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QUESTA GARANZIA VIENE FORNITA IN LUOGO DITUTTE LE ALTRE GARANZIE
ESPLICITE. INOLTRE, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, COMPRESA QUALSIASI
GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA ALLO SCOPO PARTICOLARE,

E LIMITATA A DUE ANNI. ALCUNE GIURISDIZIONI NON CONSENTONO
LESCLUSIONE O GARANZIE IMPLICITE PER CUI LA LIMITAZIONE DI CUI SOPRA
POTREBBE NON ESSERE APPLICABILE. QUESTA GARANZIA GARANTISCE DIRITTI
LEGALI SPECIFICI, NON ESCLUDENDO INOLTRE LACQUISIZIONE DI EVENTUALI
ALTRI DIRITTI LEGALI VARIABILI A SECONDA DELLA GIURISDIZIONE.

Per esercitare i diritti previsti dalla presente garanzia, contattare il rivenditore
autorizzato Respironics, Inc. o Respironics, Inc. allindirizzo 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, o Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestra3e 17,82211 Herrsching, Germania.

Nuance Gelkissen-Maske
Gebrauchsanweisung — Deutsch

Verwendungszweck

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

& Hinweis:
+ Die Maske verfigt tber ein integriertes Ausatemventil. Es ist daher kein
separater Ausatem-Anschluss erforderlich.

* Diese Maske enthalt kein Naturlatex oder DEHP.

Symbole
A\ Warn- oder Vorsichtshinweis € Hinweis € Tirp
Gebrauchsanweisung & Nicht aus Naturlatex X2 System One Widerstandskontrolle
beachten gefertigt
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A Warnungen

Diese Maske ist nicht fur die lebenserhaltende Beatmung geeignet.

Waschen Sie sich vor der Verwendung der Maske die Hande. Untersuchen
Sie die Maske auf Beschadigungen oder Abnutzung (Risse, feine Haarrisse,
Aufrisse sowie Beschadigungen, die zur Freisetzung von Gel fihren etc.).
Entsorgen und ersetzen Sie Komponenten bei Bedarf.

Bei manchen Benutzern kann es zu Hautrétungen, Reizungen oder anderen
Beschwerden kommen. Der Gebrauch sollte in diesen Fallen abgebrochen
und der zustandige Arzt oder das Pflegepersonal konsultiert werden.
Konsultieren Sie bei Zahn-, Zahnfleisch- oder Kieferschmerzen lhren Arzt oder
Zahnarzt. Durch die Verwendung der Maske kann eine Verschlimmerung
bereits bestehender dentaler Erkrankungen auftreten.

Wenden Sie sich an einen Arzt, wenn bei oder nach der Verwendung der
Maske folgende Symptome auftreten: Augentrockenheit, Augenschmerzen,
Augeninfektionen oder verschwommene Sicht. Konsultieren Sie einen
Augenarzt, wenn die Symptome fortbestehen.

Das Maskenmaterial sollte nicht mit Ihren Augen in Kontakt kommen.
Ziehen Sie die Bander nicht zu fest an. Achten Sie auf durch zu straffen

Sitz verursachte Symptome, wie Ubermal3ige Rotung, wunde Stellen oder
Hautwolbungen an den Randern der Maske. Lockern Sie die Bander, um die
Symptome zu mildern.

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. Der Ausatem-Anschluss darf
weder blockiert noch abgedichtet werden. Erlauterung der Warnung:
CPAP-Systeme sind zur Verwendung mit speziellen Masken vorgesehen, die
AnschlUsse mit Entliftungsoffnungen besitzen, um einen kontinuierlichen
Luftstrom aus der Maske heraus zu gewahrleisten. Bei eingeschaltetem

und einwandfrei funktionierendem CPAP-Gerét spllt frische Luft aus dem
CPAP-Geréat die ausgeatmete Luft durch den Ausatem-Anschluss der Maske
heraus. Bei ausgeschaltetem CPAP-Gerat stromt nicht ausreichend Frischluft
durch die Maske und es kommt moglicherweise 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 Gerat nicht in Betrieb ist. Erlauterung

der Warnung: Wenn das Gerat nicht in Betrieb ist und der Sauerstoff
eingeschaltet bleibt, kann sich der dem Atemschlauch zugefihrte Sauerstoff
im Inneren des Gerdtegehduses ansammeln. Eine Sauerstoffansammlung im
Gehéduse des Gerits stellt eine Brandgefahr dar.
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« Die Ausatmungsanschlisse nicht blockieren oder abdichten.

- Beifestgelegter Flussrate von zusétzlichem Sauerstoff schwankt
die eingeatmete Sauerstoffkonzentration in Abhdngigkeit von den
Druckeinstellungen, dem Atmungsmuster des Patienten, der ausgewahlten
Maske und der Leckage-Rate. Diese Warnung gilt fir die meisten CPAP- und
Bi-Level-Gerate.

« Bei geringen CPAP- oder EPAP-Driicken reicht der Durchfluss durch den
Ausatem-Anschluss maglicherweise nicht aus, um das gesamte ausgeatmete
Gas aus dem Schlauch herauszudriicken. Es kommt moglicherweise zu einer
geringen Rickatmunag.

«+ Bei Anschluss einer Ausatem-Vorrichtung muss zur Kompensation der erhohten
Leckage das Druckniveau der Behandlung entsprechend angepasst werden.

« Diese Maske kann mit Geraten verwendet werden, die Uber eine (vom
Anbieter aktivierte) System One Widerstandskompensation verflgen.

Zudem kann diese Maske auch mit dem Trilogy Gerét, das mit Druckkontroll-
Modalitdten arbeitet, verwendet werden. Diese Maske kann mit Gerdten ohne
System One Widerstandskompensation verwendet werden, wenn das Gerat
mit deaktivierter Autotitrierung betrieben wird oder nicht Uber eine solche
Funktion verflgt.

Eigenschaften und Funktionen

(A)Spitze der Kissenpolster

(B)Gelboden der Kissenpolster (nicht in die Nasenldcher einfiihren)
(C)Plattform der Kissenpolster

KniestUck mit integriertem Ausatemventil (nicht blockieren)
(E)Haltering

(F)Schlauch (Dauerhaft am Kniestiick (B) und Drehgelenk (G) befestigt)
(G)Drehgelenk (wird am CPAP-Schlauch angeschlossen)
(H)Stoffrahmen mit Haltering @

(Dseitenband des Stoffrahmens und Lasche

(DHinteres Kopfband (Philips Respironics Logo)

(K)Scheitelband der Maskenhalterung und Lasche
(LMaskenhalterungsschlaufe fiir die Schlauchpositionierung (Optional)

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung sorgfaltig durch.

 Waschen Sie die ganze Maske von Hand @.

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

+ Uberprifen Sie die gesamte Maske. Ersetzen Sie verhartete oder eingerissene
Polster oder andere beschaddigte oder abgenutzte Teile,
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Reinigungshinweise

Waschen Sie vor der ersten Verwendung die gesamte Maske von Hand @.

Die nicht aus Stoff bestehenden Teile %ollten tdglich mit der Hand

gewaschen werden. Die Teile aus Stoff (H)-(L) sollten wochentlich oder bei

Bedarf von Hand gewaschen werden.

1. Von Hand in warmem Wasser mit einem milden Geschirrsplmittel waschen.

A Vorsicht:

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

* Die Teile aus Stoff nicht in den Trockner geben.

» Abweichungen von dieser Anleitung konnen die Produktleistung
beeintrachtigen.

» Untersuchen Sie die Maske auf Beschadigungen oder Abnutzung (Risse, feine
Haarrisse, Aufrisse sowie Beschadigungen, die zur Freisetzung von Gel fiihren
etc.). Entsorgen und ersetzen Sie Komponenten bei Bedarf.

2. Grundlich absptlen. Vor Gebrauch vollstandig an der Luft trocknen lassen.
Sicherstellen, dass die gesamte Maske vor Verwendung trocken ist. Teile aus
Stoff zum Trocknen flach ausbreiten oder aufhangen.

Hinweise zur Reinigung im Geschirrspuler

Zusatzlich zu dem Waschen der Maske von Hand kann diese einmal

wochentlich in einem Geschirrspuler gesdubert werden.

A\ Vorsicht: Die Maske ausschlieBSlich mit einem milden fliissigen
Reinigungsmittel waschen.

1. Teile aus Stoff von der Maske entfernen. Teile aus Stoff nicht im Geschirrspuler
waschen.

2. Die Polster vom Kniestlick und Schlauch abnehmen und beide im oberen
Einsatz des Geschirrspulers waschen.

3. Ander Luft trocknen lassen. Sicherstellen, dass die Maske vor Gebrauch
trocken ist.

A\ Warnung: Untersuchen Sie die Maske auf Beschadigungen oder Abnutzung
(Risse, feine Haarrisse, Aufrisse sowie Beschadigungen, die zur Freisetzung
von Gel fhren etc.).

Entsorgen und ersetzen Sie Komponenten bei Bedarf.
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Desinfektion in Gesundheitseinrichtungen

Bei Gebrauch durch mehrere Patienten in Krankenhdusern und
Pflegeeinrichtungen muss die Maske vor der erneuten Verwendung gemaf
dem Leitfaden zur Desinfektion aufbereitet werden. Diese Anweisungen finden
Sie im Internet auf der Seite www.philips.com/respironics oder erhalten Sie
vom Kundenservice von Philips Respironics unter +1-724-387-4000 oder von
Respironics Deutschland unter +49 8152 93060.

Anpassen von Maske, Polster und Maskenhalterung

& Hinweis: Ziehen Sie die Bander nicht zu fest an.

Vor dem Aufsetzen der Maske

1. GroBenbestimmung: Setzen Sie die Spitzen der Kissenpolster @ in die
Nasenlocher ein @.

2. Wahlen Sie die Polster so aus, dass die Gelbdden der Kissen ® bequem ohne
Zwischenrdume unter der Nase sitzen.

& Hinweis: Driicken Sie die Gelbdden der Kissen nicht in Ihre Nasenlocher.

Anlegen der Maske

3. Maskenhalterung: Ziehen Sie die Maskenhalterung tiber den Kopf @.

4. Kissen: Fihren Sie die Spitzen der Kissenpolster @ in die Nasenlécher ein @.

Einstellen der Maske

5. Maskenhalterung: Passen Sie das Scheitelband an ® @. Die Maskenhalterung
sollte, &hnlich wie eine Brille, etwas Uber den Ohren sitzen.

A Warnung: Die Maskenteile sollten nicht mit den Augen in Kontakt kommen.
Lockern Sie das Scheitelband ®), um die Seitenbdnder des Rahmens () von
den Augen weg zu bewegen.

6. Rahmen: Ziehen Sie die Laschen () von den Bandern ab, stellen Sie eine
gleichmaBige Lange ein und bringen Sie die Laschen wieder an den Bandern
an (hierfir gegen die Bander driicken) ©.

Die Maske sollte bequem auf Ihrem Gesicht aufliegen @.

Schlauchpositionierung (Optional)

7. Ziehen Sie den Schlauch der Maske ® durch die Schlaufe fur die
Schlauchpositionierung @ ©.

8. Positionieren Sie den Schlauch der Maske tiber Inrem Kopf @ und weg von
den Augen.
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Verwenden der Maske

9. Verbinden Sie den flexiblen Schlauch (im Lieferumfang des CPAP- oder
Bi-Level-Gerdts enthalten) mit dem Drehgelenk @.

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

11. Nehmen Sie verschiedene Schlafpositionen ein. Verandern Sie Ihre Position,
bis Sie bequem liegen. Wenn eine groéB3ere Leckage vorhanden ist, dndern Sie
noch einmal die Einstellung. Eine gewisse Leckage ist normal.

@ Tipps fur den Tragekomfort

+ Der hdufigste Fehler ist ein zu festes Anziehen der Bander. Die Maske soll lose
und bequem sitzen. Wenn sich lhre Haut rund um die Maske hervorwolbt
oder Sie rote Flecken auf Ihrem Gesicht sehen, dann lockern Sie die Bander.

» Verdndern Sie den Sitz der Maske, indem Sie sie vom Gesicht wegziehen und
dann vorsichtig wieder aufsetzen.

Abnehmen der Maske

Einstellungen beibehalten! Sie konnen die Maske einfach abnehmen, indem Sie
das hintere Band der Maskenhalterung () fassen und die Maske nach vorne Uber
lhren Kopf ziehen.

Demontage

1. Polster: Ergreifen Sie die Plattform des Kissenpolsters © und ziehen Sie diese
vom Kniestlck ab ® @.

A\ Vorsicht: Zum Abziehen der Kissenpolster vom Kniestlick ® nicht an den
Spitzen der Kissenpolster ziehen ®.

2. Kniestlick: Vom Rahmen abziehen ® @.

A Vorsicht: Das Kniestlick @), der Schlauch ® und das Drehgelenk @ sind
dauerhaft verbunden. Versuchen Sie nicht, das Kniestick oder das
Drehgelenk vom Schlauch abzutrennen.

A\ Vorsicht: Nicht am Schlauch ® ziehen, um diesen vom CPAP-Schlauch
ZuU trennen.

3. Rahmen: Losen Sie die Laschen des Rahmens () und ziehen Sie diese durch
die Schlitze in der Maskenhalterung.
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Montage

& Hinweis: Das Kniestlck @), der Haltering ® und die Plattform des Polsters ©
sind dann richtig positioniert, wenn sie nach unten zeigen (2) @.

1. Kniesttick: Driicken Sie das Kniestiick in den Haltering hinein, @ bis alle
Seiten blndig sind.

2. Polster: Setzen Sie das Polster auf die Riickseite des Kniestticks auf ®.

© Hinweis: Kniestlick, Rahmen und Polster passen genau und ohne
Zwischenrdume zusammen @. Bei Zwischenrdumen oder geringem
Polsterwinkel ® X mussen Sie das Polster abnehmen und erneut aufsetzen.
Das Polster sollte fest auf dem Kniesttck sitzen und die Kissen sollten in
Richtung Nase zeigen ® V.

3. Rahmen: Rahmen mit Haltering so positionieren, dass der Haltering & nach
unten weist ().

4, Maskenhalterung: Die Schlaufe fir die Schlauchpositionierung © muss oben
sein.

5. Schieben Sie die Laschen des Rahmens durch die Offnungen der
Maskenhalterung und falten Sie diese nach vorn.

& Hinweis: Bei korrekter Montage ist das Logo von Philips Respironics auRen
auf dem hinteren Band der Maskenhalterung (.

Philips Respironics System One Widerstandskontrolle

Die Maske gewahrleistet in Verbindung mit einem Philips Respironics

System One-Gerdt optimale Widerstandskompensierung. Dieser Wert ist weiter
unten angegeben und sollte von Ihrem Anbieter eingestellt werden.

GroBe | Einstellung
SM, L X2

6 Hinweise:

» \Vergleichen Sie die Maske mit dem Gerét. Lesen Sie im Gerdtehandbuch
nach, wenn die Werte nicht Gbereinstimmen.

+ System One ist nicht mit Masken kompatibel, die eine separate Ausatem-
Vorrichtung verwenden.
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Spezifikationen

A Warnung: Anhand der technischen Spezifikationen der Maske kann das
medizinische Personal erkennen, inwieweit die Maske mit dem CPAP- oder
Bi-Level-Therapiegerat kompatibel ist. Bei Gebrauch aul3erhalb dieser
Spezifikationen oder bei Verwendung mit inkompatiblen Geraten kann die
Maske unbequem, die Abdichtung der Maske nicht wirksam sein, ggf. keine
optimale Behandlung erzielt werden, Diskonnektionsalarme ggf. nicht
erkannt werden und Lecks oder Schwankungen der Leckage-Rate konnen
sich auf die Geratefunktion auswirken.

Druck-/Fluss-Diagramm
70

60

50

40 / I
- —

s

0 5 10 15 20 25 30

DruckcmH,0

Flussrate (SLPM)

Widerstand (cm H,0)
Druckabfall bei

50 SLPM 100 SLPM
Klein (S) 14 55
Mittel (M) 13 50
Grol3 (L) 1.2 44
Totraum
Klein (S) 16,1 ml
Mittel (M) 16,6 ml
Grof3 (L) 16,6 ml
Schallpegel

A-bewerteter Schallleistungspegel 27 dBA
A-bewerteter Schalldruckpegel bei T m 19 dBA
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Entsorgung
Gemal? den lokalen Vorschriften entsorgen.

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

BEGRENZTE GARANTIE

Respironics, Inc. gewahrleistet, dass die Maskensysteme (einschlieflich
Maskenrahmen und Polster) (das,Produkt”) fiir 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 ordnungsgemal? funktionieren, leistet Respironics einen
Ersatz, sofern das Produkt in der Garantiezeit an Respironics zurlickgegeben
wird. Diese Garantie ist nicht Gbertragbar und gilt ausschlieflich fir den
urspringlichen Eigentiimer 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 Verdnderungen, unsachgemaflen Gebrauch

oder nicht vorschriftsgemalie Wartung des Produkts unter normalen
Gebrauchsbedingungen und entsprechend den Bestimmungen der
Produktdokumentation oder andere Ursachen entstanden sind, die nicht auf
Material- oder Herstellungsfehler zuriickzufihren sind.

Diese Garantie gilt nicht fur Produkte, die durch jemand anderen als Respironics
repariert oder verandert wurden. Respironics Ubernimmt keinerlei Haftung fir
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
kdnnen. In manchen Rechtsgebieten ist der Ausschluss oder die Beschrédnkung
von Neben- oder Folgeschaden nicht zuldssig, sodass die oben aufgefiihrte
Beschrankung bzw. der Ausschluss moglicherweise nicht auf Sie zutrifft.

33



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. BESTIMMTE RECHTSSYSTEME ERLAUBEN
KEINEN AUSSCHLUSS EINER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE, WOMIT DIE OBEN
GENANNTE EINSCHRANKUNG 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 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, Gewerbestralle 17, 82211
Herrsching, Deutschland.

Mascarilla con almohadilla nasal de gel
Nuance

Instrucciones de uso: Espafiol

Uso previsto

Esta mascarilla est4 disefada para utilizarse como interfaz en la aplicacion de
terapia CPAP o binivel. Esta mascarilla estad destinada para su uso en un solo
paciente en un entorno doméstico y para varios usos en mas de un paciente
en un entorno hospitalario o institucional. La mascarilla solo debe utilizarse en
pacientes (>30 kg) a los que se les haya prescrito la terapia CPAP o binivel.

& Nota:
» Lamascarilla dispone de conector espiratorio integrado, por lo que no es
necesario utilizar un conector espiratorio independiente.

» Esta mascarilla no esté fabricada con latex de caucho natural ni DEHP.

Simbolos
A\ Advertencia & Nota € Sugerencia
0 precaucion
Consulte las 5% No fabricado con latex X2 Control de resistencia
instrucciones de uso de caucho natural System One
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