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Amara View minimal contact full-face mask
Gebrauchsanweisung — Deutsch

Verwendungszweck

Diese Maske ist daftir bestimmt, eine Schnittstelle fir die Anwendung einer CPAP-
oder Bi-Level-Therapie an Patienten zu bieten. Die Maske ist fiir den Gebrauch durch
einen einzelnen Patienten zu Hause oder mehrere Patienten in Krankenhdusern/
Pflegeeinrichtungen vorgesehen. Die Maske ist flr Patienten (> 30 kg) zu verwenden,
denen eine CPAP- oder Bi-Level-Therapie verschrieben wurde.

SHinweis:

+ Die Maske verfuigt tber ein integriertes Ausatemventil. Es ist daher kein separates
Ausatemventil erforderlich.

* Beider Herstellung dieser Maske wurde weder Naturkautschuk noch DEHP
verwendet.

Symbole
A\ Warn- oder & Hinweis @Tipp

Vorsichtshinweis

Gebrauchsanweisung @ Nicht aus Naturlatex

beachten gefertigt X1 System One Widerstandskontrolle

A\ Warnhinweise

« Diese Maske ist nicht fir die lebenserhaltende Beatmung geeignet.

+ Diese Maske ist zur Verwendung mit von medizinischen Fachkraften oder
Atemtherapeuten empfohlenen CPAP- oder Bi-Level-Systemen ausgelegt.
Diese Maske darf nur bei eingeschaltetem und einwandfrei funktionierendem
CPAP- oder Bi-Level-System getragen werden. Die Ausatemdffnung darf
weder blockiert noch abgedichtet werden. Erlduterung des Warnhinweises:
CPAP-Systeme sind zur Verwendung mit speziellen Masken vorgesehen,
die Anschlisse mit Entliftungsoffnungen besitzen, um ununterbrochenes
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Ausstromen von Luft aus der Maske zu gewahrleisten. Bei eingeschaltetem und
einwandfrei funktionierendem CPAP-Gerat spult frische Luft aus dem CPAP-
Gerdt die ausgeatmete Luft durch die Ausateméffnung der Maske heraus. Bei
ausgeschaltetem CPAP-Gerdt stromt nicht ausreichend Frischluft durch die Maske
und es kommt maglicherweise zu einer Riickatmung ausgeatmeter Luft. Diese
Warnung gilt fir die meisten Modelle von CPAP-Systemen.
Bei Verwendung von Sauerstoff mit dem Gerat muss der Sauerstofffluss
abgeschaltet sein, wenn das Gerdt nicht in Betrieb ist. Erlduterung des
Warnhinweises: Wenn das Gerat nicht in Betrieb ist und der Sauerstoffzufluss
eingeschaltet bleibt, kann sich der dem Atemschlauchsystem
zugefiihrte Sauerstoff im Inneren des Gerdtegehduses ansammeln. Eine
Sauerstoffansammlung im Gehause des Gerats stellt eine Brandgefahr dar.
Bei einer konstanten Flowrate der Sauerstoffzusatzversorgung schwankt die
eingeatmete Sauerstoffkonzentration je nach Druckeinstellungen, Atemmuster
des Patienten, Maskenwahl und Leckrate. Diese Warnung gilt fir die meisten
CPAP- und Bi-Level-Gerdtetypen.
Bei niedrigen CPAP- oder EPAP-Drlicken reicht der Durchfluss durch die
Ausatemoffnung maoglicherweise nicht aus, um die gesamte ausgeatmete
Luft aus den Schlduchen zu driicken. Es kann zu einem gewissen Grad zur
Wiedereinatmung kommen.
Bei manchen Benutzern kann es zu Hautrétungen, Reizungen oder anderen
Beschwerden kommen. Der Gebrauch sollte in diesen Féllen abgebrochen und
der zustandige Arzt oder das Pflegepersonal konsultiert werden.
Konsultieren Sie bei Auftreten eines oder mehrerer der folgenden Symptome
einen Arzt: Ungewohnliche Brustbeschwerden, Atemnot, Bauchauftreibung,
AufstoRen, starke Kopfschmerzen, verschwommenes Sehen, Augentrockenheit,
Augenschmerzen oder Augenentzindungen.
Diese Maske sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die unkooperativ oder
bewusstseinsgestort sind, nicht reagieren, oder nicht in der Lage sind, die Maske
abzunehmen.
Diese Maske wird nicht empfohlen, wenn der Patient ein rezeptpflichtiges
Medikament anwendet, das Erbrechen hervorrufen kann.
Konsultieren Sie bei Zahn-, Zahnfleisch- oder Kieferschmerzen thren Arzt oder
Zahnarzt. Durch die Verwendung der Maske kann eine Verschlimmerung bereits
bestehender dentaler Erkrankungen auftreten.
Bei der Anwendung dieser Maske ist ein Mindestdruck von 3 cm H,O (hPa)
beizubehalten.
Bei Anschluss einer Ausatemvorrichtung muss zur Kompensation der erhéhten
Leckage das Druckniveau der Behandlung entsprechend angepasst werden.
Die Bénder der Maskenhalterung nicht zu straff ziehen. Auf Anzeichen fr
zu straffen Sitz achten, wie bspw. starke Rotung, Druckstellen oder Hautwilste
um die Maskenrdnder. Lockern Sie zur Linderung der Symptome die Bander der
Maskenhalterung.
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- Das Anti-Asphyxie-Ventil bzw. die G
Ausatemoffnungen nicht blockieren @
oder abdichten.

Abbildung (1)

@Maskenpolster mit
Ausatemoffnungen
(Nicht blockieren)

(B)Maskenrahmen
(O)Kniestiick mit Anti-Asphyxie-Ventil

(Nicht blockieren)

(D)Schnellverschlusslaschen
(E)Schnellverschlussschlauch mit
Drehgelenk

(F)Scheitelband der Maskenhalterung
(G)Maskenhalterung, oberes Band
(H)Maskenhalterung, unteres Band
(1)Masenhalterungsclip

Uberpriifung des Anti-Asphyxie-

Ventils

Das Anti-Asphyxie-Ventils besteht aus einem Lufteinlassventil und einer Klappe
. Bei abgeschaltetem Luftstrom Uberprifen, ob die Klappe des Kniestlicks

flach liegt @ , so dass Raumluft durch den Lufteinlass ein- und ausstrémen

kann. Anschlieend sollte die Klappe bei eingeschaltetem Luftstrom den

Lufteinlass abdecken, und Luft aus dem CPAP- oder Bi-Level-Gerét sollte

in die Maske stromen @ . Sollte die Ventilklappe nicht schlieBen oder nicht

einwandfrei funktionieren, ist die Maske zu ersetzen.

A\Warnhinweis: Das Anti-Asphyxie-Ventil nicht blockieren oder abdichten.




Kontraindikationen

Diese Maske ist moglicherweise nicht fur Patienten mit folgenden Beschwerden
geeignet: Glaukom, trockene Augen oder kiirzlich erfolgter chirurgischer Eingriff
an den Augen, Hiatushernie, UbermaBiger Reflux, beeintrachtigter Hustenreflex,
beeintrachtigte Funktion des unteren Osophagussphinkter. Ebenfalls ist die
Maske flr Patienten ungeeignet, die die Maske nicht selbst abnehmen kénnen.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung sorgfaltig durch.

» Die Maske von Hand waschen.

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

* Die Maske untersuchen und ersetzen, falls sich das Polster verhartet hat oder
eingerissen ist oder falls Teile defekt sind.

+ Bestdtigen, dass das Behandlungsgerat, d. h. das Beatmungsgerét, einschliel3lich
der Alarmfunktionen und Sicherheitssysteme, vor Gebrauch validiert worden ist.

» Druckwert(e) des Behandlungsgeréts Uberprufen.

Reinigungshinweise

Waschen Sie die Maske vor dem ersten Gebrauch sowie nach der taglichen
Verwendung von Hand. Die Maskenhalterung sollte wochentlich von Hand
gewaschen werden. Zur taglichen Reinigung der Maske muss die Maskenhalterung
nicht entfernt werden.

1. Reinigen Sie Maske und Halterung in warmem Wasser mit einem flissigen
Geschirrspulmittel.

2. Grandlich abspulen. Vor Gebrauch vollstandig an der Luft trocknen

lassen. Sicherstellen, dass die Maske vor Gebrauch trocken ist. Legen Sie die
Maskenhalterung zum Trocknen flach auf eine Unterlage, oder hangen Sie sie auf.
Geben Sie die Maskenhalterung nicht in den Waschetrockner.

Mvorsicht: Bitte verwenden Sie weder Bleichmittel, Alkohol, Reinigungslésungen
mit Bleichmittel oder Alkohol, noch Reinigungslésungen mit Spdlungen oder
Feuchtigkeitsmitteln.

Avorsicht: Abweichungen von dieser Anleitung kdnnen die Produktleistung
beeintrachtigen.

Mvorsicht: Untersuchen Sie die Maske auf Beschadigungen oder
VerschleifRerscheinungen (Spriinge, Haarrisse oder Einrisse u. A.). Entsorgen und
ersetzen Sie die Komponenten gegebenenfalls.
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Hinweise zur Reinigung im Geschirrspiiler
Zusétzlich zu dem Waschen der Maske von Hand kann diese einmal wochentlich in
einem Geschirrspller gesaubert werden.
Vorsicht: Die Maske ausschliefllich mit einem milden flissigen Reinigungsmittel
waschen.
1. Entfernen Sie die Maskenhalterung. Waschen Sie die Maskenhalterung nicht im
Geschirrspller.
2. Nehmen Sie das Polster und den Maskenkorper ab und waschen Sie beide im
oberen Einsatz des Geschirrspulers.
3 An der Luft trocknen lassen. Sicherstellen, dass die Maske vor Gebrauch trocken ist.
Warnhinweis: Untersuchen Sie die Maske auf Beschddigungen oder VerschleiRer-
scheinungen (Spriinge, Haarrisse oder Einrisse u. A). Entsorgen und ersetzen Sie die
Komponenten gegebenenfalls.

Desinfektion in Gesundheitseinrichtungen

Bei Gebrauch durch mehrere Patienten in Krankenhdusern und Pflegeeinrichtungen
muss die Maske vor der erneuten Verwendung gemaf3 dem Leitfaden zur
Desinfektion aufbereitet werden. Diese Anleitung kann Gber den Kundendienst
von Philips Respironics unter der US-Rufnummer +1-724-387-4000 oder Respironics
Deutschland unter der Rufnummer +49 (0)8152 9306-0 angefordert werden.

Anpassen von Maske, Polster und Maskenhalterung

Bestimmen der MaskengroBe

Die Maske sollte bequem auf Ihrem Gesicht aufliegen. Die Nasendffnung im Polster
wird unter lhrer Nase angelegt @ Die Maskenhalterung sollte nicht mit den Augen
in Kontakt kommen. Der untere Teil des Maskenpolsters sollte bei leicht gedffnetem
Mund direkt Gber dem Kinn aufliegen.

/ )
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Vor dem Aufsetzen der Maske:

1. Maskenhalterung - Fur eine groere Passform
lockern.

2. Maskenhalterungsclips — Zum Abnehmen
festhalten und vorn Rahmen ziehen (4)

Einstellen der Maske:

1. Ziehen Sie die Maske Uber lhren Kopf. Halten
Sie die Maske an Ihr Gesicht (5).

2. Maskenpolster — Halten Sie das Polster so, dass
sich Ihre Nase Uber der Nasenoffnung im Polster
befindet.

Schieben Sie das Maskenpolster nach oben.
SHinweis: Halten Sie die Nase nicht in die
Nasenoffnung des Polsters.

3. Maskenhalterungsclips — Zum Anschliefen
festdriicken.

4. Maskenhalterung — Ziehen Sie die Laschen
zurlck, um die oberen und unteren Bander
festzustellen.

Ziehen Sie die Lasche zurtick, um das
Scheitelband festzustellen.

Verwenden der Maske:

1. SchlieBen Sie den flexiblen Schlauch (im
Lieferumfang des CPAP- oder Bi-Level-Gerédts
enthalten) an den Schnellverschlussschlauch an.
2. Legen Sie sich hin. Schalten Sie das
Therapiegerdt ein. Atmen Sie normal. Halten Sie
lhren Mund leicht gedffnet.

3. Nehmen Sie verschiedene Schlafpositionen
ein. Verandern Sie lhre Position, bis Sie bequem
liegen. Wenn eine groRere Leckage vorhanden
ist, andern Sie noch einmal die Einstellung. Eine
gewisse Leckage ist normal.

(3] Tipps fir den Tragekomfort
» Der haufigste Fehler besteht im zu straffen

Anlegen der Maskenhalterung. Die Maskenhalterung sollte locker und

34



bequem sitzen. Wenn sich lhre Haut Uber die
Maskenrdnder wolbt oder sich Rétungen im
Gesicht zeigen, sollten Sie die Maskenhalterung
etwas l6sen.

» Passen Sie das Scheitelband an, um die Bander
von den Ohren weg nach oben zu ziehen (6).

« Passen Sie die oberen Bander der
Maskenhalterung an, um Leckagen um die
Augen zu minimieren (7).

 Passen Sie die unteren Bander der
Maskenhalterung an, um Leckagen seitlich
vom Mund zu reduzieren (8).

Abnehmen der Maske
Offnen Sie die Maskenhalterungsclips und ziehen
Sie die Maske nach oben tber den Kopf.

Demontage

1. Maskenhalterungsclips - Zum Abnehmen
festhalten und vom Rahmen abdrehen.

2. Maskenhalterung — Die Bander lockern.

Aus den Maskenhalterungsclips und
Maskenrahmenschlitzen ziehen.

3. Maskenpolster — Greifen Sie das Maskenpolster
am oberen und unteren Rand (9).

SHinweis: Ziehen Sie nicht an den
Nasenoffnungen im Polster.

4. Schnellverschlussschlauch - Die Schnellverschlusslaschen eindriicken. Ziehen Sie

den Schlauch vom Maskenrahmen ab (10).
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Montage

1. Maskenhalterung - Fadeln Sie die Bander der Maskenhalterung durch die
Maskenrahmenschlitze und die Maskenhalterungsclips.

%, Maskenhalterungsclips — Driicken Sie die Maskenhalterungsclips an der Maske
est.

3. Maskenpolster — Greifen Sie das Polster an beiden Seiten und driicken Sie es auf
den Maskenrahmen.

4. Schnellverschlussschlauch — Driicken Sie den Schlauch an das Kniesttick, bis die
Schnellverschlusslaschen einrasten.

Philips Respironics System One Widerstandskontrolle

Die Maske gewdhrleistet in Verbindung mit einem Philips Respironics System One-
Gerét optimale Widerstandskompensierung. Der Maskenwert ist X1 und sollte vom
medizintechnischen Betreuer eingestellt werden. Hinweise:

- Vergleichen Sie die Maske mit dem Gerdt. Lesen Sie im Gerdtehandbuch nach,
wenn die Werte nicht Gbereinstimmen.

- System One ist nicht mit Masken kompatibel, die eine separate Ausatemvor-
richtung verwenden.

Spezifikationen

N\ Warnhinweis: Anhand der technischen Spezifikationen der Maske kann das
medizinische Personal erkennen, inwieweit die Maske mit dem CPAP- oder
Bi-Level-Therapiegerat kompatibel ist. Der Gebrauch auBerhalb dieser
Spezifikationen oder die Verwendung mit inkompatiblen Geréten kann dazu
fUhren, dass die Maske unbequem oder die Abdichtung der Maske nicht wirksam
ist, dass eventuell keine optimale Behandlung erzielt wird, dass Diskonnektions-
alarme ggf. nicht erkannt werden und Lecks oder Schwankungen der Leckage-
Rate sich auf die Geratefunktion auswirken.
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Widerstand bei zur Umgebung geschlossenem Anti-Asphyxie-Ventil
Druckabfall bei

50 SLPM 100 SLPM
Alle Groen 1,5cmH,0 39cmH,0

Zur Umgebung geschlossen: Um den Verschluss des Anti-Asphyxie-Ventils
zu gewahrleisten, ist ein Mindestdruck von 3 cm H,0 beizubehalten.

Zur Umgebung geéffnet: Wenn keine Uberdruckbeatmung durchgefiihrt wird,

offnet sich das Anti-Asphyxie-Ventil.

Inspirations- und Exspirationswiderstand bei zur Umgebung gedffnetem

Anti-Asphyxie-Ventil bei 50 SLPM
Inspirationswiderstand 20cmH,0
Exspirationswiderstand 1,5cm H,0

Totraum

S 1504 ml
M 148,8 ml
L 167,8 ml
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Schallpegel
Schallleistungspegel (A):

Schalldruckpegel (A) im Abstand von T m

32,5 dBA
24,2 dBA

Entsorgung

Gemdls den lokalen Vorschriften entsorgen.

Lagerbedingungen
Temperatur: -20 °C bis 60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 95 %, nicht kondensierend

Maskenmaterialien

Komponente

Material

Anschlussstick mit
Ausatemoffnungen

Kniestlck

Maskenrahmen

Drehgelenk

Polykarbonat (PC)

Maskenpolster

Anti-Asphyxie-Ventilmembran

Flussigsilikonkautschuk (LSR)

15-mm-Schlauch

Maskenhalterungsclip

Thermoplastisches
Polyesterelastomer (TPE)

Schnellverschlusslaschen

Polyoxymethylen (Acetal)

Maskenhalterung
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BEGRENZTE GARANTIE

Respironics, Inc. gewdhrleistet, dass die Maskensysteme (einschlieflich
Maskenrahmen und Polster) (das,Produkt”) fir einen Zeitraum von neunzig
(90) Tagen ab Verkaufsdatum (die,Garantiezeit”) frei von Herstellungs- und
Materialfehlern ist.

Sollte das Produkt unter normalen Gebrauchsbedingungen innerhalb der
Garantiezeit nicht ordnungsgemaf funktionieren, leistet Respironics einen Ersatz,
sofern das Produkt in der Garantiezeit an Respironics zurlickgegeben wird. Diese
Garantie ist nicht Ubertragbar und gilt ausschliefSlich fir den urspriinglichen
Eigentimer des Produkts. Die vorhergehende Ersatzleistung ist der einzige
Rechtsbehelf fir den Fall der Nichterbringung der vorhergehenden Garantie.

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

Diese Garantie gilt nicht fur Produkte, die durch jemand anderen als Respironics
repariert oder verandert wurden. Respironics Gbernimmt keinerlei Haftung fur
wirtschaftliche Verluste, entgangene Gewinne, Gemeinkosten oder indirekte,
beildufig entstandene Schaden, Sonder- oder Folgeschaden, die eventuell als Folge
des Kaufs oder Gebrauchs dieses Produkts geltend gemacht werden kénnen. In
manchen Rechtsgebieten ist der Ausschluss oder die Beschrankung von Neben-
oder Folgeschaden nicht zuldssig, sodass die oben aufgefiihrte 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 Austbung der aus dieser beschrankten Garantie herrihrenden 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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