoTnBONOKa3aHune

VHOTpe6aTa Ha MaCkKun C MarHMTHM KOMMNOHEHTW € MNMPOTNBOMNOKAa3Ha 3a
nauneHTn, ako 1€ Uian gpyro nnue, KOeTo € BbB CbI/ISI/lL-IeCKl/I KOHTAKT C TAX
no BpemMeE Ha M3MNOoJ1I3BAHETO Ha MaCKaTa, MMaT CnegHOTO.

® AKTUBHW MEONLIMHCKN UMMMAaHTK, KOUTO B3anMOOENCTBAT C MarHUTK
(Hanp. NencMenkKbLPU, UMMNIaHTUPYEMU KapanoBepTep aedunbpunatopn
(ICD), HeBpoCcTuUMynaTopu, LUBHTOBE 3a LepedbpocnuHanHa TeYHOCT
(CSF), nHCcynMHOBU/MHMY3NOHHM NOMMN)

e MeTanHn nmnnaHTu/npeaMeTn, CbabpXally dhepomMarHnTeH MaTepuarn
(Hanp. KNUMNcoBe 3a KOHTPOSIMPaHEe Ha aHeBpPU3MNU/M3aenus 3a
NpeKkbcBaHe Ha KPbBOTOKA, eMOONN3MpaLLM Crivpanu, CTEHTOBE, Kanu,
enekTpoan, MMMNNaHTN 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha Clyxa Wnu GanaHca ¢
UMMNNAHTUPAHW MarHUTW, O4YHU UMMNAHTW, METaNHU CTPY>XKK B OKOTO)

/\ NPENYNPEXAEHUE

OpbXTe marHntTute Ha 6e3o0nacHoO pa3CcToAHNE OT Han-Manko

150 mm (6 MHYa) OT UMNNaHTU U MEeOULMHCKU U30ennda, Ha KOUTO
MarHUTHUTE CMYLLLEHNA MOXE Aa BNUAAT N0 HEGNAronpuATEH HaYMH,
ToBa npenynpexaeHne ce oTHacA 3a Bac UK 3a BCAKO Nnue, KOETO

e B 6nn3bk pn3nveckn KOHTaKT ¢ Bawlata macka. MarHuTuTe ce
HaMuMpaT B paMmKaTa WU OOJIHUTE KJIUMCOBE Ha KONIAHUTE 3a rfaBa u
cunata Ha marHuTHOTO UM none e o 400 mT. KoraTo ce noctaBu
mMackarta, Te ce npuaenBsaT eaAuH KbM APYT, 3a Aa A 3aKpenAaT Ha MACTO,
HO C/ly4anHO MOXe Oa ce pa3fnenAr, AokaTo cnuTe.



UmnnaHTuTe/MeguumMHCKUTE U3aenna, BKNIYUTEeNHO n3bpoeHuTte

B MPOTMBOMNOKa3aHUATa, MOXe [a ce NOBNUAAT OTPuULLAaTENHO, ako
NPOMEHAT (PpyHKLUMATA CU NOA Bb3AENCTBUE HA BbHLIHN MarHUTHU
nosieta unu cbabpxat pepomMarHuTHMU maTepuanm, KOUTo npusnuyat/
OoTONBCKBAT MarHUTHUTE noJsieta (HAKOM MeTalHU UMMNaHTK, Hanp.
KOHTaKTHU NeLmn ¢ meTan, 3bOHU UMNNaHTU, METaNHU NJI0YKN

Ha Yyepena, BUHTOBE, Karna4ku 3a HarnpaBeHU OTBOPU N KOCTHMU
3amectutenun). KoHcyntupanTe ce ¢ BallmMA nekap unuv npomsBoamTend
Ha BalWMA UMNNAHT/APYro MeanLnHCKO n3nenme oTHOCHO
noTeHUManHUTe HebnaronpuATHU epekTU Ha MarHUTHUTE noneTa.

HRVATSKI

I\ PAZNUA

Informacije u ovom dodatku pruzaju vazna azuriranja kontraindikacija |
upozorenja koja se nalaze u korisnickom priruéniku 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 sljedece:
e Aktivni medicinski implantati koji su u interakciji s magnetima
(tj. elektrostimulatori srca, implantabilni kardioverter defibrilatori (ICD),
neurostimulatori, Santovi za cerebrospinalnu tekucinu (CSF), inzulinske/
iInfuzijske pumpe)
e Metalni implantati / predmeti koji sadrzavaju feromagnetski materijal
(t). kvaCice za aneurizmu / disruptori protoka, spirale za embolizaciju,
stentovi, valvule, elektrode, implantati za vrac¢anje sluha ili ravnoteze
s ugradenim magnetima, o¢ni implantati, metalni komadici 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 jakoS¢éu magnetskog polja do 400 mT. Dok se maska nosi, spajaju
se kako bi ucvrstili masku, ali se tijekom spavanja mogu nenamjerno
razdvojiti.



Implantati / medicinski uredaji, ukljucujuéi 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 lece s metalom, zubni implantati, metalne
kranijalne plocCice, vijci, poklopci trepanacijskih otvora i kostani
nadomijesci). Obratite se svojem lije€niku i proizvodacu implantata /
drugog medicinskog uredaja radi informacija o moguc¢im negativnim
utjecajima magnetskih polja.

CESTINA

/\ PozOR!

Tento dodatek obsahuje dulezité aktualizace informaci tykajicich se
kontraindikaci a varovani uvedenych v uzivatelské pfirucce k masce.

Kontraindikace

Pouziti masek s magnetickymi souc¢astmi je kontraindikovano v pfipadech,
kdy ma pacient nebo jakakoli osoba v jeho blizkosti béhem pouzivani
masky v téle:

e Aktivni lekafské 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 material (napf.
aneuryzmatické svorky / prostfedky pro preruseni toku, emboliza&ni
civky, stenty, chlopenni nahrady, elektrody, implantaty pro obnoveni
sluchu nebo rovnovahy s implantovanymi magnety, o¢ni implantaty,
kovové stfepiny v oku)

/\ VAROVANI

Magnety masky udrzujte v bezpecné vzdalenosti alespon 150 mm od
implantatl nebo zdravotnickych prostredku, na které by mohlo mit
pUsobeni 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 ramu a v dolnich klipech nahlavni
soupravy a maji intenzitu magnetického pole az 400 mT. Pri noSeni
se spoji, a jisti tak nasazenou masku, ale béhem spanku se mohou
nechténé rozpojit.



Implantaty Ci zdravotnické prostredky, véetné téch, které jsou
uvedeny v ramci kontraindikaci, mohou byt nepriznivé ovlivnény,
pokud zmeéni svou funkci pod vlivem vnéjsiho magnetického pole
nebo obsahuji feromagnetické materialy, které jsou pritahovany i
odpuzovany magnetickym polem (nékteré kovové implantaty, napr.
kontaktni coCky s obsahem kovu, zubni implantaty, kovové kranialni
desticky, srouby, kryty vrtanych otvorua a kostni nahrady). Informace
o moznych nezadoucich ucincich magnetickych poli ziskate od svého
|Iékare a vyrobce implantatu ¢i jiného zdravotnického prostredku.

DANSK

/\ BEMARK

Oplysningerne i dette tilleeg indeholder vigtige opdateringer af
kontraindikationer og advarsler, der findes | 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 falgende:

e Aktive medicinske implantater, der interagerer med magneter
(f.eks. pacemakere, implanterbare cardioverter-defibrillatorer (ICD),
neurostimulatorer, cerebrospinalveeske (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 herelse eller balance med implanterede magneter, okulaere
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 taet 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 baeres, sgrger magneterne for, at masken holdes pa plads,
men de kan Igsnes ved et uheld, mens man sover.



Implantater/medicinsk udstyr, herunder dem, der er anfgrt

under kontraindikationer, kan pavirkes negativt, hvis de

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

NEDERLANDS

/\ LET OP

De informatie in dit addendum bevat belangrijke updates van de contra-
iIndicaties 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-vioeistofshunts (CSFshunts),
iInsuline-/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 ooqg)

/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.



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 vastunaidustuste 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 Aktilvsed 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 aneurusmiklambrid / voolu takistavad seadmed, embooliaspiraalid,
stendid, klapid, elektroodid, implantaadid kuulmise voi tasakaalu
taastamiseks implanteeritud magnetitega, silmaimplantaadid,
metallikillud silmas)

/\ HOIATUS

Hoidke maski magnetosad implantaatidest voi meditsiiniseadmetest
ohutuse huvides vahemalt 150 mm kaugusel, sest magnetilised
haired voivad mojutada nende t00d. See noue kehtib nii teile kui ka
teistele teie maskiga fuusilises kontaktis olevatele isikutele. Magnetid
on raami ja alumise peaosa klambrites, mille magnetvalja tugevus on
kuni 400 mT. Kandmisel tUhendatakse need maski kinnitamiseks, kuid
need voivad magades tahtmatult lahti tulla.



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 kontaktlaatsed,
hambaimplantaadid, metallist koljuplaadid, kruvid, puuriaukude
katted ja luuasendusseadmed). Kiisige magnetvaljade voimalike
korvalmojude kohta teavet oma arstilt ja implantaadi / muu
meditsiiniseadme tootjalt.

FRANCAIS

A 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-
indiqués si les patients, ou quiconque en contact physique étroit avec eux
lorsqu’ils utilisent le masque, possedent un des éléments suivants :

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

e |mplants/objets métalliques 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 'audition ou |I"équilibre avec des aimants
Implantés, implants oculaires, éclats métalliques dans I'cell).

AAVERTISSEMENT

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

ou repoussent les champs magnétiques (comme certains implants
meétalliques, par exemple les lentilles de contact contenant du métal,
les implants dentaires, les plagues 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 informacodes incluidas nesta adenda fornecem atualizacdes
importantes as Contraindicacoes e Avisos que se encontram no Manual
do Utilizador da mascara.

Contraindicacao

A utilizacao de mascaras com componentes magnéticos € contraindicada
para pacientes, ou para qualquer pessoa que tenha contacto fisico
préoximo com 0s mesmos durante o uso da mascara, 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/infusao)

e |mplantes/objetos metélicos que contenham material ferromagnético
(por exemplo, clipes para aneurisma/dispositivos de interrupcao de
fluxo, espirais de embolizacao, stents, valvulas, elétrodos, implantes
de reabilitacao 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 seguranca de 150 mm de implantes ou dispositivos
medicos 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
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magnéticos encontram-se na armacao e nas correias inferiores do
arnés, com uma intensidade do campo magneético 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 funcao em campos magnéticos externos ou tiverem materiais
ferromagnéticos que atraiam/repilam campos magnéticos (alguns
implantes metalicos, por exemplo, lentes de contacto com metal,
implantes dentarios, placas cranianas metalicas, parafusos, tampas
do orificio de trepanacao e dispositivos de substituto 6sseo).
Consulte o seu médico ou o fabricante do seu implante/outro
dispositivo médico para obter informacoes sobre os possiveis efeitos
adversos dos campos magneéticos.

ESPANOL

/\ ATENCION

La informaciéon que contiene este apéndice proporciona novedades
iImportantes 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 |mplantes médicos activos que interfieren con imanes (p. €.,
marcapasos, desfibriladores cardioversores implantables (CDI),
neuroestimuladores, derivaciones de liquido cefalorraquideo (LCR),
bombas de insulina o de infusioén)

e |mplantes u objetos metalicos que contengan material ferromagnético
(p. €]., clips hemostaticos para aneurisma/dispositivos de interrupcion
de flujo, espirales de embolizacidén, stents, valvulas, electrodos,
implantes para restaurar la audicion o el equilibrio con imanes
Implantados, implantes oculares, fragmentos metalicos en el 0jo)

/N\ 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
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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 armazon 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 sustitucion 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 magneéticos.

SUOMI
/\ HuomIo

Tama liite sisaltaa tarkeita paivitettyja tietoja maskin kayttoohjeen
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 laakinnalliset 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 tail tasapainoa parantavat implantoidun magneetin sisaltavat
sisakorvaistutteet, silmaimplantit, silmiin tunkeutuneet metallisirut)

/A VAROITUS

Pida magneetit turvallisella, vahintaan 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 enintaan
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 hairioita, 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 laakinnallisen 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 fur 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
(Cerebrospinalflussigkeit 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 Horvermogens 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 fur Sie und alle Personen, die in engem
physischen Kontakt mit lhrer 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, konnen sich aber im Schlaf
versehentlich [6sen.

Implantate/Medizinprodukte, einschliel3lich der unter
Kontraindikationen aufgefiihrten, konnen nachteilig beeinflusst
werden, wenn sie ihre Funktion unter externen Magnetfeldern
verandern oder ferromagnetische Materialien enthalten, die
Magnetfelder anziehen/abstol3en (einige metallische Implantate,
z. B. Kontaktlinsen mit Metall, Zahnimplantate, metallische
Schadelplatten, Schrauben, Bohrlochabdeckungen und
Knochenersatzvorrichtungen). Wenden Sie sich an lhren Arzt und
den Hersteller lhres Implantats/anderen medizinischen Gerats, um
Informationen Uber die moglichen schadlichen Auswirkungen von
Magnetfeldern zu erhalten.

EAAHNIKA

A MPOXZOXH

Ot mAnpogopiec oto mapodv MNapdeTnua TAPEXOLY ONUAVTIKEC EVNUEPWOELC OTIC
avtevdeielc kal TIc Tpoeldomolnoelg mou Bpiokovtal otov Odnyod Xpriotn HAoKac.

Avtévdeln

Ol HAOKEC e payvnTika oTolxela dev cuvioTwvTal yIa Xprion amod acBeveic mou

€XOLV, Ol [BloL | KATTOIOC UE KOVTIVH EMTAPT| OE EKEIVOUC, EVW XPNOIUOTIOIOLV TN

UAOKQ, TA EENC:

® Evepyd 1laTPpIKA ep@UTELHATA TTOU AAANAETIOPOUV E UAYVATEG
(m.x., Bnuatodotec, epputevolpol kapdloavataktec-amvidwTec (ICD),
VEVPODIEYEQTEC, TAPOXETEVOEIG eyKeEPalovwTIaiou bypoU (ENY), avtAieg
IVOOULAIVNC/Eyxuoncq)

®  MEeTOMIKA EUPUTEVPATA/AVTIKEILEVA TIOU TTIEPIEXOLV OIONPOUAYVNTIKO
UAIKO (TT.X., KAUTT YIa QVEVQUOUA/TEXVONOYIKA TTPOTOVTA OIOKOTIAG PONC,
LIKQOOTIEIPAUATA EUPOAOUOU, evdorpoBeaelc, BalBidec, n\ekTpddia,
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EUPUTEVPATA YIA TNV ATTOKATAOTACN AKONE 1 I0OPEOTTIAC UE EUPUTEUEVOUC
HayVvATEC, OPBAAUIKA EUPUTELUATA, LETAMIKG Bpavouata oto PdTl)

A MPOEIAOMOIHZH

AlaTnpeite TOUG HAYVATEG TNG MACKAC G€ ACPAAr amooTacn TOUAAXIOTOV
150 mm amd eUPUTEVPATA ) LATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU PTTOPE( va
EMNPEACTOUV APVNTIKA attd payvnTIKEG TapeUBoAéC. Autn n iposidomoinon
LOYXVEL Y10 £€0AG 1) oTolovONTIOTE BPiOKETAL O KOVTIVA QUOIKA AP UE

N Hdoka oac. Ot payvnTeg Bpiokovtal 0To MAQICIO KAl OTA KALTT TOU KATW
KEPANOOETN PE 1oXV payvnTikoL Trediov €wg 400 mT. 'Otav tn @opdrTe,
ouvdéovTal yla va ac@alicouv tn pdoka ard umopei va amoouvdeBouv
ampoeldomnointa 6tav KoIPAOoTE.

Ep@uTeLHATA/10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, CUUTIEPIAAUBAVOUEVWY EKEIVWY TTOU
avagpEpovtal oTIG avteveielg, umopei va emnpeacTolV apvnTIKA av aAAd&ouy
Aertoupyia und e€wTePIKA payvnTIkA media ) meplExouv o1dnPEopayvnTIKA VAIKA
mou EAkovTtal/anwBouvTtal o€ payvntikd media (Kamola PETAANIKA EPPUTEVUATA,
TLX. @OKO{ EMAPAC UE METAANO, OOOVTIKA EUPUTEVUATA, METAANIKEC

KPAVIOKEG TTAAKEC, BiOEC, KAAUUPATA TEPUTTAVICHOU Kal TEXVOAOYIKA TTPOTOVTA
avVTIKATAOTAONC 00TOU). ZUMPBOUAEUTEITE TOV 1OTPO 0AC KAl TOV KATAOKEVAOTH
TOU EUPUTEVUATOC/AANOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC YIa TTANPOPOPIE
OXETIKA ME TIG mMOavég Suopeveic emOPACEIC TWV HayVNTIKWV TTESiwV.

MAGYAR

/\ FIGYELEM

A jelen fuggelékben talalhatd informacié fontos frissitéseket tartalmaz
a maszk felhasznaldi Utmutatéjaban talalhato ellenjavallatokhoz és
figyelmeztetésekhez.

Ellenjavallatok

A magneses alkatrészeket tartalmazd maszkok hasznalata ellenjavallt olyan
betegek szamara, ahol a beteg vagy barki, aki a maszk hasznalata kozben
szoros fizikal kontaktusba kerul a beteggel, a kovetkezék valamelyikével
rendelkezik:

e Magnesekkel kolcsonhatasba lépd aktiv orvosi implantatumok (azaz
szivritmus-szabalyozok, beultethetd kardioverter-defibrillatorok (ICD),
idegstimulatorok, agy-gerincveldi folyadéksontok (CSF), inzulin-/infuzids
pumpak)
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e Fém implantatumok/ferromagneses anyagot tartalmazé targyak
(azaz aneurizmaklipek/aramlasmegszakitd eszkozok, embolizacios
spiralok, stentek, szelepek, elektrodak, beépitett magnest
tartalmazo, hallast vagy egyensulyérzéket helyreallitd implantatumok,
szemimplantatumok, szemben talalhatd fémforgacsok)

/A VIGYAZAT!

A magneseket tartsa biztonsagos, legalabb 150 mme-es tavolsagra

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

a keretben és a fejpant also kapcsaiban talalhatéak, magneses
térer6sseguk maximum 400 mT. A magnesek viselés kdzben
osszekapcsoldodnak, igy rogzitve a maszkot, azonban alvas kozben
véletlenul levalhatnak.

Az implantatumokat/orvosi eszkozoket, ideértve az ellenjavallatok
kozott felsoroltakat is, negativan befolyasolhatja, ha kulsé
magneses mez0 hatasara megvaltozik a mikodésik, vagy ha
olyan ferromagneses anyagot tartalmaznak, amelyek vonzzak/
taszitjak a magneses mezdket (néhany fémtartalmu implantatum,
pl. féemet tartalmazo kontaktlencsék, fogaszati implantatumok, fém
koponyalemezek, csavarok, koponyalék feddlemezek és csontpotld
eszk6zok). A magneses mezok potencialis negativ hatasaival
kapcsolatban konzultaljon orvosaval vagy az implantatum/egyéb
orvosi eszkoz gyartojaval.

ISLENSKA

/\ ATHUGID

Upplysingarnar i pessari viobot innihalda mikilvaegar uppfeerslur vardandi
frabendingar og vidvaranir sem er ad finna i notendahandbdk grimunnar.

Frabending

Ekki ma nota grimur med segulmagnada ihluti fyrir sjuklinga ef eitthvad af
eftirfarandi & vid pa sjuklinga eda einhvern sem er i nainni snertingu vio pa
a4 medan griman er notuo:
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e Virk leekningaigraedi sem geta haft milliverkanir vid segla (s.s.
gangradar, igreedanlegir hjartastillar (e. implantable cardioverter
defibrillators, ICD), taugadrvunarteeki, heila- og meenuvdkvasamveita,
insulin/innrennslisdeelur)

e Malmigraedi/hlutir sem innihalda jarnseguimognud efni (s.s.
slageedagulpsklemmur eda taeki sem hafa ahrif a fleedi, segareksgorma,
stodnet, lokur, rafskaut, igreedi sem fela i sér igreedda segla til ad baeta
heyrn eda jafnveeqi, augnigraedi, malmflisar i augum)

/A VIDBVORUN

Hafou segla grimunnar i ad minnsta kosti 150 mm (6 tommu)
fiarlaeg0 fra igreedum eda leekningataekjum sem geta ordio fyrir
skadlegum ahrifum af segultruflunum. Pessi viovorun a vid pig eda
hverja pa manneskju sem er i nainni snertingu vid grimuna pina.
Seglarnir eru i umgjordinni og nedri klemmum hofudfestingarinnar,
meo segulsvidsstyrk allt ad 400 mT. Pegar peir eru notadir tengjast
beir til ad festa grimuna en pad kann ad vera ad peir losni ovart i
svefni.

igraedi/laekningataeki, p.m.t. pau sem talin eru upp i frabendingum,
geta haft skadleg ahrif ef virkni breytist vio ytri segulsvio eda
innihalda jarnsegulefni sem draga ad eda yta fra sér segulsvioi
(sum malmigraedi s.s. augnlinsur med malmihlutum, tannigraedi,
malmplotur i hofudkupu, skrufur, lok yfir borgéotum og laekningtaeki
sem koma i stad beina). Hafdu samband vid leekninn pinn og
framleidanda igreedisins eda annarra leekningateekja til ad

fa upplysingar um mogulegar aukaverkanir i tengslum vid
segulsvidsahrif.

ITALIANO

/N\ ATTENZIONE

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

Controindicazioni

Le maschere con componenti magnetici sono controindicate per |'uso da
parte di pazienti laddove essi o le persone a stretto contatto fisico con
loro, durante I'uso della maschera, presentino:
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e |mpianti medici attivi che interagiscono con i magneti (ad es.
pacemaker, defibrillatori-cardioversori impiantabili, neurostimolatori,
shunt del liquido cerebrospinale, pompe per insulina/infusione)

e |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

/\ UzZMANIBU

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 minetais.
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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 / plusmas partraukSanas ierices, embolizacijas
spirales, stenti, varsti, elektrodi, implanti dzirdes vai lidzsvara
atjaunosSanai ar implantetiem magnéetiem, acu implanti, metala
skaidas aci)

/\ BRIDINAJUMS!

Turiet magnetus drosa atstatuma — vismaz 150 mm (6 collas) — no
implantiem vai medicinas iericem, kuras varetu nevelami ietekmet
magnetiskie traucejumi. Sis bridinajums attiecas uz jums vai
jebkuru citu personu, kas ir ciesa fiziska kontakta ar jusu masku.
Magneti atrodas rami un galvas stiprinajuma apaksejas skavas,
un to magneétiska lauka stiprums ir lidz 400 mT. Valkasanas laika
tie savienojas, lai nostiprinatu masku, tacu var nejausi atdalities,
kamer gulat.

Implanti / mediciniskas ierices, ietverot tas, kas noraditas pie
kontrindikacijam, var tikt nelabveligi ietekmetas, ja tas maina
funkciju aréjo magnetisko lauku ietekme vai satur feromagnetiskus
materialus, kas pievelkas pie magnetiskajiem laukiem / atgruzas no
tiem (dazi metala implanti, pieméram, kontaktlecas ar metalu, zobu
implanti, metala galvaskausa plaksnes, skruves, izurbtu caurumu
parsegi un kaulu aizvietoSanas ierices). Versieties pie arsta vai sava
implanta / citas medicinas ierices razotaja, lai iegutu informaciju par
magnetisko lauku iespejamo kaitigo ietekmi.

LIETUVIU K.
/N DEMESIO

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

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

e Metalinial implantai / objektai, kuriy sudétyje yra feromagnetinés
medziagos (t.y. aneurizmos spaustukai / srauto sutrikdymo priemonés,
embolinés rités, stental, voztuval, elektrodai, implantai klausai ar
pusiausvyrai atkurti implantuotais magnetais, akiy implantai, metalo
atplaisos akyje)

A\ |sPEJIVMAS

Kaukés magnetus laikykite saugiu maziausiai 150 mm atstumu nuo
implanty ar medicinos priemoniy, kurias gali neigiamai paveikti
magnetiniai trukdziai. Sis jspejimas taikomas jums arba bet kuriam
kitam asmeniui, turin¢iam glaudy fizinj kontakta su jusy kauke.
Magnety yra réemelyje ir apatiniy galvos dirzeliy spaustukuose, jy
magnetinio lauko stipris siekia iki 400 mT. Devint jie susijungia, kad
apsaugoty kauke, taciau miegant gali netycia atsikabinti.

Implantams / medicinos priemonéms, jskaitant tas, kurios iSvardytos
kontraindikacijose, gali buti padarytas neigiamas poveikis, jei

ju funkcija pasikeicia del 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 plokstelems, varztams,
trepanacijos angy uzdoriams ir kauly pakaitalams). Norédami suzinoti
apie galimag neigiamg magnetiniy lauky poveikj, pasitarkite su savo
gydytoju ir implanto / kitos medicinos priemonés gamintoju.

NORSK

/\ 0Bs!

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

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

/\ ADVARSEL

Hold magnetene pa 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 hodestroppklemmmene, med en magnetfeltstyrke pa opptil
400 mT. Nar de brukes kobles de sammen for a feste masken, men de
kan Igsne 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 UWAGA

Informacje zamieszczone w niniejszym dodatku stanowig wazng
aktualizacje Przeciwwskazan | Ostrzezen podanych w Przewodniku
uzytkownika maski.

Przeciwwskazanie

Stosowanie masek z elementami magnetycznymi jest przeciwwskazane
u pacjentéw, ktérzy majg lub podczas uzywania maski przebywajg
w bliskim kontakcie fizycznym z osobami majacymi:
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e Aktywne implanty medyczne, ktére wchodzag w interakcje
z magnesami (t]. rozruszniki serca, wszczepialne kardiowertery-
defibrylatory (ICD), neurostymulatory, zastawki do przetaczania ptynu
mozgowo-rdzeniowego (CSF), pompy insulinowe/infuzyjne)

e Metalowe implanty/elementy zawierajagce materiat ferromagnetyczny
(t. klipsy na tetniakach/urzadzenia zakt6cajace przeptyw, cewki do
embolizacji, stenty, zastawki, elektrody, implanty przywracajace
stuch lub réwnowage z wszczepionymi magnesami, implanty oczne,
metalowe odtfamki w oku)

/\ OSTRZEZENIE

Magnesy nalezy trzymac w bezpiecznej odlegtosci co najmniej

150 mm od implantéw lub urzgdzen medycznych, na ktore zaktdcenia
magnetyczne mogg oddziatywac¢ negatywnie. Ostrzezenie dotyczy
uzytkownika maski lub os6b majgcych z nig bliski kontakt fizyczny.
Magnesy sg umieszczone w ramce i dolnych zatrzaskach czesci
nagtownej, a sita ich pola magnetycznego wynosi do 400mT.

Po zatozeniu maski tgczg sie, aby ja zamocowac, ale mogg sie
przypadkowo roztgczy¢ podczas snu.

Implanty/urzagdzenia medyczne, w tym te wymienione

w przeciwwskazaniach, moga ulec uszkodzeniu, jesli zmienia

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

na czaszke, sruby, zaslepki otworow 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

I\ 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 Tn contact fizic apropiat cu acestia
in 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),

e 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 mastii la o distanta sigura 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 poarta, 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

/N BHUMAHME!

NHdopmauma B 3TOM NPUAOXKEHUN COAEPXKNT BaxKHblE OOHOBNEHNA
pasgena «[1poTnBonokasaHMA 1 NPefoCTEPEXEHMAY, KOTOPbIN ABMAETCA
4yacTblo PykoBOACTBa Nosib30BaTeNA Macku,

[lpoTnBONOKa3aHmMA

Mackn ¢ MarHUTHbIMU dNEMEHTAMM NPOTNBOIMNOKa3aHbl OJ1A
NCMOJIb30BaHNA NMauneHTaMu, eCiiny HUX Nin'y KOro-nnbo, KTo HaxXoaAnTCAH
B TECHOM Cbl/ISI/I“-IeCKOI\/I KOHTaKTe npn ncnoJib30BaHNN MaCKn, NMEKOTCAH:
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¢ AKTMBHbIE MEONLIMHCKME UMMNIAHTaTbIl, B3aUMOOENCTBYOLLME C
MarHuTamum (Hanpumep KapaMoCTUMYATOPbI, UMMIAHTUPYEMbIE
KapavoBepTep-aedunbpunnatopsl (MK.I), HempocTumynaTopsl,
LUYHTUPYOLLME KnanaHbl CANHHOMO3roBown xuakoctu (CMIK),
NHCYNMHOBbIE/MHMY3NOHHbIE MOMTbI)

e MeTannuyeckme nMmniaHTaTbl/NpegMeThl, cogepXallume
dbeppomMarH1THbIM MaTepuan (Hanpumep KPOBOOCTaHaBAMBAKOLLNE
KAUMCbl ANA aHEBPU3MbI/CTEHTbI 41A OTBOAA MOTOKA WU «OTKJIOHUTENM
NoTOKa», cAnpanun ana amMbonnsaunm, CTEHTbI, KfanaHbl, 31eKTPOOb!,
MMMNaHTaTbl 4517 BOCCTAHOBNEHNA C/yXa UM PpaBHOBECUA CO
BCTPOEHHbIMW MarHuTamMmu, rnasHble UMMIaHTaThbl, (bparMeHTbl MeTanna
B rnasax)

/\ 0CTOPOXKHO!

Lep>xunte marHnTbl Ha 6e30nacHOM paccToAHUN He meHee 150 mm

OT UMMJIAHTATOB UJIN MEOULIMHCKUX YCTPOWCTB, MOABEPXEHHbIX
HeraTUBHOMY BO34ENCTBUIO MarHUTHbIX MOMeX. ITO KacaeTcA Bac unu
noboro gpyroro nmua, NpomM3BoAALLEroO Kakme-nnbo maHunNynAaunm

c Bawen mackon. MarHuTbl BCTPOEHbI B KapKac N HMXXHUE 3a>XNMbl
ronoBHOro pmkcaTopa, MHAYKLMA MAarHUTHOro NonA AocTuraet

400 mTn. Korga macka HageTa, OHM coeanHATeA, obecne4vynBas
dukcaumio mackm, HO BO BpeEMA CHa MOTyT C/ly4alHO OTCOEeAUHUTbLCA.

OyHKLUNOHANbHOCTb UMMIAHTAaTOB/MEAULMHCKNX YCTPOWUCTB, B TOM
YMncne ykasaHHbIX B MPOTUBOMOKa3aHUAX, MOXET ObITb HapyLUEHa,
€C/IN OHN MEHAIOT CBOIO paboTy Nog BO3OENCTBUEM BHELLHEINO
MAarHUTHOrO NoJiA NN cogepxkaTt peppomMarHMTHbIE MaTepuanbl,
npuTArMBatoLmMe/oTTanknBamoLWme MarHnTHble nonAa (HekoTopble
MeTann4yeckne nMmnaaHTaTbl, HAaNPUMepP KOHTAKTHbIE JINH3bI C
coaep>xaHuem metanna, 3ybHble nmnaaHTaTbl, METaNNINYECKME
YyepenHble NNacTUHbI, BUHTbI, TPeNaHauMOHHbIE OTBEPCTUA U
npoTte3bl kocTten). ObpaTuTech K Bpavy v U3roToBuUTeNto umMnnaHTaTa/
APYyroro MegUUMUHCKOro yCTPOWCTBa ANA nonyyeHna nHdpopmaumm o
MOTEeHLUMaNbHOM HEraTUBHOM BO34ENCTBUN MAarHUTHbIX MONEWN.

CPINCKH

A\ NAXKHA

NHdopmaumje y oBOM O0AaTKy NpeacTaBibajy BaxXHE M3MeEHe BE3aHe 33
KOHTPauHAMKauuje n yno3opera Koja ce Mory npoHahu y KopncHnykom
BOAMYY 3a Macky.
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KoHTpannaukauyuje

Macke ca MarHeTHMM KOMMNOHEHTaMa Cy KOHTPanHAMKOBaHe 3a ynoTpeoby
nauyjeHaTa Npu KOJOj OHW, UK CBaka 0coba Koja je ca HbliMa y OINCKOM
bunanykom goampy npunmkom ynotpebe macke, nocenyjy cnenehe:

o  AKTUBHU MEAULIMHCKM UMMNAHTW KOjU CTyMnajy Y MHTEPaKLnjy ca
MarHeTuma (Tj. nejcMmejkepu, UMNNaHTabuNHN KapanoBepTep
nednbpunnatopun, HEYPOCTUMYNATOPW, LLAHTOBK 3a LiepebpocnnHanHy
TEYHOCT, NymMne 3a UHCYNUH/UHDY3N]y)

e MeTanHu umnnaHTu/npeamMmeT Koju cagpxe depomarHeTHe
MaTepujane (Tj. WTunarbke 3a aHeypuame/CpeacTBa 3a OMETabe
NpoTOKa, KanemMmn 3a embonuaauujy, CTEHTOBW, BanByfne, efekTpoae,
UMMNaHTU 3a Bpahare Ciyxa Wian paBHOTEXE NOMORY MMMINAHTUPaHUX
MarHeTa, OKynapHu UMMNNAHTN, METaNHM ONUIbLN Y OKY)

/\ YNO30PELE

Hp>Xxunute marHeTe macke Ha 6e36e4HO] yaa/beHOCTU o4 HajMaHe

150 MM o4 nmnnaHaTa unm MeOQULUHCKUX cpeacTaBa Ha KOje CMEeTHEe
n3as3BaHe MarHeTHMM MOJLEM MOTY Aa Mmajy HeratuBaH yTuuaj. OBo
yrno30opere ce 0OAHOCK Ha Bac 1 cBe apyre ocobe koje cy y 6amckom
dunsnykom goanpy c Bawom mackom. MarHeTn ce Hanase y oKBupy

N OHUM WITUMNasbkaMa fgefna Koju ce cTaBs/ba Ha rnaBy, a jaynHa
HUXOBOI MarHeTHor noJssa je Hajsuwe 400 mT. Kaga ce macka Hocw,
OHW ce cnajajy kako 61 NpnYBPCTUAN MacKy, anm MOry cily4dajHO ga ce
pa3nBoje TOKOM CHa.

Mo>xe ce jaBUTK HeraTuBaH yTuuaj Ha UMNAaHTe/MeanLMHCKa
cpencTea, Ykiby4vyjyhn OHe KOju Cy Ha NUCTU Yy OfeJbKy ca
KOHTpanHamKauujama, YKONMKo ce Mera hNX0oBO (PYHKLMOHUCaHE
noA yTuuajem CnosbHUX MarHeTHUX NnoJba KN ako cagpxxe
depomarHeTHe maTepujane Koje MarHeTHa noJsba npusnade/onbujajy
(HEeKM MeTanHM MMMNAHTKU, HNP. KOHTAaKTHA COYMBa KOja caapXe meTan,
3yOHU UMMNNAHTU, MEeTaNHe KpaHnjanHe naoye, 3aBpTHsUW, MOKNOMUN
TpenaHaunjckux pyna n cpencTsa koja memajy KocTt). ObpatuTte

ce CBOM fieKkapy unu npomnssohayy Bawer umnnaHta/meguumMHCKor
cpencrea 3a MHpopmaumje o NoTEHUUjaIHUM HEraTUBHUM yTULAjuMa
MarHeTHUX noJsba.
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SLOVENCINA
/\ UPOZORNENIE

Informécie v tomto dodatku obsahujl délezité aktualizacie kontraindikacii
a varovani uvedenych v prirucke pre pouzivatela masky.

Kontraindikacia

Masky s magnetickymi komponentmi su kontraindikované na pouzivanie
pacientmi, ktori maju nasledujlice ochorenia, alebo akoukolvek osobou,
ktora je s nimi pocCas pouzivania masky v Uzkom fyzickom kontakte:

e Aktivne zdravotnicke implantaty, ktoré interaguju s magnetmi
(t. . kardiostimulatory, implantovatelné kardioverterdefibrilatory (ICD),
neurostimulatory, premostenia mozgovomiechového moku (CSF),
inzulinové/infuzne pumpy)

e Kovové implantaty/predmety obsahujuce feromagneticky material
(t. ]. spony na aneuryzmy/pomodcky na prerusenie toku, embolické
clevky, stenty, chlopne, elektrédy, implantaty na obnovenie sluchu
alebo rovnovahy s implantovanymim magnetmi, o¢né implantaty,
kovové triesky v oku)

/N\ VAROVANIE

Magnety masky udrzujte v bezpecnej vzdialenosti najmenej 150 mm
od implantatov alebo zdravotnickych pomécok, 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 pomocky vratane tych uvedenych

v kontraindikaciach mozu 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). Informéacie

o nepriaznivych ucinkoch magnetickych poli vam poskytne vas lekar
a vyrobca implantatu/inej zdravotnickej pomaocky.
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SLOVENSCINA
/\ 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 tekoc¢ino (CSF), inzulinske/infuzijske Crpalke)

e Kovinski vsadki/predmeti, ki vsebujejo feromagnetni material
(npr. sponke za anevrizme/pripomocki za prekinitev pretoka, embolicne
tuljave, stenti, ventili, elektrode, vsadki za povrnitev sluha ali ravnotezja
z vgrajenimi magneti, oCesni vsadki, kovinski drobci v oCesu)

/\ 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, ce spremenijo
delovanje v zunanjih magnetnih poljih ali vsebujejo feromagnetne
materiale, ki privlacijo/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 ucinkov magnetnega
polja se posvetujte s svojim zdravnikom in proizvajalcem svojega
vsadka/drugega medicinskega pripomocka.
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SVENSKA

/\ 0Bs!

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

Kontraindikation

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

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

e Metalliska implantat/foremal som innehaller ferromagnetiskt material
(t.ex. klammor for atgardande av aneurysm/flodesstoppande
anordningar, coils for embolisering, stentar, klaffar, elektroder,
implantat med inbyggd magnet for aterstallande av horsel och balans,
ogonimplantat, metallsplitter i dgat).

N\ 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 nara fysisk kontakt med din mask. Magneterna sitter i ramen
och de nedre huvudbandsclipsen, och magnetfaltets styrka ar upp

till 400 mT. Nar du har pa dig masken faster de vid varandra sa att
masken sitter sakert, men de kan raka lossna nar 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 innehaller
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). Radgor 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
/N DiKKAT

Bu ekte verilen bilgiler, maskenin Kullanici Kilavuzu'nda yer alan
Kontrendikasyonlar ve Uyarilar bolumune iliskin onemli guncellemeler
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 (6rnegin
kalp pilleri, implante edilebilir kardiyoverter defibrilatorler (ICD),
norostimulatorler, serebrospinal sivi (CSF) santlari, insulin/infGzyon
pompalari)

e Ferromanyetik malzeme iceren metalik implantlar/nesneler (ornegin
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)

/\ UvARI

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

Kontrendikasyonlar kapsamindaki listede belirtilenlerin de

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

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