2 Packungsinhalt

(A Kopfband

Magnetischer Kopfbandclip

@ Stoffhillen fur den Maskenrahmen (optional)

@ Maskenpolster (erhaltlich in den Groen S, M, L, MW)

@ Maskenrahmen (verfugbar in klein (SM), mittel (MED), grof3 (LG))
@ Kniestlck mit integrierter Ausatemoffnung (nicht blockieren)

@ Schnelllésevorrichtung flr den Schlauchanschluss (kann im CPAP-
Schlauch verbleiben)
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Hinterseite des Polsters Vorderseite des Polsters

@ Schutz

(1) Magnetische Clips

@ Klappen

@ GroRe Offnungen (zwei) im Polster (nicht blockieren)
@ Kleine Offnungen im Polster (nicht blockieren)
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3 Vor der Verwendung

TAGLICH VOR INGEBRAUCHNAHME AUF UNVERSEHRTHEIT PRUFEN

1. Schauen Sie sich die Vorderseite des Maskenpolsters an.

2. Dort befinden sich zwei groRe Offnungen.

3. An diesen finden sich Klappen. Die Klappen sind transparente, flache
Bauteile, die sich jeweils auf dem Schutz hinter den Offnungen befinden.

4. Verwenden Sie die Maske nicht, wenn die groRen Offnungen durch die
Klappen oder anderweitig (z. B. mit Schleim) verschlossen sind.

A\ Warnhinweis: Keine der Maskenoffnungen darf blockiert werden.

& Hinweis: Wahrend das Gerat eingeschaltet ist, sollten die Klappen die
beiden groRen Offnungen verschlieRen.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung sorgfaltig

durch.

* Waschen Sie die ganze Maske vor der Verwendung von Hand (siehe
Abschnitt Pflege der Maske).

* Waschen Sie Ihr Gesicht. Tragen Sie keine Feuchtigkeitscreme oder
Lotion auf Hande oder Gesicht auf.

« Uberpriifen Sie taglich die gesamte Maske. Entsorgen und ersetzen Sie
beschadigte oder abgenutzte Teile.
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4 Anpassen der Maske

Polstergrofle

Vier Polstergroen (S, M, L, MW)
sind verflgbar. Halten Sie die
Anpassschablone fur das Polster
unter Ihre Nase (siehe Abbildung).

@Tipp: Um die beste Leistung zu
erzielen, verwenden Sie bitte
das kleinste, fur Ihre Nase
passende Polster.

1. Halten Sie die
Anpassschablone waagerecht
unter die Nase und wahlen
Sie die korrekte Polstergrole
entsprechend den Stellen,
an denen der aul3ere Rand
Ihrer Nasenloécher und Ihrer
Nasenspitze die Schablone
berthrt. Ein Spiegel oder eine andere Person kbnnen Ihnen bei der
GroRenbestimmung helfen.

2. Die Polsteraussparung sollte sich direkt unter den Nasenldéchern
befinden. Das Polster sollte an der Nase anliegen, sodass nur geringfligig
Luft entweicht.

3. lhre Nase darf sich niemals innerhalb der Polsteraussparung befinden.
Wenn Teile des Polsters Uber die Nase hinausgehen, wird das Polster
falsch getragen. In diesem Fall ist moglicherweise eine andere
PolstergroRe erforderlich.

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem medizinischen Betreuer.

Philips Respironics DreamStation-Maskentyp und System
One-Einstellungen zur Widerstandskontrolle

Die Maske gewahrleistet in Verbindung mit einem Philips Respironics
DreamStation- oder System One-Gerat optimalen Tragekomfort. Der
Anbieter stellt diesen Wert (X1) auf dem Produkt ein.
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Anlegen der Maske

1. Wenn Sie die Maske zusammengesetzt haben (siehe Abschnitt Montage),
halten Sie das Polster unter die Nase.

2. Legen Sie den Rahmen oben auf den Kopf auf. @

€ Tipp: Beachten Sie die Abschnitte PolstergréBe und MaskenrahmengréBe,
um die richtige GroRe zu bestimmen.

3. Ziehen Sie das Kopfband tiber den Hinterkopf. (4)

4. Verbinden Sie die magnetischen Kopflbandclips mit dem Maskenpolster. @

Einstellen der Maske

1. Ziehen Sie die Laschen des Kopfbandes vom Stoff ab. Passen Sie die
Lange der oberen Bander an. Dricken Sie die Laschen zur Befestigung
wieder an den Stoff an. Wiederholen Sie diesen Schritt mit den unteren
Bandern.

& Hinweis: Ziehen Sie das Kopfband nicht zu straff. Zeichen fur zu straffen
Sitz sind u. a. Rétungen, wunde Stellen oder Hautwolbungen an den
Randern der Maske.

2. Ziehen Sie die Maske so lange zurecht, bis sie bequem sitzt. @

3. Nach Abschluss der Maskeneinstellung sollte das Kniestuck auf der
Kopfoberseite aufliegen.




Maskenrahmengrofle

« Mittlerer Rahmen (MED)

* Kleiner Rahmen (SM)

« GroBer Rahmen (LG)

Den meisten Patienten passt die mittlere Maskenrahmengroie (MED).
Wenn Ihnen der mittlere Rahmen nicht passt, wenden Sie sich an lhren
medizinischen Betreuer, um zu Uberprifen, ob ein kleiner (SM) oder groRer
(LG) Maskenrahmen besser fur Sie geeignet ist.

MED

@Tipp: Wenn der Maskenrahmen nach hinten rutscht und zu nah an lhren
Ohren sitzt, benodtigen Sie eventuell einen kleineren Rahmen.
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@Tipp: Wenn der Maskenrahmen nach vorne rutscht und zu nah an lhren
Augen sitzt, bendtigen Sie eventuell einen groferen Rahmen.

Verwenden der Maske

1. Verbinden Sie den CPAP-Schlauch (im Lieferumfang des CPAP-Gerats
enthalten) mit der Schnellldsevorrichtung fur den Schlauchanschluss am
Kniesttck.

2. Schalten Sie das Therapiegerat ein. Legen Sie sich hin. Atmen Sie normal.

3. Nehmen Sie verschiedene Schlafpositionen ein. Verandern Sie Ihre
Position, bis Sie bequem liegen. Entweicht Ubermafig viel Luft, den Sitz
noch einmal anpassen. Geringfugiges Entweichen von Luft ist normal.

Schnelllésevorrichtung fiir
Schlauchanschluss

Das Kniestlck verfugt Uber eine
Schnelllésevorrichtung fur den
Schlauchanschluss. Ziehen Sie an der
Schnelllésevorrichtung, sodass sie sich samt
Schlauch vom Kniestiick lost.

Abnehmen der Maske

Um lhre Einstellungen beizubehalten,
nehmen Sie die Maske ab, indem Sie das
Polster greifen und nach vorne von der Nase
wegziehen. Ziehen Sie dann Polster und
Maske nach oben vom Kopf herunter.

5 Pflege der Maske

Reinigungshinweise

Taglich: Waschen Sie die nicht aus Stoff bestehenden Teile von Hand.

Wochentlich: Waschen Sie die Stoffteile von Hand.

1. Nehmen Sie die Maske auseinander (siehe Abschnitt
Auseinandernehmen der Maske).

2. Die Maske in warmes Wasser tauchen und von Hand mit einem flissigen
Geschirrspulmittel reinigen.

& Hinweis: Stellen Sie sicher, dass sich wahrend des Eintauchens keine
Luftblasen in den Maskenteilen befinden.

3. Spulen Sie die Maske grundlich ab.

4. Breiten Sie Kopfband und Stoffhillen zum Trocknen flach aus, oder

hangen Sie sie auf. Stellen Sie sicher, dass die gesamte Maske vor
Verwendung trocken ist.

& Hinweis: Geben Sie die Stoffteile nicht in den Trockner.

A\ Vorsicht: Abweichungen von dieser Anleitung kdnnen die Produktleistung
beeintrachtigen. <



A\ Vorsicht: Kein Bleichmittel, keinen Alkohol, keine bleichmittel- oder
alkoholhaltigen Reinigungslésungen oder Reinigungslosungen mit
Pflege- oder Feuchtigkeitszusatzen verwenden.

Hinweise zur Reinigung im Geschirrspiiler

Zusatzlich zur Handwasche kann die Maske einmal wochentlich in einem

Geschirrspuler gereinigt werden.

A\ Vorsicht: Die Maske ausschlielich mit einem milden flissigen
Reinigungsmittel waschen.

1. Entfernen Sie die Stoffteile von der Maske. Teile aus Stoff nicht im
Geschirrspuler waschen.

2. Im oberen Einsatz des Geschirrspulers waschen.

& Hinweis: Verwenden Sie nicht die Trocknungsfunktion Ihres Geschirrsptilers.

3. Lassen Sie Maske an der Luft trocknen. Stellen Sie sicher, dass die Maske
vor Verwendung trocken ist.

A\ Vorsicht: Kein Bleichmittel, keinen Alkohol, keine bleichmittel- oder
alkoholhaltigen Reinigungsldsungen oder Reinigungslosungen mit
Pflege- oder Feuchtigkeitszusatzen verwenden.

6 Zusammensetzen und @

Auseinandernehmen der Maske =

Zusammensetzen

1. Polster: Drucken Sie das Polster in den o 4
Maskenrahmen, bis es einrastet.

© Hinweis: Polsterende und Offnung im
Maskenrahmen haben eine ,D“-Form. Das
Polsterende passt genau in den Rahmen. @)

2. Kniestlck: Fuhren Sie das Kniestlick oben in
den Maskenrahmen ein.

3. Schnelllésevorrichtung fur den
Schlauchanschluss: Dricken Sie
die Schnelllésevorrichtung fur den
Schlauchanschluss auf das Kniesttck,
bis sie einrastet.

4. (Optional) Stoffhullen: Legen Sie die
Stoffhillen um den Maskenrahmen und
drlicken Sie die Verschlussstreifen zusammen.

& Hinweis: Die Nahte der Stoffhillen sollten
sich an der Au3enseite des Rahmens
befinden. “




5. Kopfband: Ziehen Sie die oberen Laschen des Kopfbandes durch die
Schlitze im Maskenrahmen und falten Sie sie um. Befestigen Sie die
magnetischen Kopfbandclips.

6 Hinweis: Bei korrekt zusammengesetzter Maske ist das Logo von
Philips Respironics richtig herum auf der AuRenseite zu sehen.

Auseinandernehmen der Maske

1. Kopfband: Losen Sie die Laschen des Kopfbandes und ziehen Sie sie
durch die Schlitze im Maskenrahmen. Losen Sie die magnetischen
Kopfbandclips vom Maskenrahmen.

2. Stoffhillen: Losen Sie die Verschlussstreifen und nehmen Sie die
Stoffhillen vom Maskenrahmen ab.

3. Schnelllésevorrichtung fur den Schlauchanschluss: Ziehen Sie die
Schnelllésevorrichtung vom Kniestlck ab.

4. Kniestlck: Ziehen Sie das Kniestlck oben aus dem Rahmen heraus.

5. Polster: Ziehen Sie das Polster vom Maskenrahmen ab.

©,_.
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7 Informationen fur Arzte und medizinisches Personal

Nutzungsdauer

Die Nutzungsdauer der DreamWear Mund-Nasen-Maske hangt von

den Nutzungs- und Wartungsbedingungen des Gerats ab (Reinigung,
Desinfektion in Einrichtungen und Austausch von Komponenten). Uberprufen
Sie die Maskenteile regelmafig auf Anzeichen von Beschaddigungen oder
Verschleil3. Ersetzen Sie die Komponenten, soweit erforderlich.

Verwendung fiir mehrere Patienten

Beachten Sie zur Wiederaufbereitung der Maske bei Verwendung

fUr mehrere Patienten in einer Klinik bitte den Disinfection Guide for
Professional Users (Desinfektionsleitfaden flr Fachpersonal). Die aktuelle
Fassung des Disinfection Guide (Desinfektionsleitfaden) kbnnen Sie
unter www.healthcare philips.com aufrufen oder unter den folgenden
Telefonnummern beim Kundendienst anfordern: +1 800 345 6443

(nur USA und Kanada) oder +1724 387 4000.
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Spezifikationen

Anhand der technischen Spezifikationen der Maske kann das medizinische
Fachpersonal erkennen, inwieweit die Maske mit Ihrem CPAP- oder
Bi-Level-Therapiegerat kompatibel ist.

A\ Warnhinweis: Eine Verwendung auBerhalb dieser Spezifikationen kann eine
unwirksame Therapie zur Folge haben. Bei dem nachfolgend aufgefthrten
Druck-Fluss-Diagramm handelt es sich um eine Schatzung der erwarteten
Leistung. Die genauen Messungen k&nnen davon abweichen.

Druck-Flow-Diagramm
70.0

60.0 —u

50.0 /
40.0 /'/

30.0 /

20.0 /'/

10.0

Flussrate (SLPM)

0.0

0 é 1‘0 1‘5 Zb 2‘5 30
Druck (cm H,0)
Widerstand bei zur Umgebung geschlossenen Klappen
Druckabfall (cmH_,0) bei 50 SLPM bei 100 SLPM
Alle Polstergrofien 0,9 31

Zur Umgebung geschlossen: Um das Schlieken der Klappen zu
gewahrleisten, ist ein Mindestdruck von 3 cm H,0 beizubehalten.

Zur Umgebung gedffnet: Bei einem Atemwegsdruck unter -1cm H,0 sind
die Klappen offen.
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Der inspiratorische und exspiratorische Widerstand bei zur Umgebung
gedffneten Klappen betrégt 50 SLPM (cm H,0)

Inspiratorischer Widerstand 04
Exspiratorischer Widerstand 1,8
Totraum (ml)
RahmengroRe: SM MED LG
S:176,3 S:179.3 S:182,2
Polstergroe: M:182,7 M: 185,7 M: 188,6
L: 2013 L: 2043 L: 2072
MW: 185,2 MW: 188,2 MW: 1911
Schallpegel (dBA)
Schallleistungspegel (A) 240

Schalldruckpegel (A) im Abstandvon1m 16,5
Komponenten und Material

Komponenten Material

Maskenpolster Silikon, Polycarbonat, Magnet, Acetal

Rahmen Silikon, Polycarbonat

Kniestlck
Schnellldsevorrichtung fur
Schlauchanschluss

Kopfband
Stoffhullen
Magnetische Kopfbandclips

Polycarbonat

Polyurethan-Schaum, Nylon/Elastan

Polyester/Elastan

Magnet, Acetal

Entsorgung
Gemal den lokalen Vorschriften entsorgen.

Lagerbedingungen
Temperatur: -20 °C bis 60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 95 %, nicht kondensierend
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8 Legende

Symbol Titel und Bedeutung Referenz
X1 Philips Respironics DreamStation- -
Maskentyp und System One-
Widerstandskontrollwert
Kennzeichnet die Komforteinstellung des
Therapiegerats.
Verschreibungspflichtiges Gerat -
& Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf
ONLY | dieses Produkt nur durch einen Arzt oder
auf arztliche Verordnung hin abgegeben
werden.
Ohne Naturkautschuklatex hergestellt -
@ Bei der Herstellung dieser Maske wurde
kein Naturkautschuklatex verwendet.
Hersteller IEC 60878
Angaben zum Hersteller des ISO 7000-3082
Medizinprodukts Symbol 511,
ISO 15223-1
95 | Begrenzung der Luftfeuchtigkeit IEC 60878
Verweist auf den Feuchtigkeitsbereich, ISO 7000-2620
15 dem das Medizinprodukt sicher Symbol 5.3.8,
ausgesetzt werden kann. SO 15223-1
wrc | Temperaturgrenzwert IEC 60878
2°°°"Hr+1w Verweist auf die Lagertemperaturgren- ISO 7000-0632
wF zwerte, denen das Medizinprodukt sicher | Symbol 5.3.7,
ausgesetzt werden kann. SO 15223-1
Achtung, beiliegende Dokumente IEC 60878
A beachten. Symbol 5.1.2,
ISO 15223-1
Chargennummer IEC 60878
LOT/| | Verweist auf den Chargencode des ISO 7000-2492
Herstellers, damit das Los oder die Symbol 5.1.5,
Charge ermittelt werden kdnnen. SO 15223-1
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Symbol

Titel und Bedeutung

Referenz

REF

Bestellnummer

Verweist auf die Katalognummer des
Herstellers fur die Identifizierung des
Medizinproduktes.

ISO 7000-2493
Symbol 5.1.6,
SO 15223-1

Handbuch, Bedienungsanleitung
Gebrauchsanweisung beachten

ISO 7000-1641
Symbol 543,
ISO 15223-1

Mit der Hand waschen

Weist darauf hin, dass der
Textilgegenstand nur von Hand
gewaschen werden darf.

ISO 7000-3125

x| =

Nicht bleichen

Weist darauf hin, dass der
Textilgegenstand nicht gebleicht werden
darf.

ISO 7000-3124

N 4
7 A3

Nicht far den Trockner geeignet
Weist darauf hin, dass nicht im Trockner
getrocknet werden darf.

ISO 7000-3109

Nicht bugeln
Weist darauf hin, dass nicht gebugelt
werden darf.

ISO 7000-3113

Q)N

Nicht chemisch reinigen
Weist darauf hin, dass das Produkt nicht
chemisch gereinigt werden darf.

ISO 7000-3114

ISO 7000:2014, Graphical symbols for use on equipment - Registered
symbols (ISO 7000:2014, Graphische Symbole auf Einrichtungen —
Registrierte Symbole)
ISO 15223-1:2012, Medical devices - Symbols to be used with
medical devices labels - General requirements (ISO 15223-1:2012,
Medizinprodukte — Bei Aufschriften auf Medizinprodukten zu verwendende
Symbole — Allgemeine Anforderungen)

IEC/TR 60878: 2015, Graphical symbols for electrical equipment in medical
practice (IEC/TR 60878: 2015, Graphische Symbole fur elektrische Gerate in
der medizinischen Anwendung)
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9 Beschrankte Garantie

Respironics, Inc. gewahrleistet, dass die Maskensysteme (einschliefilich
Maskenrahmen und Polster) (das ,Produkt®) fUr einen Zeitraum von
neunzig (90) Tagen ab Verkaufsdatum (die ,Garantiezeit®) frei von
Herstellungs- und Materialfehlern sind. Sollte das Produkt unter normalen
Gebrauchsbedingungen innerhalb der Garantiezeit nicht ordnungsgeman
funktionieren, leistet Respironics einen Ersatz, sofern das Produkt in der
Garantiezeit an Respironics zurlickgegeben wird. Diese Garantie ist nicht
Ubertragbar und gilt ausschlieRlich fur den urspriinglichen Eigentumer des
Produkts. Die vorhergehende Ersatzleistung ist der einzige Rechtsbehelf
fur den Fall der Nichterbringung der vorhergehenden Garantie.

Die Garantie deckt keine Schaden ab, die durch Unfall, Missbrauch,
Fahrlassigkeit, bauliche Veranderungen, unsachgemafen Gebrauch
oder nicht vorschriftsgemaRe Wartung des Produkts unter normalen
Gebrauchsbedingungen und entsprechend den Bestimmungen der
Produktdokumentation oder andere Ursachen entstanden sind, die nicht
auf Material- oder Herstellungsfehler zurtckzufuhren sind.

Diese Garantie gilt nicht fUr Produkte, die durch jemand anderen als
Respironics repariert oder verandert wurden. Respironics Ubernimmt
keinerlei Haftung fur wirtschaftliche Verluste, entgangene Gewinne,
Gemeinkosten oder indirekte, beildaufig entstandene Schaden, Sonder- oder
Folgeschaden, die eventuell als Folge des Kaufs oder Gebrauchs dieses
Produkts geltend gemacht werden konnen. In manchen Rechtsgebieten

ist der Ausschluss oder die Beschrankung von Neben- oder Folgeschaden
nicht zulassig, sodass die oben aufgefthrte Beschrankung bzw. der
Ausschluss moglicherweise nicht auf Sie zutrifft.

DIESE GARANTIE WIRD ANSTELLE ALLER ANDEREN AUSDRUCKLICHEN
GARANTIEN GEGEBEN. ALLE STILLSCHWEIGENDEN ZUSAGEN,
EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT

ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, WERDEN
EXPLIZIT AUSGESCHLOSSEN. IN MANCHEN RECHTSGEBIETEN SIND
AUSSCHLUSSKLAUSELN VON STILLSCHWEIGENDEN ZUSAGEN NICHT
ZULASSIG, SODASS DIE OBEN AUFGEFUHRTE BESCHRANKUNG
MOGLICHERWEISE NICHT AUF SIE ZUTRIFFT.

MIT DIESER GARANTIE ERHALTEN SIE BESTIMMTE RECHTE. DARUBER
HINAUS HABEN SIE MOGLICHERWEISE ANDERE RECHTE, DIE IM
JEWEILIGEN RECHTSGEBIET GELTEN.

Zur Ausubung der aus dieser beschrankten Garantie herriihrenden Rechte
wenden Sie sich an den autorisierten Respironics, Inc.-Handler vor Ort oder
an Respironics, Inc. 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668,
USA, oder an Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrale 17,
82211 Herrsching, Deutschland.
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