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Instructions for Use @

Amara SE Full Face Mask

Intended Use

The Amara SE Full Face Mask is intended to provide a patient interface for application

of noninvasive ventilation. The mask is to be used as an accessory to ventilators which
have adequate alarms and safety systems for ventilation failure, and which are intended

to administer CPAP or positive pressure ventilation for treatment of respiratory failure,
respiratory insufficiency or obstructive sleep apnea. The mask is for multi-patient use in
the hospital/institutional environment only. The mask is to be used on patients (>66 Ibs/30
kg) who are appropriate candidates for noninvasive ventilation

& Note: An exhalation port is not built into the mask. A separate exhalation device must be used with
this mask.

& Note: This mask does not contain natural rubber latex or DEHP.

Symbols
: Does Not
Warning . @ Contain
A ?:r tion e Note @ Tip Natural
autio Rubber Latex
AWarnings:

* This mask is not suitable for providing life support ventilation.

* Hand wash prior to use. Inspect the mask for damage or wear (cracking, crazing, tears,
etc). Discard and replace any components as necessary.

* This mask requires a separate exhalation device.

*  This mask is designed for use with CPAP or bi-level systems recommended by your health
care professional or respiratory therapist. Do not wear this mask unless the CPAP or bi-level
system is turned on and operating properly. Do not block or try to seal the exhalation port.
Explanation of the Warning: CPAP systems are intended to be used with special masks with
connectors which have vent holes to allow continuous flow of air out of the mask. When the
CPAP machine is turned on and functioning properly, new air from the CPAP machine flushes
the exhaled air out through the attached mask exhalation port. However, when the CPAP
machine is not operating, enough fresh air will not be provided through the mask, and exhaled
air may be rebreathed.Rebreathing of exhaled air for longer than several minutes can in some
circumstances lead to suffocation. This warning applies to most models of CPAP systems.

* This mask does not include an anti-asphyxia valve that would allow a patient to breathe if the
ventilator failed.

* If oxygen is used with the device, the oxygen flow must be turned off when the device is not
operating. Explanation of the Warning: When the device is not in operation, and the oxygen
flow is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumulate within the device
enclosure. Oxygen accumulated in the device enclosure will create a risk of fire.

* At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration will vary,
depending on the pressure settings, patient breathing pattern, mask selection, and the leak
rate. This warning applies to most types of CPAP and bi-level machines.

* At low CPAP or EPAP pressures the flow through the exhalation port may be inadequate to
clear all exhaled gas from the tubing. Some rebreathing may occur.

* Some users may experience skin redness, irritation, or discomfort. If this happens, discontinue
use and contact your healthcare professional.



Consult a physician if any of the following symptoms occur: Unusual chest discomfort,
shortness of breath, stomach distension, belching, severe headache, blurred vision, drying of
the eyes, eye pain or eye infections.

This mask should not be used on patients who are uncooperative, obtunded, unresponsive, or
unable to remove the mask.

This mask is not recommended if the patient is taking a prescription drug that may cause
vomiting.

Consult a physician or dentist if you
encounter tooth, gum, or jaw soreness. Use
of a mask may aggravate an existing dental
condition.

Attaching an exhalation device requires
therapy pressure level adjustment to
compensate for increased leak.

A minimum of 3cm H2O (hPa) must be
maintained when using this mask.

The mask contains small parts which could
result in a choking hazard.

Remove the 02 enrichment attachment when
not in use.

Contraindications @Figure 1
This mask may not be suitable for use on patients with the A Top Headgear Straps

following conditions: glaucoma, recent eye surgery or dry eyes,
hiatal hernia, excessive reflux, impaired cough reflex, impaired

B Integrated Cushion/Faceplate
Bottom Headgear Straps
D Push Button Adjuster

cardiac sphincter function; or on patients unable to remove ther  rorehead Pad Support
mask by themselves. F Frame with Elbow

Before Use Read and Understand the Instructions

G Headgear Clips

Completely

Hand wash the mask.

Wash your face. Do not use moisturizer/lotion on your

hands or face.

Inspect the mask and replace it if the cushion has hardened

oris torn, or if any parts are broken.

Verify that the therapy device, i.e., ventilator, including the alarms and safety systems, has
been validated prior to use.

Verify therapy device pressure(s).



Cleaning Instructions

Hand wash the mask before first use and daily. The headgear should be hand washed
weekly, or as needed. The headgear does not need to be removed for daily cleaning of
the mask.

1. Hand wash mask in warm water with liquid dishwashing detergent.

2. Rinse thoroughly. Air dry completely before use. Make sure the mask is dry before
use. Lay the headgear flat or line dry. Do not place the headgear into the dryer.

ACaution: Do not use bleach, alcohol, cleaning solutions containing bleach or alcohol,
or cleaning solutions containing conditioners or moisturizers.
Caution: Any deviation from these instructions may impact the performance of the
product.

ACaution: Inspect the mask for damage or wear (cracking, crazing, tears, etc). Discard
and replace any components as necessary.

Institutional Disinfection

For multi-patient use in the hospital/institutional environment, use the Disinfection Guide to reprocess
the mask between patients. These instructions can be obtained by visiting us online at www.philips.com/
respironics or by contacting Philips Respironics Customer Service at 1-800-345-6443 (USA or Canada) or
at 1-724-387-4000.

Dishwashing Instructions

In addition to hand washing, the mask may be cleaned in the dishwasher once a week.

A\ Caution: Use a mild liquid dish washing detergent only to wash the mask.

1. Remove the headgear. Do not wash the headgear in the dishwasher.

2. Separate the cushion and the faceplate and wash in the top shelf of the dishwasher.

3. Air dry. Make sure the mask is dry before use.

4. Inspect all parts for damage or wear; replace any parts that have visibly deteriorated
(cracking, crazing, tears, etc). Replace the mask if the cushion becomes hardened.

Philips Respironics System One Resistance Control

This symbol (:\ <+ X)) may appear on your Philips Respironics therapy device or mask.

The System One setting is not applicable to this mask, or any masks requiring a separate/
additional exhalation device.



Achieving the Right Fit

Before putting on the mask:

|. Headgear clips - Grip and twist away from the frame
to disconnect.

2. Headgear - Loosen to a large setting.
Adjusting the mask:

1. Pull the mask over your head. Hold the mask against your
face.

2. Headgear clips - Press into place to connect (Figure 2).

3. Headgear - Pull back the tabs to evenly adjust the top
and bottom straps (Figure 3).

4. Forehead adjuster button - Press and hold to slide the
frame toward or away from your face to adjust pressure

(Figure 4). This will decrease or increase the pressure on
the bridge of your nose and chin.

The mask should rest comfortably against your face. The
forehead pad will touch your forehead lightly. The bottom
of the mask cushion should rest just above your chin with
your mouth slightly open.

Using the mask:

1. Connect the flexible tubing (included with your CPAP or bi-level
device) to the elbow on the mask.

2. Lie down.Turn the therapy device on. Breathe normally. Keep your
mouth slightly open.

3. Assume different sleeping positions. Move around until
comfortable. If there are any excessive air leaks, make final
adjustments. Some air leaking is normal.

@ Comfort Tips

* The most common mistake is overtightening
the headgear. The headgear should fit loose and
comfortable. If your skin bulges around the mask or if
you see red marks on your face, loosen the headgear.

* Adjust the bottom headgear straps to reduce leaks at
the sides of your mouth.

Removing the Mask

Disconnect the headgear clips and pull over the top of your
head (Figure 5).

@F/‘gure 2

@F/‘gure 3

@F/’gure 4

@F/gure 5



Disassembly of the Mask

1. Headgear - Remove from the forehead pad support and
headgear clips.

2. Forehead pad - Slide off the track of the forehead pad
support (Figure 6).

3. Mask Cushion - Grasp and pull it off the mask frame
(Figure 7).

Assembly of the Mask

1. Forehead pad - Slide on the track of the forehead pad
support.

2. Mask Cushion - Use your thumbs to press the cushion
past the retaining tabs on the elbow and press into place.
(Figure 8).

3. Headgear - Thread the top straps through the forehead
pad support, and the bottom straps through the headgear
clips. Push the headgear clips onto the mask frame.

bt
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Specifications

A\ Warning: The technical specifications of the mask are provided for your healthcare
professional to determine if it is compatible with your CPAP or bi-level therapy device. If
used outside these specifications, or if used with incompatible devices, the mask may be
uncomfortable, the seal of the mask may not be effective, optimum therapy may not be
achieved, and leak, or variation in the rate of leak, may affect device function.

Pressure Flow Curve

Pressure Flow Curve

—=—Amara SE Full Face Mask

2
3

@
8

s
&

Flow Rate (SLPM)
@
8

—

\

\

o

0 5 10 15 20 25 30

Pressure cm H,0

Resistance

Drop in Pressure at

50 SLPM 100 SLPM
All sizes 0cmH,O 02cmHO
Deadspace Volume
P 238 ml
S 245 ml
M 256 ml
L 267 ml
Sound Levels
A-weighted Sound Power Level 19 dBA
A-weighted Sound Pressure Level at 1 m 11 dBA
Disposal

Dispose of in accordance with local regulations.

Storage Conditions

Temperature: -4° to 140° F (-20° to +60° C)
Relative Humidity: 15% to 95% non-condensing



Limited Warranty

Respironics, Inc. warrants that its mask systems (including mask frame and cushion) (the
“Product”) shall be free from defects of workmanship and materials for a period of ninety
(90) days from the date of purchase (the “Warranty Period”).

If the Product fails under normal conditions of use during the Warranty Period and the
Product is returned to Respironics within the Warranty Period, Respironics will replace
the Product. This warranty is nontransferable and only applies to the original owner of
the Product. The foregoing replacement remedy will be the sole remedy for breach of the
foregoing warranty.

This warranty does not cover damage caused by accident, misuse, abuse, negligence,
alteration, failure to use or maintain the Product under conditions of normal use and in
accordance with the terms of the product literature, and other defects not related to
materials or workmanship.

This warranty does not apply to any Product that may have been repaired or altered by

anyone other than Respironics. Respironics disclaims all liability for economic loss, loss of
profits, overhead, or indirect, consequential, special or incidental damages which may be
claimed to arise from any sale or use of the Product. Some jurisdictions do not allow the
exclusion or limitation of incidental or consequential damages, so the above limitation or
exclusion may not apply to you.

THIS WARRANTY IS GIVEN IN LIEU OF ALL OTHER EXPRESS WARRANTIES.

IN ADDITION, ANY IMPLIED WARRANTY, INCLUDING ANY WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, IS SPECIFICALLY
DISCLAIMED. SOME JURISDICTIONS DO NOT ALLOW DISCLAIMERS OF IMPLIED

WARRANTIES, SO THE ABOVE LIMITATION MAY NOT APPLY TO YOU. THIS
WARRANTY GIVES YOU SPECIFIC LEGAL RIGHTS, AND YOU MAY ALSO HAVE
OTHER RIGHTS UNDER LAWS APPLICABLE IN YOUR SPECIFIC JURISDICTION.

To exercise your rights under this limited warranty, contact your local authorized
Respironics, Inc. dealer or Respironics, Inc. at 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, USA, or Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralle 17,
82211 Herrsching, Germany.



Mode d’emploi

Masque naso-buccal Amara SE

Usage préconisé

Le masque naso-buccal Amara SE sert d'interface patient dans le cadre de I'application d'une ventilation
non invasive. Le masque est prévu pour étre utilisé comme accessoire avec des ventilateurs dotés de
systémes d'alarme et de sécurité adéquats en cas de panne de la ventilation, et indiqués pour administrer
une ventilation PPC ou a pression positive continue dans le cadre d'un traitement contre la défaillance
respiratoire, I'insuffisance respiratoire ou I'apnée obstructive du sommeil. Le masque est destiné & étre
utilisé sur plusieurs patients en hopital ou en institution. Le masque est destiné a étre utilisé sur des
patients pesant plus de 30 kg qui sont de bons candidats pour une ventilation non invasive.

(=) Remarque : Le masque ne comprend pas de valve d'expiration intégrée. Un dispositif dexpiration
séparé doit étre utilisé avec ce masque.

S Remarque : Ce masque ne contient pas de latex de caoutchouc naturel ni de DEHP.

Symboles

Avertissement Ne contient
A ou Mise en e Remarque @ Conseil pas de latex de

garde caoutchouc naturel

A Avertissements :

+ Ce masque ne convient pas pour I'administration d'une ventilation de soutien vital.

« Lavezalamain avant la premiére utilisation. Vérifiez que le masque n'est pas endommagé ni usé
(craquelures, fissures, déchirures, etc.). Eliminez et remplacez des composants, au besoin.

+ Ce masque nécessite un dispositif d'expiration séparé.

+ Cemasque s'utilise avec les systemes PPC ou a deux niveaux de pression qui sont recommandés par
votre professionnel de santé ou votre thérapeute respiratoire. N'appliquez ce masque qu'une fois
que le systéme PPC ou a deux niveaux de pression a été mis en route et fonctionne correctement.
Evitez de bloquer la valve d’expiration ou de tenter de l'obstruer. Explication de l'avertissement : Les
systémes PPC sont destinés a étre utilisés avec des masques spéciaux dont les connecteurs sont dotés
d'orifices d’expiration permettant d'expulser un débit d'air continu hors du masque. Quand I'appareil
de PPC est allumé et fonctionne correctement, l'air frais provenant de I'appareil de PPC chasse Iair
expiré par la valve d'expiration du masque connecté. Toutefois, quand I'appareil de PPC n'est pas
en marche, le masque ne procure pas suffisamment d'air frais et 'air expiré risque d'étre réinhalé.

La réinhalation d'air expiré pendant plus de quelques minutes peut, dans certains cas, entrainer la
suffocation. Cet avertissement s'applique a la plupart des modéles de systéemes PPC.

- Cemasque n'est pas doté d'une valve anti-asphyxie qui permettrait au patient de respirer en cas de
dysfonctionnement du ventilateur.

- Silappareil est utilisé avec de l'oxygene, le débit d’'oxygene doit étre coupé quand I'appareil n'est pas
en fonctionnement. Explication de 'avertissement : Si I'appareil n'est pas en fonctionnement et que
le débit d'oxygéne est laissé ouvert, 'oxygéne délivré dans le tuyau du ventilateur peut saccumuler
dans le boitier de I'appareil. Une accumulation d'oxygene dans le boitier de 'appareil entraine un
risque d'incendie.

- Aun débit fixe d'oxygéne supplémentaire, la concentration d'oxygéne inhalé varie en fonction des
réglages de pression, du rythme respiratoire du patient, du masque sélectionné et du taux de fuite.
Cet avertissement s'applique a la plupart des appareils de PPC et a deux niveaux de pression.

« Encas de pression PPC ou PEP basse, le débit a travers la valve d'expiration peut étre insuffisant pour
éliminer tous les gaz expirés hors du tuyau. Un certain niveau de réinhalation peut survenir.

- Certains utilisateurs peuvent manifester une rougeur de la peau, une irritation ou une géne. Le cas
échéant, arrétez l'utilisation et contactez votre professionnel de santé.



Contre-indications

Ce masque peut ne pas convenir aux patients présentant les
affections suivantes : glaucome, chirurgie récente des yeux ou
sécheresse des yeux, hernie hiatale, reflux excessif, réflexe tussigene

Consultez un médecin en cas d'apparition des symptomes suivants : géne inhabituelle au niveau de la
poitrine, essoufflement, distension de I'estomac, renvoi gastrique, maux de téte graves, vision trouble,
sécheresse, douleur ou infections oculaires.

Ce masque ne doit pas étre utilisé sur des patients non coopératifs, végétatifs, non réceptifs ou
incapables de retirer le masque eux-mémes.

Ce masque n'est pas recommandé pour les patients prenant des médicaments prescrits qui
pourraient causer des vomissements.
Consultez un médecin ou un dentiste en
présence de douleur au niveau des dents, des
gencives ou de la machoire. Le port du masque
peut aggraver une affection dentaire existante.
Le raccordement d'un dispositif d'expiration
exige un ajustement du niveau de pression
pour compenser la fuite supplémentaire.
Maintenir un minimum de 3 cm H,0 (hPa)
pendant |'utilisation de ce masque.

Ce masque contient des piéces de petite taille
pouvant présenter un risque d'étouffement.

Retirez le dispositif d'adduction d'O, lorsqu'il

n'est pas utilisé. @
Figure 1

Sangles supérieures du harnais
Coussinet/plaque intégré
Sangles inférieures du harnais
Réglage du bouton-poussoir

MmO MN o>

affaibli, dysfonctionnement du sphincter cardiaque ; ainsi qu'aux Support a cale frontale
patients incapables de retirer eux-mémes le masque. Structure avec coude
Clips du harnais

Lire et comprendre I'ensemble des instructions avant
I'utilisation

Lavez le masque a la main.
Lavez-vous le visage. N'utilisez pas de creme hydratante sur vos mains ou votre visage.

Examinez le masque et remplacez-le si le coussinet a durci, s'il est déchiré ou si des pieces sont
cassées.

Vérifiez que I'appareil de thérapie, c'est-a-dire le ventilateur, y compris les systémes d'alarme et de
sécurité, a été validé avant 'utilisation.

Vérifiez la ou les pressions de I'appareil de thérapie.



Instructions de nettoyage

Lavez le masque a la main avant la premiere utilisation et quotidiennement. Le harnais doit étre lavé a la
main chaque semaine ou en fonction des besoins. Il n‘est pas nécessaire de détacher le harnais pour le
nettoyage quotidien du masque.

1. Lavez le masque a la main dans de I'eau chaude a I'aide d'un liquide vaisselle doux.

2. Rincez soigneusement. Laissez sécher complétement a l'air libre avant l'utilisation. Vérifiez que
le masque est sec avant I'utilisation. Laissez le harnais sécher a plat ou sur une corde a linge. Ne
mettez pas le harnais dans le seche-linge.

A Mise en garde : N'utilisez pas d'eau de Javel, d'alcool, de solutions de nettoyage contenant de I'eau
de Javel ou de I'alcool, ni des solutions de nettoyage contenant des agents conditionnants ou
hydratants.

A Mise en garde : Le non-respect de ces instructions peut diminuer les performances du produit.

A Mise en garde : Vérifiez que le masque n'est pas endommagé ni usé (craquelures, fissures,
déchirures, etc.). Eliminez et remplacez des composants, au besoin.

Désinfection en institution

Pour une utilisation sur plusieurs patients en hopital ou en institution, reportez-vous aux instructions
de désinfection pour le reconditionnement du masque entre les patients. Ces instructions peuvent étre
obtenues sur le site www.philips.com/respironics ou en contactant le Service clientele Philips Respironics
au +1-724-387-4000 ou Respironics Deutschland au +49 8152 93060.

Instructions pour lave-vaisselle

En plus du lavage a la main, le masque peut étre nettoyé au lave-vaisselle une fois par semaine.
A Mise en garde : Utilisez exclusivement un liquide vaisselle doux pour laver le masque.

1. Retirez le harnais. Ne nettoyez pas le harnais dans le lave-vaisselle.

2. Séparez le coussinet et la plaque et nettoyez-les en les plagcant dans le panier supérieur du lave-
vaisselle.

3. Laissez sécher a l'air. Vérifiez que le masque est sec avant l'utilisation.
Vérifiez qu'aucun composant n'est endommagé ou usé. Remplacez tout composant visiblement
abimé (craquelures, fissures, déchirures, etc.). Remplacez le masque si le coussinet a durci.
Controle de résistance System One de Philips Respironics
- X’]) peut étre visible sur votre appareil de thérapie ou votre masque Philips

Ce symbole
Respironics.

Le réglage System One ne sapplique pas a ce masque, ni aux masques nécessitant un dispositif
expiratoire séparé/supplémentaire.



Trouver le bon ajustement

Avant la mise en place du masque :

1. Clips du harnais - Pour déconnecter, saisissez et tournez en
direction opposée a la structure.

2. Harnais - Desserrez en allongeant les sangles.

Ajustement du masque :

1. Faites passer le masque par-dessus votre téte. Tenez le
masque contre votre visage.

2. Clips du harnais - Enfoncez en place pour connecter
(Figure 2).

3. Harnais - Tirez les languettes en arriere pour ajuster a égalité
les sangles inférieure et supérieure (Figure 3).

4. Bouton d'ajustement frontal - Appuyez et maintenez ce
bouton enfoncé pour rapprocher/éloigner la structure de
votre visage en la glissant (Figure 4). Cela augmente ou
diminue la pression sur votre nez et votre menton.

Le masque doit reposer confortablement contre votre visage. La
cale frontale touche Iégérement votre front. Le bas du coussinet
du masque doit reposer juste au-dessus de votre menton avec la
bouche légerement ouverte.

Utilisation du masque :

1. Branchez le circuit flexible (inclus avec votre appareil de PPC
ou a deux niveaux de pression) au coude du masque.

2. Allongez-vous. Allumez I'appareil de thérapie. Respirez
normalement. Gardez la bouche Iégerement ouverte.

3. Essayez plusieurs positions de sommeil. Changez de position
jusqu’a ce que vous soyez confortable. En cas de fuite dair
excessive, effectuez les derniers ajustements. Quelques
fuites d'air sont normales.

€ Conseils de confort

- Lerreur la plus courante est le serrage excessif du harnais. Le
harnais doit étre confortable, sans étre serré. Si la peau forme
un bourrelet autour du masque ou si des marques rouges
apparaissent sur votre visage, desserrez le harnais.

+ Ajustez la sangle inférieure du harnais de fagon a réduire les
fuites sur les cotés de votre bouche.

Retrait du masque

Détachez les clips inférieurs du harnais et faites passer celui-ci
par-dessus votre téte (Figure 5).

%%5
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@Fﬁgure 5



Démontage du masque

1.

Harnais - Retirez du support a cale frontale et des clips du
harnais.

Cale frontale - Faites coulisser pour retirer du rail du
support a cale frontale (Figure 6).

Coussinet du masque - Saisissez et tirez pour enlever de la
structure du masque (Figure 7).

Montage du masque

1.

Cale frontale - Faites coulisser sur le rail du support a cale
frontale.

Coussinet du masque - En utilisant les pouces, enfoncez le
coussinet au-dela des languettes de rétention et enfoncez-
le en place (Figure 8).

Harnais - Faites passer les sangles supérieures par le
support a cale frontale, et les sangles inférieures par les
clips du harnais. Enfoncez les clips du harnais dans la
structure du masque.

@F/’gure 6




Caractéristiques techniques

A Avertissement : Les caractéristiques techniques du masque sont fournies a I'intention de votre
professionnel de santé afin qu'il détermine s'il est compatible avec votre appareil de thérapie PPC
ou a deux niveaux de pression. Si ces caractéristiques techniques ne sont pas respectées, ou s'il est
utilisé avec des appareils incompatibles, le masque peut étre inconfortable, I'étanchéité du masque
risque de ne pas étre efficace, le traitement risque de ne pas étre optimal et la fuite, ou la variation du

taux de fuite, peut affecter le fonctionnement de l'appareil.

Courbe pression-débit

Courbe pression-débit

—%—Masque naso-buccal Amara SE
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Pression cm H,0

Résistance
Chute de pression a
50 I/min a la pression atmosphérique

100 I/min a la pression atmosphérique

Toutes les tailles 0cmH,0

Volume d'espace mort

Tres petit (P) 238 ml
Petit (S) 245 ml
Moyen (M) 256 ml
Grand (L) 267 ml

Niveaux sonores
Niveau de puissance acoustique pondéré A
Niveau de pression acoustique pondéré Aa 1 m

Mise au rebut

Eliminez conformément a la réglementation locale en vigueur.

Conditions de stockage
Température : -20 °C a +60 °C

Humidité relative : 15 % a 95 % (sans condensation)

02cmH,0

19 dBA
11 dBA



Garantie limitée

Respironics, Inc. garantit que ses masques (y compris la structure du masque et le coussinet) (le
« Produit ») sont exempts de tout défaut de fabrication et de matériaux pendant une période de quatre-
vingt-dix (90) jours a compter de la date d'achat (la « Période de garantie »).

Sile Produit présente une défaillance malgré des conditions d'utilisation normales au cours de la Période
de garantie et si ce Produit est renvoyé a Respironics pendant ladite Période de garantie, Respironics
remplacera le Produit. La présente garantie est incessible et s'applique uniquement au propriétaire initial
du Produit. La solution de remplacement suscitée demeure I'unique solution en cas de violation de la
garantie suscitée.

Cette garantie ne couvre pas les dommages causés par un accident, une mauvaise utilisation, un abus,
une négligence, une modification, I'utilisation et I'entretien du Produit sans respecter les conditions
d'utilisation normales et sans se conformer aux termes de la documentation du produit, et tout autre
défaut non lié aux matériaux ou a la fabrication.

Cette garantie ne s'applique a aucun Produit ayant pu étre réparé ou modifié par une personne autre
que Respironics. Respironics décline toute responsabilité en cas de perte économique, perte de
bénéfices, colts généraux ou dommages indirects, consécutifs, exclusifs ou accidentels pouvant étre
déclarés comme découlant d'une vente ou d'une utilisation de ce Produit. Certains pays n‘autorisant
pas l'exclusion ou la limitation des dommages accidentels ou consécutifs, la limitation ou I'exclusion
précédente peut ne pas sappliquer dans votre cas.

CETTE GARANTIE REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE EXPRESSE. EN OUTRE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE,
Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER,
EST PARTICULIEREMENT EXCLUE. CERTAINS PAYS N'AUTORISANT PAS 'EXCLUSION DE GARANTIES
IMPLICITES, LA LIMITATION SUSCITEE PEUT NE PAS SAPPLIQUER DANS VOTRE CAS. LA PRESENTE
GARANTIE VOUS OFFRE DES DROITS LEGAUX SPECIFIQUES ET LES LOIS EN VIGUEUR DE VOTRE PAYS
PEUVENT VOUS ATTRIBUER D’AUTRES DROITS.

Pour faire valoir vos droits dans le cadre de cette garantie limitée, contactez votre revendeur local
agréé Respironics, Inc. ou contactez Respironics, Inc. a I'adresse 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, Etats-Unis, ou Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralle 17, 82211
Herrsching, Allemagne.



Istruzioni per l'uso

Maschera facciale totale Amara SE

Uso previsto

La maschera facciale totale Amara SE & progettata come interfaccia paziente per I'applicazione di
ventilazione non invasiva. La maschera deve essere usata come componente accessorio per ventilatori
dotati di adeguati sistemi di allarme e sicurezza contro l'interruzione della ventilazione e che devono
fornire CPAP o ventilazione a pressione positiva per il trattamento di deficit respiratorio, insufficienza
respiratoria oppure di apnea ostruttiva nel sonno. La maschera puo essere riutilizzata su piu pazienti
soltanto in ambiente ospedaliero/sanitario. La maschera deve essere usata su pazienti (>30 kg) che
risultino idonei alla ventilazione non invasiva.

& Nota - Nella maschera non & incorporata una valvola espiratoria. Con questa maschera & necessario
usare un dispositivo espiratorio separato.

& Nota- Questa maschera non contiene lattice in gomma naturale o DEHP.

Simboli
Avvertenza o e @ Suggerimento Non contiene lattice
Attenzione Nota 99 di gomma naturale
A Avvertenze

- Questa maschera non e indicata per fornire ventilazione di supporto delle funzioni vitali.

- Lavarlaa mano prima di usarla. Controllare la maschera per eventuali danni o usura (fessurazione,
screpolature, lacerazioni, ecc.). Gettare e sostituire eventuali componenti come necessario.

« Questa maschera richiede I'uso di un dispositivo espiratorio separato.

+ Lamaschera é prevista per l'uso con i sistemi CPAP o bi-level consigliati dall'operatore sanitario o dal
terapeuta respiratorio. Non indossare la maschera a meno che il sistema CPAP o il sistema bi-level
non sia acceso e perfettamente funzionante. Non ostruire, né tentare di chiudere ermeticamente
la valvola espiratoria. Spiegazione della presente avvertenza - | sistemi CPAP sono indicati per l'uso
con maschere speciali dotate di connettori con fori di sfiato che consentono la fuoriuscita continua
del flusso d'aria dalla maschera. Quando il dispositivo CPAP ¢é acceso e funziona come previsto,
I'aria nuova proveniente dal dispositivo CPAP espelle I'aria espirata attraverso la valvola espiratoria
della maschera collegata. Quando il dispositivo CPAP non e in funzione, non avviene circolazione
di aria nuova attraverso la maschera e questo potrebbe indurre la reinalazione di aria espirata. La
reinalazione di aria espirata per periodi piu lunghi di alcuni minuti potrebbe, in alcune circostanze,
causare il soffocamento. Questa avvertenza riguarda la maggioranza dei modelli di sistemi CPAP.

- Questa maschera non e dotata di valvola anti-asfissia che consentirebbe al paziente di respirare in
caso di guasto al ventilatore.

+ Se con il dispositivo viene utilizzato l'ossigeno, quando il dispositivo non ¢ in funzione il flusso di
ossigeno deve essere chiuso. Spiegazione della presente avvertenza - Se il flusso di ossigeno viene
lasciato aperto quando il dispositivo non ¢ in funzione, I'ossigeno immesso nel tubo del ventilatore
puod accumularsi all'interno dell'alloggiamento del dispositivo comportando un rischio di incendio.

-+ Aunflusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione di ossigeno inalato varia a seconda
delle impostazioni della pressione, del pattern respiratorio del paziente, della maschera selezionata
e dell’'entita delle perdite. Questa avvertenza riguarda la maggioranza dei tipi di dispositivi CPAP e
bi-level.

- Apressioni CPAP e EPAP basse, il flusso attraverso la valvola espiratoria puo essere insufficiente a
eliminare dal tubo tutto il gas espirato. Parte del gas potrebbe essere reinalata.

+Alcuni pazienti potrebbero sviluppare arrossamento, irritazione o disagio della cute. Se cid accadesse,
interrompere I'uso del prodotto e contattare l'operatore sanitario.



Controindicazioni

Rivolgersi ad un medico se si manifesta uno qualsiasi dei seguenti sintomi: fastidio toracico insolito,
respiro affannoso, distensione dello stomaco, eruttazione, grave cefalea, visione sfocata, secchezza
degli occhi, dolore o infezione agli occhi.

Questa maschera non deve essere usata da pazienti non collaborativi, non lucidi, non reattivi o
incapaci di togliersi la maschera da soli.

Questa maschera non é consigliata per pazienti che stiano assumendo farmaci su prescrizione che
potrebbero causare vomito.

Rivolgersi ad un medico o ad un dentista se si
manifesta dolorabilita ai denti, alle gengive o
alla mandibola. Luso della maschera potrebbe
esacerbare una condizione dentale preesistente.
Il collegamento di un dispositivo espiratorio
richiede un regolamento del livello di pressione
della terapia per compensare 'aumento delle
perdite.

Quando si usa la maschera, si deve mantenere
una pressione minima di 3 cm H,0 (hPa).

La maschera contiene piccole parti che possono
costituire un rischio di soffocamento.

Togliere I'attacco per arricchimento di O, @
quando la maschera non e in uso. Figura 1

A Cinghie superiori del dispositivo di

fissaggio sul capo
Questa maschera potrebbe non essere adatta all'uso da parte di B Cuscinetto e rivestimento anteriore
pazienti affetti dalle seguenti condizioni: glaucoma, intervento integrati
chirurgico recente agli occhi o secchezza degli occhi, ernia iatale, C  Cinghie inferiori del dispositivo di
reflusso eccessivo, riflesso tussigeno limitato, ridotta funzionalita dello fissaggio sul capo
sfintere cardiale; o di pazienti che non sono capaci di rimuovere la D Regolatore a pulsante
maschera da soli. E  Sostegno del cuscinetto per la

. o R . fronte

Prima dell'impiego e necessario avere letto e compreso £ Struttura con gomito
completamente le istruzioni per 'uso G Fermagli del dispositivo di
-« Lavare a mano la maschera. fissaggio sul capo

Lavarsi il viso. Non usare lozioni idratanti sulle mani o sul viso.

Ispezionare la maschera e sostituirla se il cuscinetto si e indurito o e strappato o se una qualsiasi delle
sue parti e rotta.

Verificare che il dispositivo terapeutico, ovvero il ventilatore e i sistemi di allarme e sicurezza, sia stato
omologato prima dell'uso.

Controllare la(e) pressione(i) del dispositivo terapeutico.



Istruzioni per la pulizia

Lavare a mano la maschera prima di usarla per la prima volta e poi giornalmente. Il dispositivo di fissaggio
sul capo va lavato a mano ogni settimana o secondo necessita. Per la pulizia giornaliera della maschera
non é necessario rimuovere il dispositivo di fissaggio sul capo.

1. Lavare manualmente la maschera in acqua calda con detergente liquido per piatti.

2. Sciacquare accuratamente. Prima dell'uso lasciare asciugare perfettamente all'aria. Prima di usare
la maschera accertarsi che sia asciutta. Mettere ad asciugare il dispositivo di fissaggio sul capo su
una superficie piana oppure appenderlo a una corda da bucato. Non asciugarlo in asciugatrice.

A Attenzione - Non usare candeggina, alcol o soluzioni detergenti contenenti candeggina o alcol, o
soluzioni detergenti contenenti ammorbidenti o idratanti.

A Attenzione - Qualsiasi scostamento dalle presenti istruzioni puo influire sulle prestazioni del
Prodotto.

A Attenzione - Controllare la maschera per eventuali danni o usura (fessurazione, screpolature,
lacerazioni, ecc.). Gettare e sostituire eventuali componenti come necessario.

Disinfezione sanitaria

Per l'uso multipaziente in ambiente ospedaliero o in una struttura sanitaria, consultare la guida per la
disinfezione contenente le istruzioni per disinfettare la maschera tra un paziente e laltro. Tali istruzioni
sono reperibili nel sito web www.philips.com/respironics oppure chiamando il servizio clienti Philips
Respironics al numero +1-724-387-4000 o Respironics Deutschland al numero +49 8152 93060.

Istruzioni per il lavaggio in lavastoviglie
Oltre al lavaggio a mano, la maschera puo essere lavata in lavastoviglie una volta la settimana.

A Attenzione - Per lavare la maschera, usare soltanto un detergente liquido delicato per stoviglie.

1. Staccare il dispositivo di fissaggio sul capo. Non lavare in lavastoviglie il dispositivo di fissaggio
sul capo.

Separare il cuscinetto e il rivestimento anteriore e lavare nel cestello superiore della lavastoviglie.
Asciugare all‘aria. Prima di usare la maschera accertarsi che sia asciutta.

Controllare tutti i componenti per escludere la presenza di danni o usura; sostituire tutti quelli
che sono visibilmente deteriorati (ovvero che presentano fessurazioni, screpolatura, lacerazioni,
ecc.). Sostituire la maschera se il cuscinetto si € indurito.

Controllo resistenza del System One Philips Respironics

[ P

Questo simbolo (& <+ X1) potrebbe apparire sul dispositivo terapeutico o sulla maschera Philips

Respironics.

L'impostazione del System One non é pertinente per questa maschera e per tutte le maschere che
richiedono un dispositivo espiratorio separato/addizionale.



Posizionamento corretto

Prima di indossare la maschera

1. Fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo - Afferrare
e allontanare i fermagli dalla struttura della maschera per
staccarli.

2. Dispositivo di fissaggio sul capo - Allargare fino ad
ottenere un'impostazione grande.

Regolare la maschera

1. Tirare la maschera sopra la testa. Tenere la maschera contro
il viso.

2. Fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo - Premere i
fermagli in posizione per attaccarli (Figura 2).

3. Dispositivo di fissaggio sul capo - Tirare le linguette per
regolare in maniera equivalente la cinghia superiore e quella
inferiore (Figura 3).

4. Pulsante diregolazione per la fronte - Premere e tenere
premuto il pulsante per sistemare la struttura sul viso o
lontano da esso per regolare la pressione (Figura 4). Questa
manovra diminuira o aumentera la pressione sul ponte del
naso e sul mento.

La maschera deve essere posizionata in modo comodo contro

il viso. Il cuscinetto per la fronte tocca la fronte leggermente. La
parte inferiore del cuscinetto della maschera deve trovarsi appena
sopra il mento con la bocca leggermente aperta.

Uso della maschera

1. Collegare il tubo flessibile (incluso con il dispositivo per la
terapia CPAP o bi-level) al gomito della maschera.

2. Stendersi. Accendere il dispositivo per la terapia. Respirare
normalmente. Mantenere la bocca leggermente aperta.

3. Assumere le diverse posizioni del sonno. Muoversi fino a
quando ci si sente comodi. Se si riscontrano perdite d'aria
eccessive, eseguire una regolazione definitiva. £ normale
che si verifichi una piccola quantita di perdita d'aria.

€ suggerimenti per il comfort

- Lerrore pil comune ¢ causato dallo stringere troppo il
dispositivo di fissaggio sul capo. Il dispositivo di fissaggio sul
capo deve essere lasco e confortevole. Se la pelle si gonfia
attorno alla maschera, oppure se si notano segni rossi sul viso,
allentare il dispositivo di fissaggio sul capo.

- Regolare le fasce inferiori del dispositivo di fissaggio sul capo
per ridurre le perdite dai lati della bocca.

Rimozione della maschera

Slacciare i fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo e togliere la
maschera da sopra la testa (Figura 5).

%%5

@F/‘gura 2

@F/‘gura 4

@Figura 5



Disassemblaggio della maschera

1.

Dispositivo di fissaggio sul capo - Staccare dal sostegno
del cuscinetto per la fronte e dai fermagli.

Cuscinetto per la fronte - Sfilare dall'incavatura del
sostegno del cuscinetto per la fronte (Figura 6).

Cuscinetto della maschera - Afferrarlo e staccarlo dalla
struttura della maschera (Figura 7).

Assemblaggio della maschera

1.

Cuscinetto per la fronte - Inserire nell'incavatura del
sostegno del cuscinetto per la fronte.

Cuscinetto della maschera - Usare i pollici per premere
il cuscinetto oltre le linguette di bloccaggio sul gomito e
fissare in posizione (Figura 8).

Dispositivo di fissaggio sul capo - Infilare le cinghie
superiori attraverso il sostegno del cuscinetto per la fronte
e le cinghie inferiori attraverso i fermagli del dispositivo

di fissaggio sul capo. Premere i fermagli del dispositivo di
fissaggio sul capo sulla struttura della maschera.

kS

@Figura 6
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Specifiche

A Avvertenza - Le specifiche tecniche della maschera sono indicate per I'operatore sanitario al fine
di determinare se siano compatibili con il vostro dispositivo terapeutico bi-level o CPAP. Se usata
a dispetto di queste specifiche, oppure con dispositivinon compatibili, la maschera pud risultare
scomoda, la tenuta puod non essere efficace, il risultato terapeutico potrebbe essere compromesso
e le perdite, oppure una variazione dell'entita delle stesse, potrebbero incidere sul funzionamento
della maschera.

Curva del flusso pressione

Curva del flusso pressione

—&—Maschera facciale totale Amara SE
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Pressione cm H,0
Resistenza

Calo di pressione a
50 Is/min 100 Is/min
Tutte le misure 0cmH,0 02cmH,0

Volume spazio morto

Extra piccola (P) 238 ml

Piccola (5) 245 ml

Media (M) 256 ml

Grande (L) 267 ml

Livelli acustici

Livello di potenza sonora ponderato A 19 dBA
Livello di pressione sonora ponderato Aa 1 m 11 dBA

Smaltimento

Smaltire in base alla normativa vigente.
Condizioni diimmagazzinaggio
Temperatura: da -20 a +60 °C

Umidita relativa: dal 15% al 95% (senza condensa)



Garanzia limitata

Respironics, Inc. garantisce I'assenza di difetti di lavorazione e materiali nei propri dispositivi con
maschera (compresi intelaiatura e cuscinetto) (“Prodotto”) per novanta (90) giorni dalla data di acquisto
(“Periodo di garanzia”).

Qualora durante il Periodo di garanzia il Prodotto presenti difetti in normali condizioni d'uso e venga

restituito a Respironics nel corso di tale Periodo di garanzia, Respironics provvedera alla sua sostituzione.

La presente garanzia non é trasferibile ed e applicabile solo al proprietario originario del Prodotto. Tale
sostituzione costituira I'unico rimedio alla violazione della garanzia.

La presente garanzia non copre i danni causati da incidente, uso improprio, abuso, negligenza,
modifiche, incapacita di utilizzare o conservare il Prodotto in normali condizioni d'uso e in conformita
con i termini previsti e altri difetti non connessi a materiali o lavorazione.

La presente garanzia non si applica a un Prodotto che sia stato riparato o modificato da personale
estraneo a Respironics. Respironics declina ogni responsabilita in merito a perdite pecuniarie, mancati
profitti, spese generali o danni indiretti consequenziali, speciali 0 accidentali attribuibili alla vendita

o all'uso di questo pProdotto. Alcune giurisdizioni non consentono l'esclusione o la limitazione della
responsabilita in merito a danni accidentali o consequenziali; la limitazione o 'esclusione di cui sopra
potrebbero quindi non avere alcun valore legale nel caso specifico.

LA PRESENTE GARANZIA VIENE OFFERTA IN SOSTITUZIONE DI QUALSIASI ALTRA GARANZIA ESPLICITA.
INOLTRE, SI DISCONOSCE SPECIFICATAMENTE QUALUNQUE GARANZIA IMPLICITA, COMPRESA QUALSIASI
GARANZIA DI COMMERCIABILITA O ADATTAMENTO A FINI PARTICOLARI. ALCUNE GIURISDIZIONI

NON CONSENTONO DISCONOSCIMENTI DI GARANZIE TACITE, QUINDI LA LIMITAZIONE DI CUI SOPRA
POTREBBE NON ESSERE APPLICABILE AL VOSTRO CASO. LA PRESENTE GARANZIA PREVEDE SPECIFICI
DIRITTI LEGALI E ALTRI POSSONO ESSERE PREVISTI IN CONFORMITA ALLE LEGGI APPLICABILI DAL FORO
COMPETENTE DELLACQUIRENTE.

Per esercitare i vostri diritti in conformita alla presente garanzia limitata, si prega di mettersi in contatto
con il proprio rivenditore autorizzato Respironics, Inc., oppure con Respironics, Inc., 1001 Murry Ridge
Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, oppure con Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestralle 17,82211 Herrsching, Germania.
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Gebrauchsanweisung @

Amara SE Mund-Nasen-Maske

Verwendungszweck

Die Amara SE Mund-Nasen-Maske dient als Patientenanschluss fur die nicht-invasive Beatmung.

Die Maske ist als Zubehor fiir Beatmungsgerdate zu verwenden, die Uber addquate Alarme und
Sicherheitssysteme fir Beatmungsausfalle verfligen und dazu bestimmt sind, CPAP- oder positive
druckunterstUtzte Beatmung zur Behandlung von Atemversagen, Ateminsuffizienz oder obstruktiver
Schlafapnoe zu verabreichen. Die Maske ist fiir mehrere Patienten ausschlieSlich in Krankenhausern
oder einer sonstigen Einrichtung vorgesehen. Die Maske ist zur Anwendung an Patienten (>30 kg), die
geeignete Kandidaten fir die nicht-invasive Beatmung sind, vorgesehen.

& Hinweis: In die Maske ist kein Ausatemventil integriert. Eine separate Ausatemvorrichtung muss mit
dieser Maske verwendet werden.

& Hinweis: Diese Maske enthalt weder Kautschuk-Latex noch DEHP.

Warn- oder e o @ Ti Enthélt keinen
Vorsichtshinweis Hinweis PP Kautschuk-Latex

A Warnhinweise:
Diese Maske ist nicht fir die lebenserhaltende Beatmung geeignet.

Vor dem Gebrauch von Hand waschen. Die Maske auf Schaden und Verschleif8 untersuchen
(Bruchstellen, Risse, Spriinge usw.). Ggf. Komponenten entsorgen und ersetzen.

Symbole

Mit dieser Maske muss eine separate Ausatemvorrichtung verwendet werden.

Diese Maske ist zum Gebrauch zusammen mit dem vom medizinischen Betreuer oder
Atemtherapeuten empfohlenen CPAP- bzw. Bi-Level-System vorgesehen. Diese Maske nur bei
eingeschaltetem und ordnungsgemaf funktionierendem CPAP- bzw. Bi-Level-System tragen. Das
Ausatemventil nicht blockieren oder versuchen, es zu verschlieen. Erklarung der Warnung: CPAP-
Systeme sind zur Verwendung mit Spezialmasken bestimmt, die Entliftungsoffnungen am Anschluss
aufweisen, sodass eine kontinuierliche Luftstromung aus der Maske moglich ist. Bei eingeschaltetem
und ordnungsgemaf funktionierendem CPAP-Gerét wird die ausgeatmete Luft durch vom CPAP-
Gerat kommende Frischluft verdrangt und stromt durch das an der Maske angebrachte Ausatemventil
aus. Wenn das CPAP-Gerét ausgeschaltet ist, wird nicht gentigend frische Luft durch die Maske
abgegeben, und ausgeatmete Luft wird u.U. wieder eingeatmet. Wenn ausgeatmete Luft ldnger als
einige Minuten eingeatmet wird, kann es unter manchen Umstanden zur Erstickung kommen. Diese
Warnung betrifft die meisten CPAP-Systemmodelle.

Diese Maske ist nicht mit einem Anti-Asphyxie-Ventil ausgestattet, das dem Patienten die Atmung bei
Versagen des Beatmungsgerats erlauben wirde.

Bei Verwendung von Sauerstoff mit dem Gerdt muss die Sauerstoffzufuhr ausgeschaltet sein, wenn
das Gerat nicht in Betrieb ist. Erklarung der Warnung: Wenn das Gerat nicht in Betrieb ist und die
Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der in das Schlauchsystem des Beatmungsgerats
abgegebene Sauerstoff im Gehause des Gerdts ansammeln. Im Gehause des Gerdts angesammelter
Sauerstoff fihrt zu Brandgefahr.

Bei der zusétzlichen Sauerstoffzufuhr mit fester Flussrate dndert sich die eingeatmete
Sauerstoffkonzentration je nach Druckeinstellung, Atemmuster des Patienten, gewahlter Maske und
Leckrate. Diese Warnung betrifft die meisten CPAP- und Bi-Level-Systemmodelle.

Bei niedrigem CPAP- bzw. EPAP-Druck reicht der Fluss durch das Ausatemventil u.U. nicht aus, um die
ausgeatmete Luft vollstandig aus dem Schlauch zu entfernen. Es kann somit zur Wiedereinatmung
kommen.

Bei manchen Benutzern kénnen Hautrétungen, Reizungen oder leichte Schmerzen auftreten. In
diesem Fall das Produkt nicht weiter verwenden und den medizinischen Betreuer verstandigen.



Tritt eines der folgenden Symptome auf, ist ein Arzt aufzusuchen: Ungewodhnliche Brustbeschwerden,
Kurzatmigkeit, Magenblahungen, Aufsto3en, starke Kopfschmerzen, verschwommene Sicht,
Austrocknen der Augen, Augenschmerzen oder Augeninfektionen.

Diese Maske sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die unkooperativ, geistig abwesend oder
nicht ansprechbar sind, bzw. die die Maske nicht selbst abnehmen kénnen.

Diese Maske ist nicht zu empfehlen, wenn der Patient ein verschreibungspflichtiges Medikament
einnimmt, das Erbrechen ausldsen kann.

Falls Schmerzen an Zdhnen, Zahnfleisch oder
Kiefer auftreten, ist ein Arzt oder Zahnarzt
aufzusuchen. Die Verwendung einer Maske
kann eine bereits vorhandene Zahnerkrankung
verschlimmern.

Wenn eine Ausatemvorrichtung angebracht
wird, muss zur Kompensierung einer verstarkten
Leckage das therapeutische Druckniveau
angepasst werden.

Wahrend der Verwendung dieser Maske

muss ein Mindestdruck von 3 cm H,0 (hPa)
aufrechterhalten werden.

Diese Maske enthalt kleine Teile, die eine
Erstickungsgefahr darstellen kénnten. @Abb/’/dung 7

Den O,-Anreicherungsaufsatz bei Nichtgebrauch abnehmen. A Obere Maskenhalterungsbdnder

o B Integriertes Polster/Gesichtsplatte

Kontraindikationen C  Untere Maskenhalterungsbénder

Diese Maske eignet sich u.U. nicht fur Patienten mit folgenden D Druckknopfregler

Beschwerden: Glaukom, kiirzlich erfolgte Augenoperation oder E  Gepolsterte Stirnstitze

trockene Augen, Hiatushernie, GbermaRiger Reflux, gestorter F Maskenkdrper mit gekrimmtem

Hustenreflex, gestérte Funktion des unteren Osophagussphinkters. Anschlusssttick

Auch fur Patienten, die die Maske nicht selbst abnehmen kénnen, G Maskenhalterungsclips

sollte die Maske nicht verwendet werden.

Vor dem Gebrauch die Anleitung vollstandig durchlesen

Die Maske von Hand waschen.
Das Gesicht waschen. Keine Feuchtigkeitscreme/Lotion auf Hinde oder Gesicht auftragen.

Die Maske Uberprifen und austauschen, wenn das Polster hart geworden oder gerissen ist oder wenn
Teile beschadigt sind.

Es ist sicherzustellen, dass das Therapiegerét, d.h. Beatmungsgerat einschlief3lich Alarm- und
Sicherheitssysteme, vor der Verwendung validiert wurde.

Den Therapiegeratedruck Uberprifen.
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Reinigungsanleitung

Die Maske vor der ersten Verwendung und danach téglich von Hand waschen. Die Maskenhalterung
sollte einmal wochentlich oder bei Bedarf von Hand gewaschen werden. Es ist nicht erforderlich, die
Maskenhalterung bei der taglichen Reinigung der Maske abzunehmen.

1. Die Maske von Hand mit einem flissigen Geschirrsplmittel in warmem Wasser waschen.

2. Die Maske grindlich abspulen. Vor der Verwendung vollstandig an der Luft trocknen lassen. Vor
der Verwendung sicherstellen, dass die Maske trocken ist. Die Maskenhalterung zum Trocknen
flach hinlegen oder aufhangen. Die Maskenhalterung nicht im Trockner trocknen.

A Vorsicht: Die folgenden Mittel durfen nicht verwendet werden: Bleichmittel, Alkohol,
Reinigungslosungen, die Bleichmittel oder Alkohol enthalten, sowie Reinigungsldsungen, die
Weichmacher oder Feuchtigkeitsspender enthalten.

A Vorsicht: Jegliche Abweichung von dieser Anleitung kann die Leistung des Produkts
beeintrachtigen.

A Vorsicht: Die Maske auf Schaden und Verschleil untersuchen (Bruchstellen, Risse, Spriinge usw.). Ggf.
Komponenten entsorgen und ersetzen.

Desinfektion in Krankenhdusern und anderen Gesundheitseinrichtungen

Beim Gebrauch an mehreren Patienten in einem Krankenhaus oder einer anderen
Gesundheitseinrichtung muss die Maske zwischen zwei Patienten entsprechend der
Desinfektionsanleitung fur die Maske wiederaufbereitet werden. Diese Anleitung ist unter
www.philips.com/respironics abrufbar oder kann beim Philips Respironics Kundendienst unter
+1-724-387-4000 oder bei Respironics Deutschland unter +49 8152 93060 angefordert werden.

Anweisungen zum Waschen in der Geschirrsplilmaschine

Neben dem Waschen mit der Hand darf die Maske einmal wochentlich in der Geschirrspilmaschine
gereinigt werden.

A Vorsicht: Zum Waschen der Maske nur ein mildes flissiges Geschirrspulmittel verwenden.

1. Die Maskenhalterung abnehmen. Die Maskenhalterung nicht in der Geschirrspilmaschine
waschen.

2. Das Polster und die Gesichtsplatte abnehmen und im oberen Fach der Geschirrspilmaschine
waschen.

3. Ander Luft trocknen lassen. Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Maske trocken ist.

4. Alle Teile auf Schaden und Verschlei3 untersuchen und alle Teile mit sichtbaren Schaden
(Bruchstellen, Risse, Spriinge usw.) ersetzen. Die Maske austauschen, wenn das Polster hart wird.

Philips Respironics System One Widerstandskontrolle

Maoglicherweise befindet sich dieses Symbol (:\ 4—)(']) auf dem Therapiegerat oder der Maske von
Philips Respironics.

Die System One Einstellung ist fur diese Maske oder andere Masken, mit denen eine separate/zusatzliche
Ausatemvorrichtung verwendet werden muss, nicht anwendbar.



Optimale Anpassung

Vor dem Anlegen der Maske:

1. Maskenhalterungsclips - Festhalten und vom Maskenkorper
wegdrehen, um den Clip zu l6sen.

2. Maskenhalterung - Auf eine weite Einstellung lockern.

Justieren der Maske:

1. Die Maske tber den Kopf ziehen. Die Maske an das Gesicht
halten.

2. Maskenhalterungsclips - Andriicken, um eine Verbindung
herzustellen (Abbildung 2).

3. Maskenhalterung - Die Laschen zur gleichmafigen
Justierung der oberen und unteren Bander zurtickziehen
(Abbildung 3).

4. Stirnreglerknopf - Zur Druckjustierung gedrickt halten, um
den Maskenkdrper zum Gesicht hin oder vom Gesicht weg
zu schieben (Abbildung 4). Dadurch wird der Druck auf den
Nasenrlicken und das Kinn erhéht oder verringert.

Die Maske sollte bequem auf dem Gesicht aufliegen. Die

StirnstUtze berthrt leicht die Stirn. Der untere Teil der Maske sollte
bei leicht gedffnetem Mund unmittelbar tber dem Kinn aufliegen.

Verwendung der Maske:

1. Den flexiblen Schlauch (liegt dem CPAP- bzw. Bi-Level-
Gerat bei) an das gekrimmte Anschlussstick der Maske
anschlieflen.

2. Hinlegen. Das Therapiegerat einschalten. Normal atmen.
Den Mund leicht gedffnet halten.

3. Unterschiedliche Schlafpositionen einnehmen. Bewegen,
bis das Liegen bequem ist. Bei UbermaRigen Luftlecks letzte
Justierungen vornehmen. Eine geringfligige Luftleckage ist
normal.

63 Tipps fiir den Komfort

Der haufigste Fehler besteht im zu festen Anziehen der
Maskenhalterung. Die Maskenhalterung sollte locker und
bequem sitzen. Falls sich die Haut um die Maske herum
wolbt oder Rétungen im Gesicht zu sehen sind, muss die
Maskenhalterung gelockert werden.

Die unteren Maskenhalterungsbander justieren, um Lecks
seitlich des Mundes zu reduzieren.

Abnehmen der Maske

Die Maskenhalterungsclips 6ffnen und die Maskenhalterung tber
den Kopf ziehen (Abbildung 5).

%%5

@Abb/’/dung 2

@Abb/’/dung 4

@Abbi/dung 5
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Auseinandernehmen der Maske

1.

Maskenhalterung - Von der gepolsterten Stirnstitze und
den Maskenhalterungsclips abnehmen.

Gepolsterte Stirnstiitze - Von der Schiene der gepolsterten
Stirnstltze schieben (Abbildung 6).

Maskenpolster - Festhalten und vom Maskenkorper
wegziehen (Abbildung 7).

Zusammensetzen der Maske

1.

Gepolsterte Stirnstiitze - Auf die Schiene der gepolsterten
Stirnstutze schieben.

Maskenpolster - Mit den Daumen das Polster hinter die
Haltelaschen des gekrimmten Anschlussstiicks driicken
und andriicken (Abbildung 8).

Maskenhalterung - Die oberen Bénder durch die
gepolsterte Stirnstltze und die unteren Bander durch die
Maskenhalterungsclips fadeln. Die Maskenhalterungsclips
auf die Maske dricken.

@Abb/’/dung 6

@Abb//dung 8




Technische Daten

A Warnung: Die technischen Daten der Maske sind fir den medizinischen Betreuer gedacht, damit
dieser feststellen kann, ob sie mit dem verwendeten CPAP- oder Bi-Level-Therapiegerdt kompatibel
ist. Die Verwendung der Maske abweichend von diesen Vorgaben oder mit nicht kompatiblen
Geraten kann den Tragekomfort der Maske und die Effektivitat der Dichtung mindern, eine optimale
Therapie verhindern und die Geratefunktion durch Lecks bzw. Schwankungen der Leckrate
beeintrachtigen.

Druck-Fluss-Kurve

Druck-Fluss-Kurve

—&— Amara SE Mund-Nasen-Maske

EIQD

Zg 30 Y

é 20 /

I N //

0
0 5 10 15 20 25 30
Druck cm H,0
Widerstand
Druckabfall
50 Standard-I/min 100 Standard-I/min

Alle GroBen 0cmH,0 02cmH,0
Totraumvolumen
Sehr klein (P) 238 ml
Klein (S) 245 ml
Mittelgrof3 (M) 256 ml
Grof3 (L) 267 ml
Schallpegel
A-bewerteter Schallleistungspegel 19 dBA
A-bewerteter Schalldruckpegel bei 1 m 11 dBA
Entsorgung

Nach den 6rtlich geltenden Bestimmungen zu entsorgen.

Aufbewahrungsbedingungen
Temperatur: -20 °C bis +60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 15% bis 95%, nicht kondensierend
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Beschrankte Garantie

Respironics, Inc. gewéhrleistet, dass die Maskensysteme (einschlieRlich Maskenkérper und Polster)
(das ,Produkt”) fur einen Zeitraum von neunzig (90) Tagen ab Kaufdatum (,Garantiezeitraum”) frei von
Herstellungs- und Materialfehlern sind.

Falls sich das Produkt unter normalen Einsatzbedingungen wéhrend des Garantiezeitraums als fehlerhaft
erweist und innerhalb des Garantiezeitraums an Respironics zurickgeschickt wird, wird das Produkt
durch Respironics ersetzt. Diese Garantie ist nicht Ubertragbar und gilt nur fir den urspriinglichen
Besitzer des Produkts. Im Falle einer Nichteinhaltung der vorgenannten Garantie besteht einzig und
ausschlieBlich das vorgenannte Recht auf Ersatz.

Diese Garantie gilt nicht fir Schaden, die durch Unfall, Fehlgebrauch, Zweckentfremdung, Fahrlassigkeit,
Modifikation, Unvermogen in der Verwendung oder in der Wartung des Produkts unter den
Bedingungen des normalen Gebrauchs und in Ubereinstimmung mit den in der Produktliteratur
aufgefiihrten Bedingungen entstanden sind, sowie fur nicht auf Material- oder Herstellungsfehler
zurlickzufihrende Méngel.

Diese Garantie gilt nicht fur Produkte, die von anderen als von Respironics repariert oder modifiziert
wurden. Respironics lehnt jegliche Haftung fur wirtschaftliche Verluste, entgangenen Gewinn,
Gemeinkosten oder indirekte, Folge-, besondere oder beildufig entstandene Schaden, die eventuell
als Folge des Kaufs oder Gebrauchs dieses Produkts geltend gemacht werden kénnen, ab. Manche
Gerichtsbarkeiten lassen einen Ausschluss oder eine Einschrankung von beildufig entstandenen oder
Folgeschédden nicht zu. Daher trifft der obige Ausschluss bzw. die obige Einschrankung eventuell nicht
auf Sie zu.

DIESE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN GARANTIEN. ZUSATZLICH WIRD
JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE, EINSCHLIESSLICH JEGLICHER GARANTIE HINSICHTLICH

DER MARKTTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, AUSDRUCKLICH
AUSGESCHLOSSEN. MANCHE GERICHTSBARKEITEN LASSEN HAFTUNGSAUSSCHLUSSE FUR
STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN NICHT ZU. DAHER TRIFFT DIE OBIGE EINSCHRANKUNG EVENTUELL
NICHT AUF SIE ZU. DIESE GARANTIE RAUMT IHNEN BESTIMMTE RECHTE EIN. DARUBER HINAUS WERDEN
IHNEN DURCH DIE IN IHRER JEWEILIGEN GERICHTSBARKEIT ANWENDBAREN GESETZE GGF. NOCH
WEITERE RECHTE EINGERAUMT.

Zur Austbung lhrer Rechte unter dieser beschrankten Garantie wenden Sie sich an |hren zustandigen
Respironics, Inc. Vertreter oder an Respironics, Inc., 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania
15668 (USA) bzw. Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestra3e 17, 82211 Herrsching
(Deutschland).



Instrucciones de uso

Mascarilla facial completa Amara SE

Uso previsto

La mascarilla facial completa Amara SE esta disefada para utilizarse como interfaz de paciente para
aplicacién de ventilacion no invasiva. La mascarilla estd indicada como accesorio de ventiladores

que cuenten con las alarmas y los sistemas de seguridad por fallo de ventilacién adecuados, y que

estén disefiados para administrar CPAP o ventilacion con presion positiva para el tratamiento del paro
respiratorio, la insuficiencia respiratoria o la apnea obstructiva del sueno. La mascarilla esté indicada solo
para su uso en multiples pacientes en un entorno hospitalario o institucional. La mascarilla es para uso en
pacientes (>30 kg) que sean candidatos adecuados para ventilacién no invasiva.

& Nota: La mascarilla no cuenta con conector espiratorio incorporado. La mascarilla debe utilizarse con
un dispositivo espiratorio independiente.

& Nota: Esta mascarilla no contiene latex de caucho natural ni DEHP.

Simbolos
Advertencia ) NO contiene
& Nota Consejo latex de caucho
O precaucion
natural
A Advertencias:

+ Esta mascarilla no es adecuada para proporcionar soporte ventilatorio vital.

- Lave amano el dispositivo antes de usarlo. Inspeccione la mascarilla por si presenta dafos o desgaste
(grietas, microfisuras, desgarros, etc.). Deseche y cambie los componentes seguin sea necesario.

- Esta mascarilla requiere un dispositivo espiratorio independiente.

- Esta mascarilla estd disefiada para utilizarse con los sistemas CPAP o binivel que le recomiende su
profesional médico o terapeuta respiratorio. No lleve puesta esta mascarilla si el sistema CPAP o
binivel no esta encendido y funcionando correctamente. No bloquee ni intente sellar el conector
espiratorio. Explicacion de la advertencia: Los sistemas CPAP estan disefados para utilizarse con
mascarillas especiales que cuentan con conectores con orificios de ventilacién que permiten la
salida de un flujo de aire continuo de la mascarilla. Cuando el aparato de CPAP estd encendido y
funcionando correctamente, el aire fresco procedente del aparato de CPAP expulsa el aire espirado
por el conector espiratorio de la mascarilla conectada. Sin embargo, cuando el aparato de CPAP no
estd en funcionamiento, no se suministrara suficiente aire fresco a través de la mascarilla, y puede que
se reinhale el aire espirado. La reinhalacion de aire espirado durante mds de unos minutos puede, en
algunas circunstancias, provocar asfixia. Esta advertencia es vélida para la mayorfa de los modelos de
sistemas CPAP.

- Esta mascarilla no incluye una valvula antiasfixia que permitiria al paciente respirar en caso de fallo del
ventilador.

- Sise utiliza oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe apagarse cuando el dispositivo
no esté funcionando. Explicacion de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se mantiene activado
cuando el dispositivo no se esta utilizando, el oxigeno enviado al interior del tubo del ventilador
puede acumularse dentro de la carcasa del dispositivo. La acumulacion de oxigeno en la carcasa del
dispositivo producird riesgo de incendio.

- Aunflujo fijo de oxigeno suplementario, la concentraciéon de oxigeno inhalado variard en funcion de
los ajustes de presion, el patron respiratorio del paciente, la mascarilla seleccionada y la tasa de fuga.
Esta advertencia es vélida para la mayoria de los tipos de aparatos de CPAP y binivel.

+ A presiones CPAP o EPAP bajas, el flujo a través del conector espiratorio puede ser inadecuado para
eliminar todo el gas espirado del tubo. Puede haber cierto grado de reinhalacion.

«Algunos usuarios pueden experimentar eritema, irritacion o molestias. En dicho caso, deje de utilizar
el dispositivo y pongase en contacto con su profesional médico.
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Consulte a un médico si se produce alguno de los siguientes sintomas: Molestia toracica inusual,
dificultad para respirar, distension estomacal, eructos, dolor de cabeza intenso, vision borrosa,
sequedad ocular, dolor ocular o infecciones oculares.

Esta mascarilla no debe utilizarse con pacientes que sean poco colaboradores, estén embotados,
carezcan de capacidad de respuesta o no puedan retirarse la mascarilla por si mismos.

Esta mascarilla no se recomienda para pacientes que estén tomando un farmaco de venta con receta
que pueda provocar vomitos.

Consulte al médico o dentista si nota molestias
en los dientes, encias o mandibula. Utilizar una
mascarilla puede agravar una afeccion dental
existente.

La conexién de un dispositivo espiratorio
requiere un ajuste del nivel de presion de
terapia para compensar el aumento de la fuga.
Debe mantenerse un minimo de 3 cm H,0 (hPa)
al utilizar esta mascarilla.

Esta mascarilla contiene piezas pequefas que
podrian constituir un peligro de asfixia.

Retire la conexion de enriquecimiento de O,

cuando no esté en uso. @
Figura 1

Contraindicaciones A Correas superiores del arnés

Es posible que esta mascarilla no sea adecuada para pacientes con B Soporte facial/almohadillado

las siguientes afecciones: glaucoma, cirugia ocular reciente u ojos integrados

secos, hernia de hiato, reflujo excesivo, disfuncion del reflejo tusigeno,  C  Correas inferiores del arnés

funcionamiento del esfinter cardioesofdgico deteriorada; o en D Ajustador de boton pulsador

pacientes que no puedan retirarse la mascarilla por si mismos. E  Soporte para la frente con
almohadilla

Leay comprenda completamente las instrucciones antes de F Armazén con codo

utilizarla G Presillas de arnés

Lave a mano la mascarilla.
Lavese la cara. No utilice hidratante/locién en las manos ni en la cara.

Inspeccione la mascarilla y reemplécela si el almohadillado se ha endurecido o estéd rasgado, o si se ha
roto alguna pieza.

Compruebe que el dispositivo terapéutico, es decir, el ventilador, incluidos las alarmas y los sistemas
de seguridad, haya sido validado antes de usarlo.

Compruebe la presion del dispositivo terapéutico.



Instrucciones de limpieza

Lave a mano la mascarilla antes del primer uso y diariamente. El arnés debe lavarse a mano
semanalmente o cuando sea necesario. El arnés no tiene que retirarse de la mascarilla para la limpieza
diaria de esta.

1. Lave a mano la mascarilla con agua tibia y un detergente lavavajillas liquido.

2. Enjudguelo a fondo. Déjelo secar al aire por completo antes de usarlo. Asegurese de que la
mascarilla esté seca antes de utilizarla. Ponga el arnés plano o cuélguelo en un tendedor para
que se seque. No ponga el arnés en la secadora.

A Precaucion: No utilice lejia, alcohol, soluciones de limpieza que contengan lejfa o alcohol, ni

soluciones de limpieza que contengan acondicionadores o hidratantes.

/N Precaucion: Cualquier incumplimiento de estas instrucciones puede afectar al rendimiento del
producto.

A Precaucion: Inspeccione la mascarilla por si presenta dafos o desgaste (grietas, microfisuras,
desgarros, etc.). Deseche y cambie los componentes segun sea necesario.
Desinfeccion institucional

Para el uso en mas de un paciente en contextos hospitalarios o institucionales, utilice la Guia de
desinfeccién para reprocesar la mascarilla entre un paciente y el siguiente. Estas instrucciones pueden

obtenerse visitando www.philips.com/respironics o poniéndose en contacto con el Servicio al Cliente de

Philips Respironics en el teléfono +1-724-387-4000, o con Respironics Deutschland en el teléfono
+49 8152 93060.

Instrucciones para lavado en lavavajillas

Ademads del lavado a mano, la mascarilla se puede limpiar en un lavavajillas una vez a la semana.
A Precaucion: Utilice solo un detergente lavavajillas liquido suave para lavar la mascarilla.

1. Retire el arnés. No lave el arnés en el lavavajillas.

2. Separe el almohadillado y el soporte facial y lave en el estante superior del lavavajillas.
3. Déjelo secar al aire. Asegurese de que la mascarilla esté seca antes de utilizarla.
4

Examine todas las piezas para comprobar si presentan dafos o desgaste, cambie las piezas que
muestren deterioros visibles (grietas, microfisuras, desgarros, etc.). Cambie la mascarilla si el
almohadillado se endurece.

Control de resistencia System One de Philips Respironics

Este simbolo (% <+ ><1) puede aparecer en su mascarilla o dispositivo terapéutico de Philips

Respironics.

La configuracion System One no es aplicable a esta mascarilla, ni a ninguna mascarilla que requiera un
dispositivo espiratorio independiente/adicional.
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Coémo lograr el ajuste perfecto

Antes de poner la mascarilla:

1.

Presillas de arnés - Agarrelas y girelas separandolas del
armazon para desconectarlas.

2. Arnés - Afloje para una configuracién amplia.

Ajuste de la mascarilla:

1.

Pase la mascarilla sobre su cabeza. Sujete la mascarilla
contra su rostro.

Presillas de arnés - Presione en su sitio para conectar
(Figura 2).

Arnés - Tire hacia atrds de las lengUetas para ajustar
uniformemente las correas superiores e inferiores (Figura 3).

Botdn ajustador de la frente - Pulse y mantenga pulsado
para deslizar el armazon hacia la cara o retirarlo de la cara,
de forma que se ajuste la presion (Figura 4). Esto reducird o
aumentara la presion en el puente de la nariz y la barbilla.

La mascarilla debe descansar comodamente contra la cara. La
almohadilla para la frente tocard ligeramente la frente. La parte
inferior del almohadillado de la mascarilla debe descansar justo
por encima de su barbilla con la boca ligeramente abierta.

Utilizacién de la mascarilla:

1.

Conecte el tubo flexible (incluido con su dispositivo CPAP
o binivel) al codo de la mascarilla.

Recuéstese. Encienda el dispositivo terapéutico. Respire
normalmente. Mantenga la boca ligeramente abierta.

Adopte diferentes posiciones para dormir. Cambie de
posicion hasta que se sienta cémodo. Si existe alguna fuga
de aire excesiva, realice los ajustes finales. Una pequena fuga
de aire es normal.

€ Consejos para su comodidad

El'error mds comun es apretar en exceso el arnés. El arnés debe
ajustarse de forma holgada y comoda. Si su piel sobresale
alrededor de la mascarilla o si aprecia marcas rojas en su rostro,
afloje el arnés.

Ajuste las correas inferiores del arnés para reducir las fugas a
ambos lados de la boca.

Coémo retirar la mascarilla

Desabroche las presillas del arnés y levantelo por encima de la
cabeza para sacarlo (Figura 5).

%%5
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@Figura 5



Desmontaje de la mascarilla

1.

Arnés - Retire del soporte para la frente con almohadilla y
las presillas del arnés.

Almohadilla para la fente - Deslicela hacia fuera del riel
del soporte para la frente con almohadilla (Figura 6).

Almohadillado de la mascarilla - Agérrelo y tire de él para
retirarlo del armazén de la mascarilla (Figura 7).

Montaje de la mascarilla

1.

Almohadilla para la fente - Deslicela hacia dentro del
soporte para la frente con almohadilla.

Almohadillado de la mascarilla - Utilice los pulgares para
empujar el almohadillado mas alla de las lengietas de
retencion del codo y presione para colocar en su sitio
(Figura 8).

Arnés - Pase las correas superiores a través del soporte
para la frente con almohadilla, y las correas inferiores a
través de las presillas del arnés. Empuje las presillas del
arnés para ajustarlas al armazon de la mascarilla.

kS
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Especificaciones

A Advertencia: Las especificaciones técnicas de la mascarilla se proporcionan para que su profesional
médico determine si es compatible con su dispositivo terapéutico CPAP o binivel. Si se utiliza al
margen de estas especificaciones, o con dispositivos incompatibles, la mascarilla puede resultar
incomoda, es posible que el sello de la mascarilla no sea eficaz, puede que no se logre una terapia
optima, y la fuga, o la variacion en la tasa de fuga, puede afectar al funcionamiento del dispositivo.

Curva de flujo y presiéon

Curva de flujo y presion
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Presién cm H,0

Resistencia
Descenso en la presién a

50 SLPM 100 SLPM
Todos los tamanos  0cm H,0 02cmH,0

Volumen de espacio muerto
Extra pequefa (P) 238 ml

Pequena (S) 245 ml
Mediana (M) 256 ml
Grande (L) 267 ml

Niveles de sonido

Nivel de potencia sonora ponderado A 19 dBA
Nivel de presion sonora ponderado Aa 1 m 11 dBA
Eliminacion

Eliminar de acuerdo con las normativas locales.

Condiciones de almacenamiento
Temperatura: -20 °C a +60 °C
Humedad relativa: Del 15 al 95% sin condensacion



Garantia limitada

Respironics, Inc. garantiza que sus sistemas de mascarilla (incluidos el armazoén y el almohadillado de la
mascarilla) (el «Producto») estard libre de defectos de mano de obra y materiales durante un periodo de
noventa (90) dias desde la fecha de compra (el «Periodo de garantia).

Siel producto sufre una averia, bajo condiciones normales de uso, durante el Periodo de garantia, y se
devuelve a Respironics dentro de dicho periodo de garantia, Respironics lo sustituird. Esta garantia no es
transferible y solo resulta aplicable al comprador original del producto. La anterior subsanacién mediante
el cambio serd la Unica disponible por incumplimiento de la garantia precedente.

Esta garantia no cubre los dafios causados por accidente, uso indebido, abuso, negligencia, alteracion o
por no utilizar o mantener el producto bajo condiciones normales de uso y de acuerdo con los términos
de la documentacién del producto, ni otros defectos no relacionados con los materiales o la mano de
obra.

Esta garantfa no se aplica a ningun producto que pueda haber sido reparado o alterado por alguien
ajeno a Respironics. Respironics no se hace responsable de pérdidas econémicas, pérdidas de beneficios,
gastos generales o dafnos indirectos, resultantes, especiales o incidentales que puedan reclamarse

como derivados de la venta o el uso de este producto. Algunas jurisdicciones no permiten la exclusion
nila limitacion de la responsabilidad por dafos resultantes o incidentales, por lo que es posible que la
limitacion o exclusiéon anteriores no sean aplicables en su caso.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS EXPRESAS. ADEMAS, SE RECHAZA
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD
PARA UN FIN PARTICULAR. ALGUNAS JURISDICCIONES NO PERMITEN QUE SE RECHACEN LAS GARANTIAS
IMPLICITAS, POR LO QUE ES POSIBLE QUE LA LIMITACION ANTERIOR NO SEA APLICABLE EN SU CASO.
ESTA GARANTIA LE OTORGA DERECHOS LEGALES ESPECIFICOS, Y PUEDE QUE TENGA OTROS DERECHOS
EN VIRTUD DE LAS LEYES APLICABLES EN SU JURISDICCION ESPECIFICA.

Para ejercer sus derechos en virtud de esta garantia limitada, péngase en contacto con su distribuidor
local autorizado de Respironics, Inc. o con Respironics, Inc. en 1001 Murry Ridge Lane, Murrysuville,
Pennsylvania 15668, EE.UU., o Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17, 82211
Herrsching, Alemania.
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Instrucdes de utilizagao S

Mascara facial completa Amara SE

Utilizagao prevista

A mascara facial completa Amara SE destina-se a proporcionar uma interface do paciente para a
aplicacéo de ventilagdo ndo-invasiva. A mascara deve ser utilizada como um acessério para ventiladores
que possuam alarmes e sistemas de seguranca adequados para falha de ventilagdo, e que sejam
destinados a administrar CPAP ou ventilagao de pressao positiva para o tratamento de falha respiratéria,
insuficiéncia respiratoria ou apneia obstrutiva do sono. A méascara destina-se a ser utilizada em vérios
pacientes apenas em ambiente hospitalar/institucional. A méascara destina-se a ser utilizada em pacientes
(>30 kg) que sejam candidatos adequados a ventilagdo nao-invasiva.

& Nota: A mascara ndo inclui uma porta de exalacdo. £ necessario utilizar um dispositivo de exalacao
separado para utilizagdo com esta mascara.

& Nota: Esta méscara nio contém latex de borracha natural nem DEHP.

Simbolos
s N3 ntém
Adverténcia i ,ao conté
5 Nota Sugestao latex de borracha
ou Precaucao
natural
A Adverténcias:

- Estamdscara ndo é adequada para fornecer ventilagdo de suporte de vida.

- Lave a méo antes de utilizar. Inspeccione a mascara e verifique se esta danificada ou gasta (fendas,
rachas, rasgdes, etc.). Elimine e substitua os componentes, conforme necessario.

- Estamdscara necessita de um dispositivo de exalagdo separado.

- Estamascara foi concebida para ser utilizada com sistemas CPAP ou de nivel duplo recomendados
pelo seu profissional de cuidados médicos ou terapeuta respiratério. Use esta méscara apenas se
o sistema CPAP ou de nivel duplo estiver ligado e a funcionar adequadamente. Ndo bloqueie nem
tente selar a porta de exalacéo. Explicacdo da adverténcia: Os sistemas CPAP destinam-se a ser
utilizados com mdscaras especiais com conectores que tenham orificios de ventilacdo que permitam
o fluxo continuo de ar para fora da mascara. Quando a maquina CPAP for ligada e estiver a funcionar
adequadamente, o ar novo da maquina CPAP expulsa o ar exalado para fora através da porta de
exalacéo fixa a méscara. Contudo, quando a maquina CPAP nao estd a funcionar, nao é fornecido ar
fresco suficiente através da mascara e o ar exalado pode ser reinspirado. A reinspiragcdo do ar exalado
durante mais do que alguns minutos pode, em algumas circunstancias, causar sufocacéo. Esta
adverténcia aplica-se a maior parte dos modelos dos sistemas CPAP.

- Esta méscara ndo inclui uma valvula antiasfixia que permitiria ao paciente respirar em caso de falha da
ventilacdo.

+ Se for usado oxigénio com o dispositivo, o fluxo de oxigénio tem de ser desligado quando o
dispositivo ndo estiver a funcionar. Explicacdo da adverténcia: Quando o dispositivo ndo estiver
a funcionar e o fluxo de oxigénio ficar ligado, o oxigénio administrado, existente na tubagem do
ventilador, podera acumular-se no interior da caixa do dispositivo. O oxigénio acumulado na caixa do
dispositivo poderd originar risco de incéndio.

+ Numa taxa do fluxo fixa de oxigénio suplementar, a concentracdo de oxigénio inalado variard
consoante as definicdes da pressao, o padréo de respiracao do paciente, a seleccao da mascara e
a taxa de fuga. Esta adverténcia aplica-se a maior parte dos modelos dos sistemas CPAP e de nivel
duplo.

- Em pressées CPAP ou EPAP baixas, o fluxo através da porta de exalacédo pode ser inadequado para
eliminar todo o gas exalado da tubagem. Poderd ocorrer alguma reinalagéo.

- Alguns utilizadores podem apresentar vermelhidao, irritacdo ou desconforto cutaneo. Se tal ocorrer,
interrompa a utilizagédo e contacte o seu profissional de cuidados médicos.



Consulte um médico no caso da ocorréncia dos seguintes sintomas: desconforto toracico invulgar,
falta de ar, distensao estomacal, eructacao, dor de cabeca grave, visdo desfocada, secura dos olhos,
dor ocular ou infec¢des oculares.

Esta méscara ndo deve ser utilizada em pacientes ndo cooperantes, com embotamento, ndo reactivos
ou incapazes de tirar a mascara.

Esta méscara nao é recomendada se o paciente estiver a tomar um farmaco sujeito a receita médica
que possa causar vomitos.

Consulte um médico ou dentista se sofrer de
sensibilidade nos dentes, gengivas ou maxilares.
A utilizacdo de uma méscara pode agravar uma
patologia dentdria existente.

A fixacdo de um dispositivo de exalagdo requer
um ajuste do nivel de presséo da terapia para
compensar o aumento da fuga.

Quando se utiliza esta mascara, é necessario
manter um minimo de 3 cm de H,0 (hPa).

Esta méscara contém pecas de pequena
dimensao que podem provocar perigo de asfixia.

Quando nao for utilizada, retire a peca de

enriquecimento de O, @
Figura 1

Contra-indicactes A Correias superiores da ligacdo a

Esta mdscara pode néo ser adequada para utilizacdo em pacientes cabeca

com as seguintes patologias: glaucoma, cirurgia recente ao olho B Almofada/placa facial integradas

ou secura dos olhos, hérnia do hiato, refluxo excessivo, reflexo de C  Correias inferiores da ligagdo a

tosse insuficiente, funcao insuficiente do esfincter esofagico; ou cabega

em pacientes que nao conseguem retirar a mascara pelos seus D Ajustador do botdo de pressGo

proprios meios. E  Suporte almofadado de apoio
para a testa

Antes de utilizar, leia e compreenda totalmente as instru¢des F Estrutura com cotovelo

- Lave a mascara a mao. G Clips daligagdo a cabega

Lave o rosto. Ndo utilize hidratante/logdo nas maos ou rosto.

Inspeccione a méscara e substitua-a se o acolchoado estiver endurecido ou rasgado, ou se houver
algumas pecas quebradas.

Verifique se o dispositivo de terapia, ou seja, o ventilador, incluindo os alarmes e os sistemas de
seguranca, foi validado antes da utilizacéo.

Verifique a(s) pressao(6es) do dispositivo de terapia.
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Instrucdes de limpeza

Lave a mdscara a mao antes de primeira utilizacdo e diariamente. A ligagdo a cabeca deve ser lavada a
mé&o semanalmente, ou conforme necessério. A ligagdo a cabega ndo precisa de ser removida para a
limpeza diaria da méscara.

1. Lave a méscara a mao em dgua quente com um detergente liquido da louga.

2. Enxague bem. Seque totalmente ao ar antes de utilizar. Certifique-se de que a méscara esta seca
antes de utilizar. Estenda a ligacdo a cabeca numa superficie plana, ou pendure-a para secar. Nao
coloque a ligagao a cabeca na maquina de secar.

A Precaucéo: Nao use lixivia, dlcool nem solucoes de limpeza que contenham lixivia ou &lcool nem
solucdes de limpeza que contenham amaciadores ou hidratantes.

A Precaucéo: Qualquer desvio no cumprimento destas instrugdes pode causar impacto no
desempenho do produto.

A Precaucéo: Inspeccione a mascara e verifique se estd danificada ou gasta (fendas, rachas, rasgoes,
etc.). Elimine e substitua os componentes, conforme necessario.

Desinfecgéo institucional

Para utilizagdo em varios pacientes em ambiente hospitalar/institucional, utilize o Guia de Desinfeccao
para reprocessar a mascara entre pacientes. Estas instru¢cdes podem ser obtidas visitando-nos online em
www.philips.com/respironics ou contactando a Assisténcia ao Cliente da Philips Respironics através do
numero +1-724-387-4000 ou a Respironics Deutschland através do nimero +49 8152 93060.

Instrucdes de lavagem na maquina da louca

Além da lavagem a mao, a mascara pode ser lavada na maquina da louga uma vez por semana.

A Precaucéo: Utilize um detergente liquido ligeiro de lavagem na méaquina da louca para lavar a
mascara.

1. Remova a ligagdo a cabeca. Nao lave a ligacdo a cabeca na maquina de lavar louca.

2. Separe a almofada e a placa facial e lave na prateleira de cima da maquina de lavar louca.

3. Seque ao ar. Certifique-se de que a mdscara esta seca antes de utilizar.

4

Inspeccione todas as pecas relativamente a danos ou desgaste; substitua quaisquer pegas
que estejam visivelmente deterioradas (fendas, rachas, rasgdes, etc.). Substitua a méscara se a
almofada ficar endurecida.

Controlo de resisténcia do Philips Respironics System One

Este simbolo (: . <—><’|) pode aparecer no seu dispositivo de terapia ou mascara Philips Respironics.

A definicdo System One néo é aplicivel a esta mdascara nem a quaisquer mascaras que necessitem de um
dispositivo de exalagao separado/adicional.



Conseguir o ajuste certo

Antes da colocacao da méascara:

1. Clips daligacao a cabeca - Segure e torca para longe da
estrutura para soltar.

2. Ligagao a cabeca - Solte para uma definicao grande.

Ajustar a mascara:

1. Coloque a méscara por cima da cabeca. Segure a mdscara
contra o rosto.

2. Clips da ligagdo a cabeca - Pressione para encaixar na
posicao e ligar (Figura 2).

3. Ligagdo a cabeca - Puxe as presilhas para trds para ajustar
uniformemente as correias superiores e inferiores (Figura 3).

4. Botao ajustador da testa - Pressione e mantenha premido
para desviar a estrutura para perto ou para longe do rosto
para ajustar a pressdo (Figura 4). Isto diminuird ou aumentara
a pressao na cana do nariz e queixo.

A méscara deve assentar confortavelmente contra o rosto. A
almofada de apoio para a testa tocaréa ligeiramente na testa. O
fundo da almofada da méscara deve ficar assente imediatamente
acima do queixo, com a boca ligeiramente aberta.

Utilizar a mascara:

1. Ligue a tubagem flexivel (incluida no seu dispositivo CPAP
ou de nivel duplo) ao cotovelo na méscara.

2. Deite-se. Ligue o dispositivo de terapia. Respire
normalmente. Mantenha a boca ligeiramente aberta.

3. Assuma diferentes posicoes de sono. Mova-se até ficar
confortavel. Se existirem quaisquer fugas de ar excessivas,
proceda aos ajustes finais. E normal existir alguma fuga
dear.

€ Sugestdes de conforto

« O erro mais comum consiste em apertar de mais a ligacéo a
cabeca. A ligacdo a cabeca deve ficar folgada e confortavel.
Se a pele ficar saliente a volta da méscara ou se notar marcas
vermelhas no rosto, desaperte a ligagdo a cabeca.

«Ajuste as correias inferiores da ligacao a cabeca para reduzir as
fugas nos lados da boca.

Remocédo da méscara

Desaperte os clips inferiores da ligacao a cabeca e puxe sobre o
alto da cabeca (Figura 5).

%%5

@F/‘gura 2

@F/‘gura 4

@Figura 5
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Desmontagem da mascara

1.

Ligacao a cabeca - Retire do suporte almofadado de apoio
para a testa e dos clips da ligagdo a cabeca.

Almofada de apoio para a testa - Deslize para retirar do
suporte almofadado de apoio para a testa (Figura 6).

Almofada da mascara - Segure e puxe-o para fora da
estrutura da mdscara (Figura 7).

Montagem da mascara

1.

Almofada de apoio para a testa - Deslize para inserir no
suporte almofadado de apoio para a testa.

Almofada da mascara - Use os polegares para pressionar
a almofada para |4 das presilhas retentoras no cotovelo e
pressione para encaixar na posicao (Figura 8).

Ligacao a cabeca - Passe as correias superiores através

do suporte almofadado de apoio para a testa e as correias
inferiores através dos clips da ligagcdo a cabeca. Empurre os
clips da ligagdo a cabeca contra a estrutura da méscara.

@F/’gura 6




Especificagoes

A Adverténcia: As especificacdes técnicas da mascara sao fornecidas para que o seu profissional
de cuidados médicos determine se é compativel com o seu dispositivo CPAP ou terapia de nivel
duplo. Se utilizada fora destas especificacdes ou com dispositivos incompativeis, a mascara pode
ficar desconfortavel, o selo da méascara pode nao ser eficaz, pode nao se atingir a terapia ideal e a
ocorréncia de fuga ou variagdo da taxa de fuga podem afectar o funcionamento do dispositivo.

Curva do fluxo de pressao

Curva do fluxo de pressao

—®—Mascara facial completa Amara SE

£
; o "
3 /
:—3 20 /

10 —

0

0 5 10 15 20 25 30
Pressao cmH,0
Resisténcia

Queda da pressao a
50 SLPM 100 SLPM
Todos os tamanhos  0cm H,0 02cmH,0

Volume do espago morto
Extra pequena (P) 238 ml

Pequena (5) 245 ml

Média (M) 256 ml

Grande (L) 267 ml

Niveis sonoros

Nivel de poténcia sonora ponderado A 19 dBA
Nivel de pressao sonora ponderadoAa 1 m 11 dBA
Eliminagao

Elimine de acordo com os regulamentos locais.

Condigdes de armazenamento
Temperatura: -20 °C a +60 °C
Humidade relativa: 15% a 95% sem condensagao
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Garantia limitada

A Respironics, Inc. garante que os seus sistemas de mdscaras (incluindo a estrutura da mascara e a
almofada) (o “Produto”) ndo apresentarao defeitos de fabrico nem de material durante um periodo de
noventa (90) dias a partir da data de compra (o “Periodo de garantia”).

Se o Produto falhar em condicdes normais de utilizacdo durante o Periodo de garantia e o Produto for
devolvido a Respironics durante a respectiva vigéncia, a Respironics procederd a substituicdo do Produto.
Esta garantia ndo é transferivel e aplica-se apenas ao proprietdrio original do Produto. A solucdo de
substituicdo mencionada sera a Unica solucao para a violacao da referida garantia.

Esta garantia ndo abrange danos provocados devido a acidente, utilizacdo incorrecta, abuso, negligéncia,
alteracao, falha de utilizacédo ou de manutencéo do Produto em condi¢oes normais de utilizagdo e de
acordo com os termos da informacdo do produto, nem outros defeitos n&o relacionados com materiais
ou fabrico.

Esta garantia ndo se aplica a qualquer Produto que possa ter sido reparado ou alterado por alguém que
ndo a Respironics. A Respironics rejeita toda a responsabilidade por perda econémica, perda de lucros,
custos gerais ou danos indirectos, consequenciais, especiais ou incidentais que possam decorrer de
qualquer venda ou utilizagdo do Produto. Algumas jurisdi¢des nao permitem a excluséo ou limitagao de
danos acidentais ou consequenciais, portanto a limitacado ou exclusao acima referida pode néo se aplicar
ao seu caso.

ESTA GARANTIA E CONCEDIDA NO LUGAR DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS. PARA ALEM
DISSO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO
OU ADEQUAGCAO A UMA DETERMINADA FINALIDADE, £ ESPECIFICAMENTE REJEITADA. ALGUMAS
JURISDICOES NAO PERMITEM A REJEICAO DE GARANTIAS IMPLICITAS, PELO QUE A LIMITACAO ACIMA
REFERIDA PODERA NAO SE APLICAR AO SEU CASO. ESTA GARANTIA CONFERE-LHE DIREITOS LEGAIS
ESPECIFICOS E PODERA TAMBEM TER OUTROS DIREITOS AO ABRIGO DAS LEIS APLICAVEIS NA SUA
JURISDICAO ESPECIFICA.

Para exercer os seus direitos ao abrigo desta garantia limitada, contacte o seu fornecedor local
autorizado Respironics, Inc., ou a Respironics, Inc. através da morada 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, EUA, ou a Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralie 17, 82211
Herrsching, Alemanha.



Instrucdes de uso

Mascara facial Amara SE

Uso previsto

A mascara facial Amara SE proporciona uma interface para o paciente para a aplicacédo de ventilacéo
ndo invasiva. A mascara deve ser usada como um acessorio aos ventiladores, os quais possuem alarmes
e sistemas de seguranca adequados no caso de falha da ventilacdo e que devem administrar ventilagcdo
CPAP ou com pressao positiva para o tratamento da falha respiratdria, insuficiéncia respiratéria ou

apneia obstrutiva do sono. Essa méscara é para uso de varios pacientes, apenas no ambiente hospitalar /
da instituicdo. A mascara deve ser usada em pacientes (> 30 kg) com indicagdo para a ventilagado nao
invasiva.

(=) Observacéo: Esta mascara nao possui porta de expiracao integrada. E necessario usar um dispositivo
de expiracdo separado com esta mdscara.

S Observacéo: Esta mascara nao contém latex natural ou DEHP.

Simbolos
i e a @ Dica g?:xcggéeorgacha
ou Atencao Observagao
natural
A\ Adverténcias:

« Estamascara ndo é adequada para fornecer ventilacdo de suporte de vida.

- Lave a mdo antes de usar. Inspecione a mascara em busca de danos ou desgastes (rachaduras,
fissuras, rasgos etc.). Descarte e substitua quaisquer componentes conforme a necessidade.

- Esta méscara requer um dispositivo de expiracao separado.

- Esta mdscara foi projetada para uso com sistemas CPAP ou de nivel duplo recomendados por seu
profissional da satide ou fisioterapeuta respiratério. Cologue a mascara somente quando o sistema
CPAP ou de nivel duplo estiver ligado e funcionando de forma correta. Ndo bloqueie nem tente
vedar a porta de expiracdo. Explicacdo da adverténcia: Os sistemas CPAP s&o indicados para uso com
mascaras especiais com conectores que possuam orificio de ventilagdo para permitir fluxo continuo
de ar para fora da mdascara. Quando o aparelho CPAP estd ligado e funcionando corretamente, o ar
novo do aparelho CPAP empurra o ar expirado para fora através da porta de expiracéo acoplada
a méscara. No entanto, quando o aparelho de CPAP néo estiver em funcionamento, ndo havera
suprimento de ar fresco suficiente através da mascara e o ar expirado podera ser reinalado. A
reinalagao do ar expirado por mais de alguns minutos pode, em certos casos, provocar asfixia. Esta
adverténcia se aplica a maioria dos modelos de sistemas CPAP.

- Estamascara ndo possui uma valvula antiasfixia que permita ao paciente respirar caso o ventilador
falhe.

+ Se oxigénio for usado com o dispositivo, o fluxo de oxigénio devera ser desligado quando o aparelho
ndo estiver em uso. Explicacao da adverténcia: Quando o dispositivo ndo estiver em funcionamento
e o fluxo de oxigénio permanecer ligado, o oxigénio suprido para o tubo do ventilador podera se
acumular dentro do gabinete do dispositivo. O oxigénio acumulado no gabinete do dispositivo
podera representar risco de incéndio.

- Com taxas de vazao fixas de fluxo de oxigénio suplementar, a concentracdo de oxigénio inspirado
ird variar dependendo das configuracdes de presséo, do padrao respiratério do paciente, da mascara
selecionada e do indice de fuga. Esta adverténcia se aplica a maioria dos tipos de aparelhos CPAP e
de nivel duplo.

« Em pressdes CPAP ou EPAP baixas, o fluxo que passa através da porta de expiracdo pode ser
inadequado para eliminar todo o gés expirado do tubo. Pode haver um pouco de reinalagéo.

+Alguns usuarios poderao sentir vermelhiddo da pele, irritagao ou desconforto. Se isso acontecer,
interrompa o uso e entre em contato com o seu profissional de saude.
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Consulte um médico se ocorrer algum dos sintomas a seguir: desconforto incomum no peito, falta
de ar, distensao estomacal, arrotos, dor de cabeca forte, viséo turva, ressecamento dos olhos, dor nos
olhos ou infec¢des oculares.

Esta méscara ndo deve ser usada em pacientes nao cooperativos, prostrados, incapazes de responder
ou incapazes de remover a mascara.

Esta méscara ndo é recomendada caso o paciente esteja recebendo medicagdo que possa causar
vomito.

Consulte um médico ou dentista se os dentes,
as gengivas ou o maxilar estiverem doloridos.

O uso da méscara pode agravar um problema
odontoldgico existente.

A conexao de um aparelho de expiragao requer
um ajuste do nivel de pressdo da terapéutica
para compensar a maior fuga.

Deve-se manter um minimo de 3 cm H,0 (hPa)
ao usar esta mascara.

A méscara contém pecas pequenas que podem
resultar em riscos de asfixia.

Remova o conjunto de enriquecimento de O,

quando néo estiver em uso. @
Figura 1

Contraindicacoes A Faixas superiores do fixador de
Esta mascara pode nao ser adequada para uso em pacientes com cabega
as seguintes condi¢des: glaucoma, cirurgia ocular recente ou B Moldura da mdscara/almofadado
olhos ressecados, hérnia hiatal, refluxo excessivo, reflexo de tosse integrado
deficiente, funcao deficiente do esfincter cardiaco; ou em pacientes C  Faixas inferiores do fixador de
incapazes de retirar a mascara sem ajuda. cabega

D Botdo de ajuste
As instrugdes devem ser totalmente lidas e compreendidas £ Apoio de testa almofadado
antes do uso F Estrutura com cotovelo
- Lave a mascara a mao. G Presilhas do fixador de cabega
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Lave a face. Ndo use logcdes ou cremes nas maos nem na face.

Inspecione a mascara e substitua-a caso o almofadado tenha endurecido ou rasgado, ou se alguma
parte estiver quebrada.

Antes de usar, verifique se o dispositivo da terapia, ou seja, o ventilador, incluindo os alarmes e os
sistemas de seguranca, foi validado.

Verifique a(s) pressao(6es) do dispositivo da terapia.



Instrugdes para limpeza

Lave a méscara a mao antes de usa-la pela primeira vez e diariamente. O fixador de cabeca deve ser
lavado a mao semanalmente, ou conforme a necessidade. O fixador de cabeca nao precisa ser removido
para limpeza didria da mascara.

1. Lave a méascara a mao em dgua morna com detergente liquido para lavar pratos.

2. Enxague completamente. Deixe secar natural e totalmente antes do uso. Certifique-se de que
a mascara esteja seca antes de usar. Deixe o fixador de cabeca secar em posi¢do plana ou
pendurada. Nao coloque o fixador de cabega na secadora.

A Atencéo: Nao utilize alvejantes, dlcool ou solucoes de limpeza que contenham alvejantes ou élcool,
nem solugdes de limpeza que contenham condicionadores ou hidratantes.

A Atencao: Qualquer desvio destas instrucoes poderd afetar o desempenho do produto.

A Atencao: Inspecione a méscara em busca de danos ou desgastes (rachaduras, fissuras, rasgos etc.).
Descarte e substitua quaisquer componentes conforme a necessidade.

Desinfeccdo institucional

Para uso em vérios pacientes no ambiente hospitalar/institucional, utilize o Guia de desinfeccdo para
reprocessar a mascara entre pacientes. Para obter essas instrugdes, visite nosso site pelo endereco
www.philips.com/respironics ou entre em contato com o Servico de Atendimento ao Cliente da Philips
Respironics pelo telefone +1-724-387-4000 ou com a Respironics Deutschland pelo telefone

+49 8152 93060.

Instrucdes para lavagem na lava-louca

Além da lavagem a mao, a méscara pode ser lavada na lava-louga uma vez por semana.

A Atencao: Use apenas detergente liquido suave para lougas para lavar a mascara.
Remova o fixador de cabeca. Nao lave o fixador de cabeca na lava-loucas.

N

Separe o almofadado e a moldura da mdscara e lave na prateleira superior da lava-louca.
Deixe secar naturalmente. Certifique-se de que a méscara esteja seca antes de usar.

Inspecione todas as pecas em busca de danos ou desgaste. Substitua todas as pec¢as que estejam
visivelmente deterioradas (rachaduras, fissuras, rasgos etc.). Substitua a mascara se o almofadado
tornar-se duro.

oW

Controle de resisténcia System One da Philips Respironics
- X’]) pode aparecer no seu dispositivo terapéutico ou na sua mascara Philips

. 1
Este simbolo (j
Respironics.
A configuragao System One ndo é aplicavel a esta mascara nem a qualquer outra mdscara que necessite
de um aparelho de expiracao separado ou adicional.
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Como alcancar o encaixe correto

Antes de colocar a mascara:

1. Presilhas do fixador de cabeca - Segure e gire para o lado
contrario da estrutura para desconectar.

2. Fixador de cabeca - Solte para deixar mais largo.

Ajuste da mascara:

1. Cologue a méscara sobre a cabeca. Segure a mascara contra
aface.

2. Presilhas do fixador de cabeca - Para conectar, pressione
até encaixar na posicdo (Figura 2).

3. Fixador de cabeca - Puxe as linguetas para tras para ajustar
as faixas superiores e inferiores de maneira uniforme
(Figura 3).

4. Botao de ajuste da testa - Pressione e segure para deslizar
a estrutura em direcdo a sua face ou para longe dela para
ajustar a pressao (Figura 4). Isso diminuird ou aumentarda a
pressdo na ponte do nariz e no queixo.

A méscara deve se apoiar confortavelmente na face. O apoio de
testa almofadado tocard levemente a sua testa. A parte inferior do
almofadado da méscara deve se apoiar logo acima do seu queixo
com a boca levemente aberta.

Uso da mascara:

1. Conecte o tubo flexivel (incluso em seu aparelho CPAP ou
de nivel duplo) ao cotovelo da maéscara.

2. Deite-se. Ligue o dispositivo terapéutico. Respire
normalmente. Mantenha a boca ligeiramente aberta.

3. Coloque-se em diferentes posicdes para dormir. Mexa-se

até ficar confortavel. Se houver fuga de ar excessiva, faga os
ajustes finais. E normal haver um pouco de fuga de ar.

€ Dicas para conforto

- Oerro mais comum é apertar demais o fixador de cabeca.
O fixador de cabeca deve se ajustar de forma folgada e
confortavel. Se a pele ficar saliente ao redor da mdscara ou se
vocé observar marcas vermelhas na face, afrouxe o fixador de
cabeca.

+ Ajuste as faixas inferiores do fixador de cabeca para reduzir a
fuga nas laterais da boca.

Como remover a mascara

Desconecte as presilhas do fixador de cabeca e puxe para cima da
cabeca (Figura 5).

%%5

@F/‘gura 2

@F/‘gura 4

@Figura 5



Como desmontar a mascara

1.

Fixador de cabeca - Retire do apoio de testa almofadado e
das presilhas do fixador de cabeca.

Almofada da testa - Deslize para retirar do apoio de testa
almofadado (Figura 6).

Almofadado da mascara - Segure e retire-o da estrutura
da mascara (Figura 7).

Como montar a mascara

1.

Almofada da testa - Deslize para inserir no apoio de testa
almofadado.

Almofadado da mascara - Use os polegares para
pressionar o almofadado e fazé-lo passar pelas linguetas
de retengdo do cotovelo e encaixar no lugar (Figura 8).

Fixador de cabeca - Passe as faixas superiores através do
apoio de testa almofadado e as faixas inferiores através das
presilhas do fixador de cabeca. Pressione as presilhas do
fixador de cabeca contra a estrutura da mascara.

kS

@Figura 6

=
Q .
7

@ngura 7
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Especificagoes

A Adverténcia: As especificacdes técnicas da mascara sao fornecidas para que seu profissional da
satde determine se ha compatibilidade com seu dispositivo de terapia CPAP ou de nivel duplo. Se
usada fora dessas especificagdes, ou se usada com dispositivos incompativeis, a mascara podera ser
desconfortavel, a vedacdo poderd nao ser eficiente, a terapia ideal poderd néao ser alcancada e fuga
ou variagdes na taxa de fuga poderao afetar o funcionamento do dispositivo.

Curva de fluxo de pressao

Curva de fluxo de pressao

—%— Mascara facial Amara SE

50

Taxa de fluxo (LPM padrao)
©
8

=

i /

10 //

0

0 5 10 15 20 25 30
Pressao cmH,0
Resisténcia
Queda de presséao a
50 LPM padrdo 100 LPM padréo

Todos os tamanhos  0cm H,0 02cmH,0
Volume do espago morto
Extra pequena (P) 238 ml
Pequena (5) 245 ml
Média (M) 256 ml
Grande (L) 267 ml
Niveis sonoros
Nivel de poténcia sonora com correcao A 19 dBA
Nivel de pressao sonora com correcdo Aa 1 m 11 dBA

Descarte
Descarte de acordo com a regulamentacao local.

Condigdes de armazenamento
Temperatura: -20 °C a +60 °C
Umidade relativa: de 15% a 95%, sem condensacao



Garantia limitada

A Respironics, Inc. garante que seus sistemas de mascaras (incluindo estrutura e almofadado da mascara)
(0 "Produto”) estéo livres de defeitos de méao de obra e de materiais pelo periodo de noventa (90) dias a
partir da data de compra (o “Periodo de garantia”).

Caso o Produto apresente defeito sob condigdes de uso normais durante o Periodo de garantia e o

Produto seja devolvido a Respironics dentro do Periodo de garantia, a Respironics ird substituir o Produto.

Esta garantia é intransferivel e se aplica somente ao proprietario original do Produto. A solugado de
substituicao precedente serd a Unica solugcao para a quebra da garantia acima exposta.

Esta garantia ndo cobre danos causados por acidente, uso incorreto, abuso, negligéncia, alteracao,
falha em usar ou manter o Produto sob condi¢bes de uso normal e de acordo com os termos da
documentagédo do produto, e outros defeitos ndo relacionados a materiais ou méao de obra.

Esta garantia ndo se aplica a nenhum Produto que tenha sido reparado ou alterado por qualquer outra
entidade que nao seja a Respironics. A Respironics rejeita qualquer responsabilidade por prejuizo
financeiro, perda de lucros, despesas ou danos indiretos, resultantes, especiais ou incidentais que
possam ser alegados como provenientes de qualquer venda ou uso do Produto. Algumas jurisdicdes nao
permitem a exclusao ou limitacdo de danos incidentais ou consequenciais, de forma que a limitagédo ou
exclusdo acima talvez ndo se aplique a vocé.

ESTA GARANTIA E DADA EM SUBSTITUICAO DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS. ALEM
DISSO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUACAO PARA UMA FINALIDADE EM PARTICULAR, ESTA ESPECIFICAMENTE REJEITADA. ALGUMAS
JURISDICOES NAO PERMITEM REJEITAR GARANTIAS IMPLICITAS, DE FORMA QUE A LIMITACAO ACIMA
TALVEZ NAO SE APLIQUE A VOCE. ESTA GARANTIA CONCEDE A VOCE DIREITOS LEGAIS ESPECIFICOS E
TALVEZ HAJA OUTROS DIREITOS SOB A LEGISLACAO APLICAVEL EM SUA JURISDICAO ESPECIFICA.

Para exercer seus direitos sob esta garantia limitada, entre em contato com o representante autorizado
local da Respironics, Inc.,, ou envie correspondéncia para Respironics, Inc., 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pensilvania 15668, EUA, ou para Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestra3e 17,
82211 Herrsching, Alemanha.
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O8nyie xprione ©

Olompdowrnn pdoka Amara SE

MNpoBAemduevn xprion

H ohompoowrn pdoka Amara SE mpoopiletal yia tTny mapoxr piag diacuveeonc acBevouc yia Epapuoyn
un eMepBaTikov agplopol. H packa mpoopiletat yia Xprion wg eEAPTNUA TWV AVATTVEUGTHPWY Ol OTTO(0L
OlaBETOLY EMTAPKH CUCTALATA CUVAYEPHOU KAl ACPANEIOG OOV APOPA TNV A0TOXIA TOL AVATVEUTTAPA,
kat ot omoiol mpoopilovTat yia T xopriynon CPAP 1y agpiopol pe BeTikr miieon yla T Bepaneia Tng
QVATTVEVOTIKNG OTTOTUX{AG, TNG QVATTVEUOTIKNG QVEMTAPKELAG I} TNG ATTOPEAKTIKNG ATTvoLag UTvou. H pdoka
npoopileTal yla xprion oe MOAam\oUG aoBeveic amokAeloTIké oe MePIBEAOV VOGOKOMEIOU/1GPUHATOG.

H uaoka mpoopiletal yia xprion o€ aoBeveic (>30 kg) ot omoiot €ival KATAANAOL UTTOYAPLOL YIAL LN
eNeUBaTIKO agPIoPO.

(=) Inueiwon: Asv UMAPXEL EVOWUATWHEVN BUPaA eKMVONG 0TN pAoKa. [Npémel va xpnotpomolnBei pia
EEXWPIOTH OUOKELN EKTIVONC LE QUTH TN HAOKA.

S I nueiwon: AUt n HAoka Sev TIEPIEXEL PUOIKO ENATTIKO AATEE, 1) pBaAIKS SI(2-aibuhoefulo) eotépa (DEHP).
J0upoAa

Mpoeibomoinon Aev MEPIEXEL
A r >votaon e S nueiwon @ Jupouin @ PUOIKO ENAOTIKO
NaTe€

TIPOCOXNG

A MNpo&donolnoeic:
AUTA N pdoka dev givat KATAAANAN yIa TNV TTAPOXT AEPICHOU LTTOOTAPIENG TNE (WG
MAOVETE TN OTO XEPL TPV amd TN Xeron. EMBewpeite Tn paoka yia Tuxov {nuiég ri 0opd (pwyrEég,
XQPAyEG, OKIGIHATA, KATL). ATToppidTe KAl QVTIKATAOTACTE OTTOIOOATIOTE £6APTNUA, OTTWE amalTelTaL
AUTH n HAoKa amaitel EexwPLOTr) CUOKELH| EKTTVONG.
AUTH N Hdoka éxel oxedlaoTel yia xprion pe ovotriuata CPAP ry 0o emmédwy mMou CUVICTWVTAL ATTO
TO LYIEIVOHIKO TTPOCWTTIKS ) TOV TIVEULOVOAGYO TIOU 00 TAPAKOAOUBEL. Mn @opéoeTe auTr| T pdoka
edv dev éxel evepyorolnBei kal Sev Aeltoupyei Kavovika To ovotnua CPAP 1y Suo emmédSwy. Mnv
QTOKAEIETE KAl PNV TIPOOTIABE(TE va 0@payioeTe TN BUpa ekmvonc. Eme€riynon tng mpoeldomoinong:
Ta ovotripata CPAP Sev mpoopilovTal yia Xprion UeE EIOIKEC UAOKES UE OUVOEGUOUC TTOU £XOUV OTTEC
€€QEPWONC YO VA ETTPETIETAL I CLVEXNG EKPON aépa amd Tn paoka. Otav ival evepyormoinuévo
Kal Aertoupyei kavovikd To punxavnua CPAP, @péokoc aépac amd To unxavnua CPAP amopakpUvel
TOV EKTTIVEOUEVO QEPA SIAUETOU TNG TIPOCAPTNHEVNG BUPAG EKTTVONG TNG HAokag. QoTdo0, dTav dev
Aertoupyei To pnyavnua CPAP, bev Ba apéxeTal apKeTOC PPEOKOC aépag SIAUECOU TNG LAOKAC KAl
EVOEXETAL VA ETTAVEICTIVEUOTE( O EKTIVEOEVOG 0€PAC. H EMAVEICTIVON EKTIVEOUEVOU €pa €Tl SlaoTNuA
UEYANUTEPO aTTO LEPIKA NETTTA UTTOPEL, OE OPIOUEVEC TIEQITTTWOELS, VA 0ONYNAOEL O aopuEia. Autr n
TIPOEIOOMO{NCN IOXVEL YIA TA TIEPICOOTEPA HOVTEAD CUOTNUATWY CPAP.
AuTH n pdoka dev mephapBavel BarBida amotpornic aopuéiag, n omoia Ba emétpene otov acBevr) va
avarnveVoel Og TIEPIMTWOoN aoToyiag Tou avanveuoTriPa.
Edv xpnotuomnoleital o§uydvo e Tn CUOKEUN, N por 0&UYOVOU TIRETIEL VAl ATTEVEQYOTTOINDE dTaV
n ouokeur| 6ev Aettoupyel. Eme€riynon tng mpoeidomnoinong: Otav Sev AelToupyel N CUOKEUH Kal
TIAPAUEVEL QVOIKTH N pOor| 0§UYOVOU, TO 0ELYOVO TIOU XOPNYEITAL OTN CWARVWON TOU AVATVEUOTHPA
UITOPE(l VO OUOCWPEUTE! O0TN BriKN TNS CUOKEUNG. TuXOV CLUCOWPELON 0ELYGVOUL GTN BrKN TNG
OUOKEUNG Ba SnUIOUPYRAOEL KIVOLVO TTUPKAYIAG.
> 0TaBePO PUBUO PO CUMIMANPWHATIKAG PONC 0EUYOVOU, N CUYKEVTPWON TOU EIGTIVEOUEVOU
0&uYdVoL Ba TOIKIANAEL avAoYa HE TIG PUBIOELG THEONC, TOV pUBPO avamvor|g aoBevolg, TNV emMAoyr
UAEoKAG Kal To puBud Slapporc. AuTr n mMPoeldomoinon LoXVEL Yia TOUG TEPIGCOTEPOUG TUTTOUG
unxavnuéatwy CPAP kat U0 emmédwv.
Y& xapnAég meéoeig CPAP i EPAP, n por) Slapéoou tng OUpag ekmvorc evEEXeTal va ival QVETIAPKIG Yl
TNV ArOUAKPUVON OAWV TWV EKTTVEOHEVWY agpiwy amd Tn owArivwon. Evééxetal va cupPei kamolog
Babudg emaveiomnvonc.
OpIopéVoL XPrOTEG UIMopPE( va epgavioouy epuBpdTnTa SEPUATOC, EpEBICHO 1y Sucopia. €
TIEP(MTWON MOV CUUPBEL KATI TETOLO, SIAKOYTE TN XEHON Kal EMKOIVWVAOTE [E TO UYIEIVOUIKO
TIPOOWTTIKO TTOU 0AE TTAPAKONOUOEL.



Y UUPBOLAEUTEITE 1aTPS €AV EUPAVIOTEL OTTOIOOATIOTE AMd TA TTAPAKATW CUUMTWHATA: AoLVHBIoTN
Bwpakikr duceopia, Suckolia oTnv avamvor|, SITacn Tou GTOUAXOU, EPLYEC, Bapld Kepahahyia,
BoA\won ™G Opaonc, ENEo@Baiuia, 0PBAAUIKOC TTOVOC 1) OQBANUIKEC NOIUWEEIC.

AuTr N pdoka dev Ba mPéTel va xpnolomoleital o€ acBeveig ot omoiot Gev ival CUVEPYACIHOL, £XOUV
UEwpEVN ypriyopon, Oev avtamokpivovtal fi Oev ival Ge B€on va agaipéoouy Tn pdoka.

AuTr n pdoka dev cuvioTatal v 0 aoBevig AapBAVEl va cuVTAYOYPAPNUEVO PAPUAKO TTOU UMTOPE(

Va TIOOKONEDEL EUETO.

YupBouleuteite laTPO 1) 0dovTiatpo dv
aloBavBeite movo ota SévVTIaA, 0Ta OVAA 1) OTO
oayovl. H xprion Haokag Umopel va emEEVwoEl
yia umapyxouvoa 0dovTikr édnon.

H mpoodptnon plag CUOKEUNG EKTTVONG

anaitel MpPooapuoyr) Tou EMmESOU TNG

mieong Bepameiag yia Ty avTiotdduion Tuxov
avgnpevng dlapporg.

Mpénet va Slatnpeital meon TouhdxioTov {on pe
3 ¢cm H,0 (hPa) katd tn xperion autig g
udokac.

H paoka mepiéxel pikpd e€aptripata, Ta omoia
Ba pmopoloav va eyKLoVOLY Kivouvo Tviyuou.
AQQIPEDTE TO TPOOAPTNHA EUMAOUTIOHOU pig O,
oétav eV XpNOoIUOTTOIETaAl.

Avtevéeifeic

AUTH N HAoKa EVOEXETAL VA NV glval KATAAANAN yia xprion

o€ aoBeveic pe TIC TapakdTw MadhoEIC: YAAUKWHA, TPdopaTN
0@BANUONOYIKN XEIPOUPYIKN EMEUBa0N 1 EnpoeBalpia,
SlappaypatoknAn, umepBoAikr maivdpounon, Slatapayr
TOU aVTavVaKAQOTIKOU Tou Brixa kat Slatapayr Tng Aettoupyiag
TOU KapAIakoU OQIyKTrpa 1} 0 aoBeveic mou Sev umopouv va
APAIPECOUV HOVOL TOUG TN HACKA.

Oﬂmva 1

A
B

C
D

E

F
G

Mpwv and T xpron, S1aBAoTE Kal KATAVONROTE MARPWG TIG 0dNYiEg

MAUVETE TN HAOKA OTO XEPL

Ermavw Aoupdkia Tou KeparoSétn
Evowpatwyévo uaéihapdky/
[Moopetwrida

Kdtw Aoupdkia tou kepaodémn
Mnyaviouds puBuIonG ue MECTIKS
Koupni

Yrootriptyua e embéuata
UETWITOU

Maioto pe ywvia

K\ keparodétn

MAUVeTE TO TPAOWTO 0AC. Mn XPNOILOTIOLETE EVUSATIKO TTPOIOV/AOCIOV 0TA XEPLA 1) OTO TPOOWTIO

oag.

EmBewproTe TN pAoKa Kal QVTIKATAGTAOTE TN, 4V TO HASINAPAKL EXEL OKANPUVEL, EXEL OKIOTEL 1 €4V

omoloSATIOTE Ao TA EEAPTAHATA TNG €XEL XAAAOEL

BeBaiwbeite &TI n BepameuTikr GUOKELH, SNAASH 0 AVATTVELOTHEAC, CUUTTEPIAAUBAVOLEVWY TWV
OUVAYEPHWV KAl TWV CUCTNHATWY ACPANEIQG, £XEl EMKUPWOE! v amd TN xprion.

EmBeRaiwote tnv mieon (TIC MECEIC) TNG BePATIEVTIKIG CUOKELNC.
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0dnyiec kabapiopou

MAEVETE TN PHACKA OTO XEPL TPV OO TNV TTIPWTN XEron Kal og kabnueptvry Baon. O keparodetng Ba

npénelva mhévetal kabe eBdopada ry dmwe amaiteital O ke@ahodETng Sev xpeldleTal va agalpeiTal yia

ToV Kabnuepvo kabaploud TnG HAoKaC,

1. TINOveTe OTO X€pL TN HAOKA O (e0TO VEPO HE UYPO AMOPPUTTAVTIKO TIATWV.

2. ZemAUVETE OXONAOTIKA. AQHOTE VA OTEYVWOEL TANPWG OTOV A€pa TPl amod Tn xprion. BeRaiwbeite
OTIL N WAOKA €XEL OTEYVWOEL TIPWV ATTO TN XProN. AQriOTE TOV KEQANOOETN O€ eMimedn em@Avela 1y
ATTAWOTE TOV G€ OXOIVi. Mnv TOTOBETE(TE TOV KEQPANOSETN OE OTEYVWTHPIO.

A Mpoocoxn: Mn XPNOIUOTIOIETE ACUKAVTIKO, AAKOOAN 1 SIAAUpATA KABaPIoUOU TTOU TTEPIEXOLV
AeUKAVTIKO 1) aAKOOAN, 1| SlahupaTa kaBapIopoU TTOU TIEPIEXOUV UAAAKTIKOUG 1 eVUSATIKOUC
TIOPAYOVTEG.

& Mpocoxn: OmoladnmoTe MaPEKKAION amd AUTEC TIC 08NYIEC UTTOPET va eMTNEEACEL TNV ardO0oN Tou
TTPOIOVTOG,.

A Mpoooxn: EmBewpeite TN HAGKA yia TUXOV {NUIES 1 ©B0PA (DWYHES, XOPAYECS, OKIGIHATA, KATL).
ATOPPIYTE KAl AVTIKATAOTAOTE OTTOIOOATIOTE €€APTNUA, OTTWCE ATTaAITETAL.

AmoAUpaveon amo To iSpupa

la xprion og moANoUG aoBeveic og epIBAAOV VOGOKOUEIDU/IOPVHATOC, XPNOILOTIOINCTE TOV 0ONYyo
amoOAUMAavVOoNG yla TNV emavemneéepyacia TngG HAoKag ETAEY TwV XPrOEwV O Sla@OPETIKOUG A0DEVE(G.
Mmopeite va AABETE QUTEG TIC TANPOPOPIEC GV EMOKEPDEiTE TNV 10TOOEN DA www.philips.com/
respironics ry Qv EMIKOIVWVAOETE [E TO TURHA eEuTNEETNONG TeAaTwV TN Philips Respironics otov
aplBud TNAEPWVOU +1-724-387-4000 1\ e T Respironics Deutschland otov aplBuo tTnAepwvou

+49 8152 93060.

O&nyieg ya mMAUCIUO O TTAUVTHPLO THATWV

EkTOC amd To MAGIUO OTO XEPL, N LdoKa pmopei va kaBapiletal oe MALVTHAPIO TMATWY Wia @opd TNV
eBoopdda.

A Mpoooxn: XpnoILOoToIoTE ATTIO UYPO amopEUTTAVTIKG TIATWY Yia va KaBapioeTe TN Hdoka.

1. AQQIPEOTE TOV KEQPANOSETN. MV MAEVETE TOV KEPANOOETN GTO MAUVTHPLO TIIATWV.

2. AlaxwploTe 10 paghapdkL Kat TNV TPORETWTOA KAl TTAUVETE TN HACKA OTO EMAVW PAPL TOU
mALVTNE{OU TATWV.

3. JTeyvWOoTe OToV aépa. BeRaiwbeite 0TI N udoka Exel OTEYVWOOEL TPV Ao TN XPNON.

4. EmBewpnrioTe Ta eapTtrpata yia Tuxov {nuid 1 Bopd. AVTIKATAOTAOTE 60A £€0PTAUATA £XOLV
UTTOOTEl 0paTH POOPA (PWYHEC, XAPAYEC, OKIGIHATA, K.ATL). AVTIKATAOTAOTE TN HACKA €AV €XEL
OKANPUVELTO HA&IAaPAKL.

‘EAeyxoc¢ avtiotaong System One tng Philips Respironics
AuTO TO CUPPBONO (:\ -« X’]) pmopei va eppavioTel 0Tn BepameuTikr| cuokeur| f pdoka tne Philips
Respironics.

H pUBuion System One dev epappdetal oe auTr TN HACKA 1y O OTOIEGONTTOTE HAOKEG AmalTouV
EeXWPIOTI/MPOCHBETN GUOKEUT| EKTTVONC.



Emiteuén ocwotng epappoync

MpoToU QopEoETE TN PACKA:

1.

KA ke@ahoS£€Tn - MMIACTE Kal TEPIOTPEPTE TA PAKPLA aTTO
TO MAQIOIO0 YIa VA TA ATTOCOUVOECETE.

2. Ke@alodétng - XahapwoTe o€ peydhn pubuion.

PUBuioN Tng paokag:

1.

TomoBeTrOTE TN PACKA EMAVW OTO KEPAA 0aG. KpaTAOTE TN
paoka mavw oTo TPOoWNd 0aG.

. KA\ kepahoSétn - MNiéote Ta oTn B€0n Toug yia va Ta

ouvdéoete (Eikdva 2).

. Kepahodétng - TpaPréte mpog ta mow TIg YAwTTIOEC yia va

PUBUICETE OUOIOHOPPA TA TTAVW KAl TA KATW AOUPAKIA
(Etkéva 3).

. Koupmi puBuiong oto péTwmo - NatioTe Kal KPATrHOoTE

TIATNUEVO Yla va CUPETE TO MAA(OL0 TTPOC TO TPOOWTS 0ag 1
Va TO AMOAKPUVETE ammd auTod yia va pUOUICETE TNV Tieon
(Eikova 4). Me autov Tov Tpomo Ba pelwbei i 6a auvénbein
niieon otn pdxn TG HUTNG 0aG KAl OTO OAYOVL.

H paoka Ba mpémet va emkabetal Aveta enmdvw 0To MPACWTIO OAG.
To emiBepa petwmou Ba ayyilel Ehappd To PETWMO 0ag. To KATW
UEPOC ammd TO HAGINAPAKL TNG HAoKag Ba TIPEMEL va eMKABETAL Alyo
névw ard T TTNYOUVI 0AC, LE TO OTOHA 0AC Alyo QVOIKTO.

Xprnon tng paokag:

1.

YUVOEDTE TNV EVKAUTTTN CWARVWON (cupmepA\auBaveTtal oTn
ovokeur) CPAP 1y Vo emmédwy mou SIABETETE) OTN ywvia TNG
pdaokag.

—an\woTe. O€0Te o€ Asltoupyia Tn BePATEVTIKY CUCKEUN.
AVATTVEETE KAVOVIKA. KpaTAOTE TO 0TOHA 0AC Aiyo aVOIKTO.

AOKILAOTE SIAQOPETIKEG BETEIC UTTVOU. MeTakIvnOe(Te péxpt
va aloBavBeite dveta. Eav umdpyxouv umepBoAIKEC SIaPPOEC
aépa, KAVTE TUXOV TEAIKEC TPOTIOTTOINGELC. KATolog Babuog
SlaPPONC aépa eival UGIONOYIKOC,.

€D TuuBouléc yia Ty dveor oag

To 1Mo cuVNBIoKEVO OPANUA gival TO LTIEPBOAIKO OPIEIO TOU
Ke@ANOOETN. O Ke@aNoSETNG Ba Tpémel va epappolel xahapd
Kal aveta. EGv 1o $€pua 0ag OUTKWVEL yUPW ammo TN LAoKA 1y
edv Sefte KOKKIVA onpAdla 6To TTPOCWTO 0aE, XOAAPWOTE TOV
KEQONOOETN.

PuBpioTe Ta kATtw AouPAKIa TOL KEPANOSETN Yla TN PEIWON TWV
SlOPPOWV OTIC TTAEUPIKEC ETIIPAVELEG TOU OTOUATOC OAC.

A@aipeon TNG HAoOKAG

ATIOCUVEEDTE TA KATT TOU KEQANOOETN Kal TPARNETE ToV MAVW amo
TO KeQAAL oag (Eikdva 5).

%%5

@E{KOVCI 2

@EIKOVCI 4

@Elko'va 5
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ATIOOUVAPHUOAOYNON TNG LACKAG

1.

Ke@ahodEtng - ApalpéoTte TNV amd TO UTTOOTHPIYHA LE
EMOEUATA HETWTTOU KAl ATTd TA KAUT TOU KEQANOSETN.
Emi@epa peTwmou - JUpeTe eKTOC TNG SIAdPOUG TOU
UTIOOTNPIYHATOC Pe emBépata petwmou (Eikova 6).
Ma&ihapdkt pdokag - MidoTe kal apalpéoTe 1o amnd To
mAaiolo TG paokag (Eikéva 7).

JuvappoAdynon tnG HAoKag

1.

EmiBepa petwmou - YUpeTe evTOG TNG OladpOoUnG Tou
UTIOOTNPIYHATOC HE EMOEUATA UETWTTOU.

Ma&ihapdkt pdokag - XpnolUOToIOTE TOUG AVTIXEIPES

yla va TIEOETE TO HagINapdKL TTEpa amod TIC YAWTTIOEC
OLYKPATNONG OTN YWwVia KAl TIEEOTE TO Yl VA EQAPUOOEL OTN
Béon Tou (Eikdva 8).

Ke@ahodétng - MepdoTe Ta emavw houpdakia SlauéTou
TOU UTTOOTNPIYMATOG HE EMBEUATA HETWTTOU KAl TA KATW
Aoupdakia amd SIapécou Twv KATT Tou Ke@ahodétn. MNiéoTe
TA KAUT TOU KEQGAAOSETN TIAVW OTO TTAQIOL0 TN HAOKAC.

@E{Kéva 6

@Eméva 8



MNpodiaypagéc

A Mpoedomoinon: Ot TEXVIKEC TTPOSIAYPAPES TNE UAOKAC TIAPEXOVTAL VIO TO LYIEIVOUIKO TTPOOWTTIKO
TIOU 00 TAPAKOAOUBEl WOTE va Mpoadlopioel av gival cupBaTh pe Tn BepameuTikr) cuokeur] CPAP
1 Svo emmédwy. Eav xpnotpomoinBei eKTOC aUTWV Twv MEOdIAYPAPWY, i GV XPNOIUOTTIOINOEL LE 1N
OUMPBATEG OUOKEUEC, N LAOKA UTMTOPET va €ival ABoAN, N 0eEAylon TNG HACKAC UTOPE( va unv gival
QATMOTENECUATIKN, N BENTIOTN Bepareia pmopei va pnyv emteuyOel, v n Stlappon 1 n Slakvavon Tou
oUBHOL TNE SlapPPONG UIMOPEL va EMNPEATEL TN AEITOUPYIA TNG CUOKEUNG.

KaumoAn mieong pong
KapmoAn nigong pori¢
—=—Q)onpéownn pdoka Amara SE
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Migon cm H,0

AvTioTtaon
Mtwon tng mieong ota
50 Turmikd [pm (Aah - Mitpa avé Aertd) 100 tumikd [pm (Aah - Aitpa avé Aerto)
OMa Ta peyébn 0cmH0 02cmH,0
‘OyKoG VeKPOU XWPOU
p 238 ml
S 245 ml
M 256 ml
L 267 ml
Enineda rixou
Eninedo 1o0x00¢ rxou oTabuiopévo Bacel cuxvotTnTag A 19 dBA

Eninedo mieong rixou otabuiopévo Baoel ouxvotntacAota T m 11 dBA

Amopppn
AmoppiPTe cLPYWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG,.

JuvOnkeg eUAa&NG
Oeppokpacia: -20 °C éwg +60 °C
YXETIKK vypaoia: 15% €wg 95%, XwWPIC CUMITUKVWON LOPATUWY
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Meplopilopévn eyyunon

H Respironics, Inc. eyyudTat 6T Ta cUCTAPATA pAoKag TN (0Ta omoia mepihapBavovTal To mAaiclo
Kal To HagAapdki TG HAokag) (to «[poidv») Ba eival amaAAayuéva and eAaTTwpata doov apopd
TNV KATAOKEUN Kal Ta UMKA TOUG yia Tiepiodo evevrva (90) nuePWY amod Tnv NUEPOUNVIa ayopds (N
«Mepiodoc loxvog Tng Eyyunoncy).

Edv 10 Mpoidv aoToxrTel UTIO PUOIOAOYIKEG CUVORKEG XPriong Katd tn Sldpkela Tng MNeptddou loxvog

¢ Eyyunong kat to Mpoidv emotpagei on Respironics evidg Tng Meptddou loxvog Tng Eyyunong, n
Respironics Ba avtikataotrioel To MNpoidv. H mapovoa eyyunon dev petafiBaleTal kat lIoXUEL HOVO yia ToV
apxIko katoxo tou MNpoidvToc. H mapamdvw amolnuiwon Héow avTkataoTtaong Oa ival n amoKAEIOTIKN
anolnuiwon Adyw mapaBiaong Tng mapamavw gyyunong.

H mapovoa eyyunon dev KaAUTTTel {nptd TToU OQEIAeTaL OE ATUXNUA, KAKT XPrion, KATdxenon, AuéAELa,
Tpomomoinon, aduvapia xpriong 1y cuvTHENONE Tou MPoIdVTOC UTIG CUVONKEC GUCIOAOYIKAG XPrONG
Kal oUHPWVA HE TOUG OPOUG TNG BIBAIOYPa®{as Tou TPOIOVTOG, KABWG Kal dAANa eAaTTwpaTa TTou Sev
oxeTi(ovTal Ye Ta UNIKA 1) TNV €pyaacia.

H mapovoa eyyunon dev 1oy Vel yia omoloSAoTe MooV To 0oio EVOEXETAL VA EXEL ETTIOKEVAOTEI 1)
TpomomnoinBei and omolovdrmote dANov TAnv TnG Respironics. H Respironics amomoleital omoladnmote
€UBUVN YL TUXOV OIKOVOLLIKT) {Nia, ATTOAELR KEPOWV, TTAYIEC, EULECES, TTAPETIOUEVEC, EIOIKEC 1) TUXAIES
(nuieg mou pmopei va BewpnBel 6TI MPoKUTTTOLY Amd OTTOIAdATIOTE TIWANON 1| XProN Tou MNpoidvToc.
Opiopévec Sikalodoaieg Sev EMTEEMOLY TNV £6QIPECN 1| TOV TIEPIOPIOUO TUXAIWV 1) TTAPEMOUEVWY (NUIWY,
OUVETIWG O QVWTEPW TTEPLOPICHOG I N e€aipeon evEEXETAL va UV LOXVEL yla €GAC.

H MAPOYZA EMTYHEIH ANTIKAGIXTA KAOE AAAH PHTH EFTYHZH. EMINAEON, AMIOMOIOYMAZTE EIAIKA
TYXON EMMEZES EMTYHZEIZ, XYMIMEPINAMBANOMENHZ KAl OMOIAZAHMOTE EMMYHZHXE XXETIKA

ME THN EMIMOPEYZIMOTHTA 'H THN KATAAAHAOTHTA A XYTKEKPIMENO ZKOTMO. OPIXMENEX
AIKAIOAOZIES AEN EMITPEMNOYN MEPIOPIZMOYZ OZON AOOPA TIX EMMEZEX EMTYHZEIZ, ZYNENQS

O ANQTEPQ MEPIOPIZMOZ ENAEXETAI NA MHN [XXYEI TIA EXAZ. H MAPOYZA EMTYHXZH A% MAPEXEI
2YTKEKPIMENA NOMIKA AIKAIQMATA, ENQ MI©ANON NA EXETE KAl AAAA AIKAIQMATA BAZEI THX
NOMOOEZIAZ MOY IZXYEI X TH ZYTKEKPIMENH AIKAIOAOZIA 2THN OMOIA ANHKETE.

la va aoKACETE Ta OIKAIWUATA TTOU 0AG TIAPEXEL AUTH N TIEPIOPIOPEVN £YYUNON, EMMKOIVWVHOTE HE TOV
ToTTIKO, E€ouciodotnévo Eumopo TnG Respironics, Inc. fj pe T Respironics, Inc. otn StetBuvon 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, H.I.A. 1 pe tn Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestralle 17,82211 Herrsching, lepuavia.



Brugsvejledning @

Amara SE fuld ansigtsmaske

Anvendelse

Amara SE fuld ansigtsmaske er beregnet som patientinterface ved anvendelse af ikke-invasiv ventilation.
Masken skal bruges som tilbeher til respiratorer, som har tilstraekkelige alarmer og sikkerhedssystemer til
respirationssvigt, og som er beregnet til at levere CPAP eller ventilation med positivt tryk til behandling
af respirationssvigt, respiratorisk insufficiens eller obstruktiv sevnapne. Masken er kun til brug til flere
patienter i hospitals-/institutionsmiljget. Masken er til brug til patienter (>30 kg), der er egnede til ikke-
invasiv ventilation.

& Bemaerk: Der er ikke indbygget en udandingsport i masken. Der skal anvendes en separat
udandingsanordning med denne maske.

& Bemaerk: Denne maske indeholder ikke naturgummilatex eller DEHP.

Symboler
Advarsel Indeholder
A eller e Bemaerk ® Tip @ ikke naturlig
Forsigtig gummilatex
A\ Advarsler:

Denne maske er ikke egnet til livsunderstgttende ventilation.

Skal vaskes i handen for brug. Undersag masken for skader eller slid (revner, krakelering, flaanger osv.).
Kassér og udskift komponenterne efter behov.

Denne maske kraever en separat udandingsanordning.

Denne maske er fremstillet til brug med CPAP- eller bi-level-systemer, der anbefales af
sundhedspersonalet eller andedraetsterapeuten. Tag ikke masken pa, med mindre CPAP- eller
bi-level-systemet er aktiveret og fungerer korrekt. Udandingsporten ma ikke blokeres eller forsegles.
Forklaring pa advarslen: CPAP-systemer er beregnet til brug sammen med specialmasker, der har
konnektorer med aftraekshuller til kontinuerligt flow af luft ud af masken. Nar CPAP-apparatet er
teendt og fungerer korrekt, skubber ny luft fra CPAP-apparatet den udandede luft ud gennem den
pa masken monterede udandingsport. Men nar CPAP-apparatet ikke er teendt, vil der ikke leveres nok
luft gennem masken, og udandet luft kan blive re-indhaleret. Genindanding af udandet luft i mere
end nogle minutter kan i nogle situation resultere i kveelning. Denne advarsel geelder for de fleste
modeller af CPAP-systemer.

Denne maske inkluderer ikke en antiasfyksiventil, som gor det muligt for patienten at treekke vejret,
hvis respiratoren svigter.

Hvis der anvendes oxygen med anordningen, skal oxygenflowet slukkes, nar anordningen ikke er

i brug. Forklaring pa advarslen: Nar apparatet ikke er i brug, og oxygenflowet stadig er teendt, kan
det oxygen, der afgives til respiratorslangerne, ophobe sig inden i apparatet. Ophobet ilt i apparatet
udger en brandfare.

Nar der indgives supplerende ilt med en fast flowhastighed, vil den indandede oxygenkoncentration
variere afhaengigt af trykindstillingerne, patientens dndedraetsmenster, valg af maske og
leekhastighed. Denne advarsel geelder for de fleste typer af CPAP- og bi-level-apparater.

Ved lave CPAP- eller EPAP-tryk kan flowet gennem udandingsporten vaere utilstraekkeligt til at temme
slangen for al udandingsluft. Der kan forekomme nogen genindanding.

Nogle brugere kan opleve hudrgdme, irritation eller ubehag. Hvis dette sker, skal man standse brugen
og kontakte sundhedspersonalet.
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Konsulter en leege, hvis et af felgende symptomer opstar: useedvanligt ubehag i brystet,
stakandethed, maveudspiling, bavsning, kraftig hovedpine, slgret syn, udtarring af @jnene,

ojensmerter eller gjeninfektioner.

Masken ma ikke bruges til patienter, der ikke er samarbejdsvillige, er slave, ikke responsive eller ikke er

i stand til at tage masken af selv.

Masken er ikke anbefalet til patienter pa ordinerede laegemidler, der kan give opkastning.

Konsulter en leege eller en tandlaege, hvis der
opstar gmhed i teender, gummer eller kaeber.
Brug af en maske kan forvaerre en eksisterende
tandlidelse.

Hvis en udadndingsanordning monteres, er
justering af behandlingstrykniveauet pakraevet
for at kompensere for @get laekage.

Minimum 3 cm H,0 (hPa) skal opretholdes ved
brug af masken.

Denne maske indeholder sma dele, som kan
udgere en kvaelningsrisiko.

Fjern det O,-berigende tilbeher, nar det ikke er
i brug.

Kontraindikationer

Denne maske er muligvis ikke egnet til brug til patienter med
folgende tilstande: glaukom, nylig gjenoperation eller tarre gjne,
hiatushernie, overdreven refluks, heemmet hosterefleks, haemmet
funktion af den gastro-gsofageale sphincter, eller til patienter, der
ikke er i stand til at tage masken af selv.

Lzes og forsta anvisningerne fuldstaendigt inden brug
Masken skal vaskes i hdnden.

@F/’gur 1

MmO MN o>

Hovedtajets averste stropper
Integreret pude/forplade
Hovedtajets nederste stropper
Trykknap til justering

Polstret pandestotte

Stel med albue
Hovedtajsspaender

Vask ansigtet. Brug ikke fugtighedscreme/lotion pa haenderne eller ansigtet.
Undersag masken, og udskift den, hvis puden er blevet hard eller er iturevet, eller hvis nogle af delene

er knaekket.

Bekraeft, at behandlingsapparatet, dvs. respiratoren, inklusive alarmer og sikkerhedssystemer, er

godkendt inden brug.
Bekraeft trykket i behandlingsapparatet.



Renggringsanvisninger

Masken skal vaskes i handen far farste brug og dagligt herefter. Hovedtgjet skal vaskes i handen én gang
om ugen eller efter behov. Det er ikke n@dvendigt at tage hovedtgjet af med henblik pa den daglige
rengering af masken.

1. Masken skal vaskes i hdnden i varmt vand med et flydende vaskemiddel.

2. Skyl grundigt. Skal luftterres helt inden brug. Serg for, at masken er ter inden brug. Laeg
hovedtgjet fladt til tarre, eller haeng det pé en tarresnor. Hovedtgjet ma ikke torres i
torretumbler.

A Forsigtig: Brug ikke blegemiddel, sprit eller renggringsmidler, der indeholder blegemiddel eller sprit,
eller rengeringsmidler, der indeholder bledgerings- eller befugtningsmidler.

A Forsigtig: Afvigelse fra disse instrukser kan pavirke produktets ydeevne.

A Forsigtig: Undersag masken for skader eller slid (revner, krakelering, flaenger osv.). Kassér og udskift
komponenterne efter behov.

Institutionel desinfektion

Nar masken bruges til flere patienter pa et hospital eller en institution, skal desinfektionsvejledningen
folges for at genbehandle masken mellem hver patient. Vejledningen kan hentes online pa
www.philips.com/respironics eller ved at kontakte Philips Respironics kundeservice pa 1-724-387-4000
eller Respironics Deutschland pa +49 8152 93060.

Anvisninger til vask i opvaskemaskine

Udover vask i handen kan masken renggres i opvaskemaskinen én gang om ugen.

A Forsigtig: Der mé kun bruges et mildt flydende vaskemiddel til at vaske masken.

1. Tag hovedtgjet af. Hovedtajet ma ikke vaskes i opvaskemaskinen.

2. Skil puden og forpladen ad, og vask dem i opvaskemaskinens @verste kurv.

3. Luftterres. Serg for, at masken er ter inden brug.

4. Efterse alle dele for skader eller slid. Udskift dele, som er synligt nedbrudte (revner, ridser, rifter
osv.). Udskift masken, hvis puden er blevet hard.

Philips Respironics System One modstandskontrol

Dette symbol (:\ <—X1) kan findes pa Philips Respironics behandlingsapparatet eller masken.

Indstillingen til System One kan ikke anvendes pa denne maske eller alle masker, der kraever en separat/
ekstra udandingsanordning.
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Opna den rette tilpasning

Inden masken saettes pa:

1. Hovedtojsspeaender - Tag fat, og drej veek fra stellet for at
fijerne dem.

2. Hovedtgj - Lasnes til stor indstilling.

Justering af masken:

1. Treek hovedtejet over hovedet. Hold masken ind mod
ansigtet.

2. Hovedtgjsspaender - Tryk pa plads for at tilslutte (Figur 2).

3. Hovedtgj - Traek fligene tilbage for at justere de gverste og
nederste stropper ligeligt (Figur 3).

4. Pandejusteringsknappen - Trykkes og holdes nede for
at skubbe stellet ind mod eller vaek fra ansigtet for at
justere tryk (Figur 4). Derved mindskes eller ages trykket pa
naeseryggen og hagen.

Masken skal hvile behageligt mod ansigtet. Den polstrede

pandestgtte vil bergre panden let. Bunden af maskepuden skal
hvile lige under hagen, og munden skal veere lidt dben.

Brug af masken:

1. Slut den fleksible slange (falger med CPAP- eller bi-level-
apparatet) til alouen pa masken.

2. Laegdig ned. Teend for behandlingsapparatet. Traek vejret
normalt. Hold munden let dben.

3. Indtag forskellige sgvnstillinger. Beveeg dig omkring, indtil
det fgles behageligt. Hvis der er overdreven luftleek, skal du
foretage en endelig justering. Det er normalt med en smule
luftleek.

€ Tip om komfort

Den mest almindelige fejl er at stramme hovedtgjet for meget.

Hovedtgjet skal sidde lgst og behageligt. Hvis din hud buler
ud rundt om masken, eller hvis der kommer rade meerker i
ansigtet, skal du lgsne hovedtgjet.

Juster de nederste stropper pa hovedtgjet for at reducere
leekager ved siderne af munden.

Aftagning af masken

Abn spaenderne nederst pa hovedtgjet, og traek det over hovedet
(Figur 5).

%%5
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Adskillelse af masken

1.

Hovedtgj - Fjern fra den polstrede pandestattestatten og
hovedtgjsspaender.

Polstrede pandestatte - Tag pandepuden af den polstrede
pandestatteskinne (Figur 6).

Maskepude - Tag fat i maskepuden og treek den af
maskestellet (Figur 7).

Samling af masken

1.

Polstrede pandestatte - Skub skinnen pa den polstrede
pandestotte.

Maskepude - Brug tommelfingrene til at trykke puden over
tappene pa albuen og tryk den pa plads (Figur 8).

Hovedtgj - Treek de overste stropper gennem den
polstrede pandestotte og de nederste stropper gennem
hovedtgjsspaenderne. Tryk hovedtegjsspaenderne pa
maskestellet.

@ngur 6
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Specifikationer

A Advarsel! De tekniske specifikationer for masken er til brug til sundhedspersonalet for at afgere,
om den er kompatibel med CPAP- eller bi-level-apparatet. Hvis masken bruges ud over disse
specifikationer eller sammen med inkompatible apparater, kan den fgles ubehagelig, maskens
teetning er eventuelt ikke effektiv, der opnas eventuelt ikke optimal behandling, og leekage eller
variation i hastigheden af laekage kan pavirke apparatets funktion.

Kurve over trykflow

Kurve over trykflow

—®— Amara SE fuld ansigtsmaske

x
3

a
3

a
&

——

I
3

Flowhastighed (standard liter/minut)
w
8

* —
ot - - - - p" o
TrykemH0
Modstand
Fald i tryk ved
50 standard liter/minut 100 standard liter/minut

Alle storrelser 0cmH,0 02cmH,0
Deadspace-volumen
Petit (P) 238 ml
Lille (S) 245 ml
Middel (M) 256 ml
Stor (L) 267 ml

Lydniveauer
A-vaegtet lydniveau 19 dBA
A-veegtet trykniveau for lyd ved 1 m 11 dBA

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale vedtaegter.

Opbevaringsforhold
Temperatur: -20 °C til +60 °C
Relativ fugtighed: 15 % til 95 % (ikke-kondenserende)
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Begraenset garanti

Respironics, Inc. garanterer, at dets maskesystemer (inklusive maskestel og pude) (“produktet”)
er uden defekter i fremstilling og materialer i en periode pa halvfems (90) dage efter kabsdatoen
(“garantiperioden”).

Hvis produktet svigter under normale anvendelsesforhold i lebet af garantiperioden, og produktet
returneres til Respironics inden for garantiperioden, vil Respironics erstatte produktet. Denne garanti kan
ikke overfares og gaelder kun for den oprindelige ejer af produktet. Den aktuelle erstatning vil vaere den
eneste erstatning for bruddet pa den aktuelle garanti.

Denne garanti daekker ikke skader, der skyldes uheld, forkert brug, misbrug, misligholdelse, zendringer,
manglende brug eller vedligeholdelse af produktet under normale anvendelsesforhold og i
overensstemmelse med betingelserne i produktlitteraturen samt andre defekter, der ikke er relateret til
materialer eller fremstilling.

Denne garanti gaelder ikke for produkter, der er blevet repareret eller eendret af andre end Respironics.
Respironics frasiger sig alt ansvar for gkonomisk tab, tab af fortjeneste, faste omkostninger eller
indirekte skader, folgeskader, saerlige eller utilsigtede skader, som kan opsta ved salg eller anvendelse
af dette produkt. Nogle retskredse tillader ikke udelukkelse eller begraensning af utilsigtede skader eller
folgeskader, s& ovenstdende begraensning eller udelukkelse gaelder ikke for alle.

DENNE GARANTI ERSTATTER ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE GARANTIER. DERUDOVER FRASIGES SPECIFIKT
ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. VISSE RETSKREDSE TILLADER IKKE FRASIGELSER AF UNDERFORSTAEDE GARANTIER,
SA OVENSTAENDE BEGRANSNING GALDER EVENTUELT IKKE FOR ALLE. DENNE GARANTI GIVER EJEREN
SPECIFIKKE JURIDISKE RETTIGHEDER, OG EJEREN KAN OGSA HAVE ANDRE RETTIGHEDER, DER GALDER |
PAG/LDENDE RETSKREDS.

@nsker du at udgve dine rettigheder under denne begraensede garanti, bedes du kontakte naermeste
autoriserede forhandler af Respironics, Inc,, eller Respironics, Inc. pa 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, USA, eller Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17, 82211
Herrsching, Tyskland.
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Gebruiksaanwijzing @

Amara SE volledig gezichtsmasker

Beoogd gebruik

Het Amara SE volledig gezichtsmasker is bestemd om een interface voor de patiént te verzorgen voor
de toediening van niet-invasieve beademing. Het masker moet gebruikt worden als een accessoire voor
beademingsapparaten die adequate alarms en veiligheidssystemen voor beademingsfalen hebben,

en die bestemd zijn om CPAP of positieve drukbeademing toe te dienen voor de behandeling van
ademhalingsfalen, ademhalingsinsufficiéntie of obstructieve slaapapneu. Het masker is bedoeld voor
gebruik bij meerdere patiénten in een ziekenhuis of medische instelling. Het masker moet worden
gebruikt bij patiénten (meer dan 30 kg) die geschikte kandidaten zijn voor niet-invasieve beademing.

(=) Opmerking: Er is geen uitademingspoort ingebouwd in dit masker. Er dient een apart
uitademingshulpmiddel te worden gebruikt met dit masker.

S Opmerking: Dit masker bevat geen natuurlijk rubber latex of DEHP.

Symbolen
Waarschuwing . - Bevat geemy"itex
of Let op Opmerking ip van natuurlij
rubber
A Waarschuwingen:

Dit masker is niet geschikt om levensondersteunende beademing te verschaffen.

Was uw handen voorafgaand aan het eerste gebruik. Inspecteer het masker op schade of slijtage
(barsten, craquelures, scheurtjes enz.). De onderdelen naar behoefte afvoeren en vervangen.

Dit masker vereist een apart uitademingshulpmiddel.

Dit masker is ontworpen voor gebruik met CPAP-systemen of bi-niveausystemen die door uw
gezondheidsdeskundige of ademhalingstherapeut zijn aanbevolen. Draag dit masker niet als

het CPAP- of bi-niveausysteem niet aanstaat of niet goed werkt. De uitademingspoort mag niet
worden geblokkeerd of afgedicht. Uitleg van de waarschuwing: CPAP-systemen zijn bestemd voor
gebruik met speciale maskers met connectoren die voorzien zijn van ventilatieopeningen zodat
lucht continu uit het masker kan stromen. Wanneer de CPAP-machine is aangezet en goed werkt
dan stuwt nieuwe lucht uit de CPAP-machine de uitgeademde lucht via de uitademingspoort van
het aangesloten masker naar buiten. Wanneer de CPAP-machine echter niet aanstaat, wordt er niet
voldoende verse lucht geleverd door het masker en kan uitgeademde lucht mogelijk opnieuw
worden ingeademd. Uitgeademde lucht langer dan een aantal minuten opnieuw inademen kan in
bepaalde omstandigheden leiden tot verstikking. Deze waarschuwing geldt voor het merendeel van
de CPAP-systeemmodellen.

Dit masker heeft geen anti-asfyxiaklep waardoor de patiént kan ademhalen als het
beademingsapparaat faalt.

Als er zuurstof wordt gebruikt met het hulpmiddel moet de zuurstofstroom worden uitgeschakeld
wanneer het hulpmiddel niet in gebruik is. Uitleg van de waarschuwing: Wanneer het hulpmiddel
niet in gebruik is en de zuurstofstroom wordt aangelaten, kan zuurstof in de slang van het
beademingsapparaat zich ophopen in de behuizing van het hulpmiddel. Zuurstof die zich in de
behuizing van het apparaat ophoopt, vormt een brandgevaar.

Bij een vaste stroomsnelheid van de toegediende zuurstof is de ingeademde zuurstofconcentratie
variabel, afhankelijk van de drukinstellingen, het ademhalingspatroon van de patiént, het gekozen
neusmasker en de leksnelheid. Deze waarschuwing geldt voor het merendeel van de CPAP- en
bi-niveau-apparaten.

Bij lage CPAP- of EPAP-drukken kan de stroom door de uitademingspoort onvoldoende zijn om al het
uitgeademde gas uit de slang te verwijderen. Dit kan dan mogelijk opnieuw worden ingeademd.

Sommige gebruikers kunnen last hebben van rode huid, irritatie of ongemak. Staak het gebruik en
neem contact op met uw gezondheidsdeskundige als dit gebeurt.



of droge ogen, hiatus hernia, overmatige reflux, verminderde
hoestreflex, verminderde oesofageale sfincterreflex; of bij patiénten
die niet in staat zijn om zelf het masker te verwijderen.

Raadpleeg een arts als u een van de volgende symptomen ervaart: ongewoon ongemak op de borst,
kortademigheid, maaguitzetting, oprispingen, ernstige hoofdpijn, vertroebeld zicht, droge ogen,
oogpijn of ooginfecties.

Dit masker mag niet worden gebruikt bij patiénten die niet meewerken, die lusteloos zijn, niet
reageren of niet in staat zijn om zelf het masker te verwijderen.

Dit masker wordt niet aanbevolen voor patiénten die een voorgeschreven medicijn gebruiken dat
braken kan veroorzaken.

Raadpleeg een arts of tandarts als u

tand-, tandvlees- of kaakpijn ervaart. Het
gebruik van een masker kan een bestaande
tandaandoening verergeren.

Een uitademingshulpmiddel bevestigen
vereist bijstelling van het drukniveau om voor
verhoogde lekkage te compenseren.

Er moet minimaal 3 cm H,0 (hPa) worden
aangehouden wanneer dit masker wordt
gebruikt.

Dit masker bevat kleine onderdelen die
verstikkingsgevaar kunnen opleveren.
Verwijder het O,-verrijkingshulpstuk wanneer @

het masker niet gebruikt wordt. Afbeelding 1

o Bovenste hoofdbanden
Contra-indicaties Geintegreerd kussen/gezichtsplaat
Gebruik van dit masker is wellicht niet geschikt bij patiénten met Onderste hoofdbanden
de volgende aandoeningen: glaucoom, een recente oogoperatie Drukknopbijstelling

Voorhoofdsteun met kussen
Frame met elleboog
Hoofdbandklemmen

MmO MN o>

Voor gebruik de instructies lezen en volledig begrijpen

Was het masker met de hand.
Was uw gezicht. Gebruik geen vochtinbrengers/lotion op uw handen of gezicht.

Inspecteer het masker en vervang het als het kussen hard is of gescheurd of als enig onderdeel
beschadigd is.

Controleer of het therapieapparaat, d.w.z. het beademingsapparaat, waaronder de alarmen en
veiligheidssystemen, voor gebruik gevalideerd is.

Controleer de druk(ken) van het therapieapparaat.
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Reinigingsinstructies

Was het masker voorafgaand aan het eerste gebruik en daarna dagelijks met de hand. De hoofdband
dient wekelijks ofwel naar behoefte met de hand te worden gewassen. De hoofdband hoeft niet
dagelijks te worden afgenomen voor de dagelijkse reiniging van het masker.

1. Was het masker met de hand in warm water met een vloeibaar afwasmiddel.

2. Grondig afspoelen. Volledig aan de lucht laten drogen voor gebruik. Zorg dat het masker droog
is alvorens het te gebruiken. Leg de hoofdband plat uit of hang de band aan de lijn te drogen.
Doe de hoofdband niet in de wasdroger.

A Let op: Gebruik geen bleekmiddel, alcohol of reinigingsmiddelen die bleekmiddel of alcohol
bevatten of die wasverzachters of vochtinbrengers bevatten.
A Let op: Alle afwijkingen in deze instructies kunnen van invloed zijn op de prestatie van het product.

& Let op: Inspecteer het masker op schade of slijtage (barsten, craquelures, scheurtjes enz.). De
onderdelen naar behoefte afvoeren en vervangen.

Institutionele desinfectie

Bij gebruik bij meerdere patiénten in een ziekenhuis-/instellingsomgeving dienen de instructies voor
desinfectie te worden gevolgd om het masker tussen patiénten door opnieuw te verwerken. Ga voor
deze instructies naar www.philips.com/respironics of neem contact op met de klantendienst van Philips
Respironics, telefoon +1-724-387-4000 of Respironics Deutschland, telefoon +49 8152 93060.

Instructies voor wassen in de afwasmachine

Naast met de hand wassen mag u het masker eenmaal per week in de afwasmachine wassen.
A Let op: Gebruik uitsluitend een mild, vloeibaar afwasmiddel om het masker te wassen.

1. Verwijder de hoofdband. Was de hoofdband niet mee in de afwasmachine.

2. Verwijder het kussen en de gezichtsplaat en was het masker op het bovenste rek van de
afwasmachine.

3. Aan de lucht laten drogen. Zorg dat het masker droog is alvorens het te gebruiken.

4. Inspecteer alle onderdelen op beschadigingen of slijtage, vervang alle onderdelen die zichtbaar
versleten zijn (barsten, craquelures, scheurtjes enz.). Vervang het masker als het kussen hard
wordt.

Philips Respironics System One weerstandregeling

Dit symbool (:‘{ - X1) kan op uw Philips Respironics therapieapparaat of masker staan.

De System One-instelling is niet van toepassing op dit masker, noch op enig ander masker dat een apart/
bijkomend uitademingshulpmiddel vereist.



De juiste pasmaat tot stand brengen

Voordat u het masker opzet:

1. Hoofdbandklemmen - Neem de hoofdbandklemmen vast
en draai ze van het frame weg om los te koppelen.

2. Hoofdband - Trek de hoofdband los tot een grote maat.

Het masker bijstellen:

1. Trek het masker over uw hoofd. Houd het masker tegen uw
gezicht.

2. Hoofdbandklemmen - Druk het op zijn plaats om vast te
koppelen (afbeelding 2).

3. Hoofdband - Trek aan de lipjes om de bovenste en onderste
banden gelijkmatig bij te stellen (afbeelding 3).

4. Voorhoofdbijstelknop - Houd de knop ingedrukt om het
frame naar of weg van uw gezicht te schuiven en de druk bij
te stellen (afbeelding 4). Hierdoor vermindert of vermeerdert
de druk op uw neusrug en kin.

Het masker dient comfortabel tegen uw gezicht te zitten. Het
voorhoofdkussen raakt uw voorhoofd lichtjes aan. De onderkant
van het masker dient net boven uw kin te zitten wanneer uw
mond lichtjes open is.

Het masker gebruiken:

1. Sluit de flexibele slang (meegeleverd met uw CPAP of
bi-niveauhulpmiddel) aan op de elleboog van het masker.

2. Galiggen. Zet het therapieapparaat aan. Adem op normale
wijze. Houd uw mond iets open.

3. Gain verschillende slaapposities liggen. Blijf bewegen tot
u comfortabel ligt. Maak uiteindelijke aanpassingen als
er overmatige luchtlekkages zijn. Enige luchtlekkage is
normaal.

€ Tips voor comfort
De meest voorkomende fout is de hoofdband te strak
aantrekken. De hoofdband dient los en comfortabel te passen.
Als uw huid rond het masker uitstulpt of als u rode markeringen
op uw gezicht ziet, dient u de hoofdband losser te maken.
Stel de onderste hoofdbanden bij om lekkage aan weerszijden
van uw mond te verminderen.

Het masker verwijderen

Maak de onderste hoofdbandklemmen los en trek het masker over
de bovenkant van uw hoofd af (afbeelding 5).

%%5

@Afbee/ding 2

@Afbee/dmg 4

@Afbee/dmg 5
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Het masker uit elkaar halen

1.

Hoofdband - Maak het masker los van de voorhoofdsteun
met kussen en de hoofdbandklemmen.

Voorhoofdkussen - Schuif het voorhoofdkussen uit de
gleuf van de voorhoofdsteun met kussen (afbeelding 6).

Maskerkussen - Neem het maskerkussen vast en trek het
van het maskerframe af (afbeelding 7).

Het masker assembleren

1.

Voorhoofdkussen - Schuif het voorhoofdkussen in de gleuf
van de voorhoofdsteun met kussen.

Maskerkussen - Gebruik uw duimen om het kussen voorbij
de bevestigingslipjes op de elleboog en druk het op zijn
plaats vast (afbeelding 8).

Hoofdband - Rijg de bovenbanden door de
voorhoofdsteun met kussen en de onderste banden door
de hoofdbandklemmen. Druk de hoofdbandklemmen op
het maskerframe.

@Afbee/ding 6

@Afbee/dmg 8




Specificaties

A Waarschuwing: De technische specificaties van het masker worden gegeven zodat uw medische
deskundige kan vaststellen of het compatibel is met uw CPAP- of bi-niveautherapieapparaat. Indien
het masker buiten deze specificaties wordt gebruikt, of als het gebruikt wordt met incompatibele
hulpmiddelen, kan het masker oncomfortabel zijn, is de afdichting van het masker misschien niet
effectief, kan geen optimale therapie tot stand worden gebracht en kan lekkage of een variatie in de
snelheid van de lekkage de werking van het hulpmiddel aantasten.

Drukstroomcurve
Drukstroomcurve
—M—Amara SE volledig gezichtsmasker
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Pressure (druk) cm H,0
Weerstand

Afname in druk op

50 SLPM 100 SLPM
Alle maten 0cmH,0 02cmH,0
Volume dode ruimte
Extra klein (P) 238 ml
Klein (S) 245 ml
Medium (M) 256 ml
Groot (L) 267 ml

Geluidsniveaus

A-gewogen geluidsvermogensniveau 19 dBA
A-gewogen geluidsdrukniveau op 1 m 11 dBA
Afvoer

Afvoeren overeenkomstig plaatselijk geldende voorschriften.

Opslagcondities
Temperatuur: -20 °C tot +60 °C

Relatieve vochtigheid: 15% tot 95% niet-condenserend
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Beperkte garantie

Respironics, Inc. garandeert dat de maskersystemen (waaronder het maskerframe en kussen) (het
‘product’) vrij zijn van defecten in vakmanschap en materialen gedurende een periode van negentig (90)
dagen vanaf de aankoopdatum (de ‘garantieperiode’).

Als het product faalt onder normale gebruiksomstandigheden tijdens de garantieperiode en het product
wordt teruggestuurd naar Respironics binnen de garantieperiode, vervangt Respironics het product.
Deze garantie kan niet overgedragen worden en geldt alleen voor de oorspronkelijke eigenaar van

het product. De voorgaande vervangingsremedie is de enige remedie voor breuk van de voorgaande
garantie.

Deze garantie dekt geen schade veroorzaakt door ongeval, verkeerd gebruik, misbruik, nalatigheid,
wijziging, nalaten het product te gebruiken of te onderhouden onder normale gebruiksomstandigheden
en in overeenstemming met de voorwaarden van de productliteratuur en andere defecten die geen
verband houden met materialen of vakmanschap.

Deze garantie geldt niet voor een product dat gerepareerd of gewijzigd is door iemand anders dan
Respironics. Respironics wijst alle aansprakelijkheid af voor economisch verlies, winstderving,
overhead- of indirecte schade, gevolgschade, speciale of incidentele schade die naar zeggen
voortkomen uit de verkoop of het gebruik van dit product. Sommige landen staan de uitsluiting of
beperking van incidentele of gevolgschade niet toe, dus is de bovenstaande beperking of uitsluiting
wellicht niet op u van toepassing.

DEZE GARANTIE WORDT GEGEVEN IN DE PLAATS VAN ALLE ANDERE UITDRUKKELIJKE GARANTIES.
DAARNAAST WORDT ELKE IMPLICIETE GARANTIE, WAARONDER EEN GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, SPECIFIEK AFGEWEZEN. SOMMIGE RECHTSGEBIEDEN
STAAN GEEN AFWIZINGEN VAN IMPLICIETE GARANTIES TOE, DUS DE BOVENSTAANDE BEPERKING IS
MISSCHIEN NIET OP U VAN TOEPASSING. DEZE GARANTIE GEEFT U SPECIFIEKE WETTELIJKE RECHTEN

EN MOGELIJK HEBT U OOK ANDERE RECHTEN IN HET KADER VAN DE VIGERENDE WETGEVING IN UW
SPECIFIEKE RECHTSGEBIED.

Neem, om uw rechten krachtens deze beperkte garantie uit te oefenen, contact op met uw plaatselijke
erkende Respironics, Inc. dealer of Respironics, Inc. op 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania
15668, VS of Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralle 17,82211 Herrsching, Duitsland.



Bruksanvisning @

Helmasken Amara SE

Avsedd anvandning

Helmasken Amara SE &r avsedd att tillhandahalla en patientkontaktyta for applicering av icke-

invasiv ventilation. Masken ska anvandas som ett tillbehér till ventilatorer med adekvata larm och
sakerhetssystem for ventilationsfel och som &r avsedda att administrera CPAP eller ventilation med
positivt luftvagstryck for behandling av andningsstillestand, andningsinsufficiens eller obstruktiv
somnapné. Masken &r endast avsedd for anvandning av flera patienter pd sjukhus eller i institutionsmiljo.
Masken ska anvandas pa patienter (>30 kg) som ar lampliga kandidater for icke-invasiv ventilation.

& Obs! Det finns ingen inbyggd utandningsdppning i den har masken. En separat utandningsapparat
maste anvandas med denna mask.

& Obs! Denna mask innehaller inte naturgummilatex eller DEHP.

Symboler

A Varning eller ® Tins Innehaller inte
forsiktighetsatgard Obs! P naturgummilatex

AVarningar:

+ Masken drinte avsedd att ge livsuppehdllande ventilation.

Tvatta masken for hand fére anvandning. Inspektera masken avseende skador eller slitage (sprickor,
krackelering, revor osv.). Kassera och byt ut komponenter vid behov.

Denna mask kraver en separat utandningsapparat.

Denna mask ar utformad for anvandning med CPAP- eller bilevel-system som rekommenderas av
|ékare eller andningsterapeut. Anvand masken endast om CPAP- eller bilevel-systemet dr paslaget
och fungerar korrekt. Undvik att blockera eller tdppa igen utandningsdppningen. Forklaring av
varningen: CPAP-systemen ar avsedda att anvandas med specialmasker med kopplingar forsedda
med ventilationshal som tilldter kontinuerligt luftflode ut ur masken. Nar CPAP-maskinen arigang
och fungerar ordentligt blaser ny luft fran CPAP-maskinen ut den utandade luften ur maskens
utandningséppning. Om CPAP-maskinen emellertid &r avstangd kommer inte tillrackligt med frisk
luft att levereras genom masken och utandad luft kan bli dterinandad. Aterinandning av utandad luft
i mer &n nagra minuter kan i vissa fall leda till kvéavning. Denna varning galler de flesta modeller av
CPAP-system.

Den har masken har ingen antikvavningsventil som skulle lata patienten andas om ventilatorn skulle
sluta att fungera.

Om syrgas anvands med apparaten maste syrgasflodet vara avstangt nar den inte anvands. Forklaring
av varningen: Om apparaten inte ar i drift, och syrgasflodet har lamnats pd, kan syrgasen som tillférs
in i ventilatorslangen ansamlas inuti apparaten. Ackumulerad syrgas instangd inuti apparaten medfor
brandrisk.

Om syrgastillskott med ett fast flode ges, kan den inandade syrgaskoncentrationen variera beroende
pa tryckinstaliningarna, patientens andningsmonster, vald mask och grad av ldckage. Denna varning
galler for de flesta typer av CPAP- och bilevel-maskiner.

Vid laga CPAP- eller EPAP-tryck kan flodet genom utandningséppningen vara otillrackligt for att
avldgsna all utandad gas fran slangen. Viss dterinandning kan férekomma.

Vissa anvandare kan uppleva hudrodnad, irritation eller obehag. Om detta sker ska du sluta anvanda
produkten och kontakta ldkare.
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Konsultera en lakare om ndgot av foljande symtom upptrdder: ovanlig obehagskansla i brostet,
andfaddhet, utspand mage, rapning, svar huvudvark, dimsyn, uttorkning av 6gonen, 6gonvark eller

ogoninfektioner.

Den har masken ska inte anvandas pa patienter som inte samarbetar, som dr mentalt paverkade, inte

reagerar eller inte kan ta av masken sjdlva.

Masken rekommenderas inte om patienten tar ett receptbelagt ldkemedel som kan ge upphov till

krakning.

Konsultera lakare eller tandldkare om du rdkar
ut for dmhet i tander, tandkott eller kakar.
Maskanvandning kan férsémra ett befintligt
dentalt tillstand.

Om man ansluter en utandningsapparat
maste behandlingstrycknivan justeras for att
kompensera for det 6kade lackaget.

Ett minimum pa 3 cm H,0 (hPa) maste
uppratthallas vid anvdndning av den har masken.
Masken innehaller sma delar som kan leda till
kvavningsrisk.

Avldgsna O,-anrikningstillbehéret nar det inte
anvands.

Kontraindikationer

Den har masken kan vara oldmplig for anvandning pa patienter
med nagot av féljande tillstand: glaukom, nyligen genomgéangen
ogonoperation eller torra 6gon, hiatusbrack, stark reflux, nedsatt
hostreflex, nedsatt funktion pa nedre esofagussfinktern samt pa
patienter som inte kan avldgsna masken sjalva.

Las och forsta anvisningarna fullstandigt fére anvandning
Handtvatta masken.

@F/’gur 1

MmO MN o>

Huvudsetets 6vre remmar
Integrerad tcitning/ansiktsplatta
Huvudsetets nedre remmar
Tryckknappsjustering

Vadderat pannstod

Stomme med kndirér
Huvudsetskldmmor

Tvatta ansiktet. Anvand inte fuktighetskram/-lotion pa handerna eller i ansiktet.
Inspektera masken och byt ut den om tétningen har hardnat eller &r sliten, eller om ndgra delar ar

trasiga.

Kontrollera att behandlingsapparaten, dvs. ventilatorn, har larm och sékerhetssystem som har

validerats fore anvandningen.
Bekrafta behandlingsapparatens tryck.
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Rengdringsanvisningar

Tvatta masken for hand fére forsta anvandningstillfallet och dagligen. Huvudsetet ska tvattas for hand en
gang i veckan, eller vid behov. Huvudsetet behover inte tas bort vid daglig rengéring av masken.

1. Tvédtta masken for hand i ljlummet vatten med ett flytande diskmedel.

2. Skolj noga. Lat lufttorka helt fore anvandning. Sakerstall att masken &r torr innan den anvands.
Lat huvudsetet torka plant eller upphangt pa en lina. Huvudsetet far inte torkas i torktumlare,
torkskap eller annan form av elektrisk kladtork.

A Forsiktighet! Anvand inte blekmedel, alkohol, rengéringslésningar som innehaller blekmedel eller
alkohol, eller rengoringslosningar som innehaller mjukmedel eller fuktighetsbevarande dmnen.

A Forsiktighet! Alla avvikelser fran att folja dessa instruktioner kan paverka produktens prestanda.

A Forsiktighet! Inspektera masken avseende skador eller slitage (sprickor, krackelering, revor osv.).
Kassera och byt ut komponenter vid behov.

Desinfektion pa institution

Foranvandning av flera patienter i sjukhus-/institutionsmiljé ska maskens desinficeringsanvisningar
foljas for att rengdra masken mellan patienterna. Dessa anvisningar kan erhdllas genom att du besoker
0ss pa webben pa www. philips.com/respironics eller genom att du kontaktar Philips Respironics
kundtjanst pa +1 724 387 4000 eller Respironics Deutschland pa +49 8152 93060.

Anvisningar for tvattning i diskmaskin

Forutom att handtvattas kan masken rengdras i diskmaskin en gang i veckan.

A Forsiktighet! Anvand enbart ett milt flytande diskmedel nar du tvattar masken.

1. Avldgsna huvudsetet. Huvudsetet far inte tvattas i diskmaskin.

2. Tabort tdtningen och ansiktsplattan och tvatta dem pa 6versta hyllan i diskmaskinen.

3. Lat lufttorka. Sakerstall att masken &r torr innan den anvénds.

4. Kontrollera alla delar avseende skada eller slitage, byt ut delar som ar synligt férsamrade
(sprickor, krackelering, revor osv.). Byt ut masken om tatningen hardnar.

Philips Respironics System One motstandskontroll

Den héar symbolen (:’\ <—><1) kan visas pa din behandlingsapparat eller mask fran Philips Respironics.

System One-instéllningen dr inte tilldmplig pa den har masken eller ndgon annan mask som behover en
separat/extra utandningsapparat.
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Uppna ratt passform

Innan du sétter pa dig masken:

1. Huvudsetsklammor - Ta tag och vrid bort fran stommen for
att koppla ur.

2. Huvudset - Lossa setet sd installningen blir rymlig.

Sa har justerar du masken:

1. Dra masken over huvudet. Hall masken mot ansiktet.

2. Huvudsetsklammor - Tryck pa plats for att koppla in (fig. 2).

3. Huvudset - Dra tillbaka flikarna for att justera de 6vre och
undre remmarna jamnt (fig. 3).

4. Pannjusteringsknapp - Tryck och hall knappen nedtryckt for
att skjuta stommen mot eller bort fran ansiktet for att justera
trycket (fig. 4). Pa sa satt kan du minska eller 6ka trycket mot
ndsryggen och hakan.

Masken ska vila bekvamt mot ansiktet. Pannkudden ska latt rora
vid pannan. Nedre delen av masktatningen ska vila strax ovanfor
hakan nar munnen dr l&tt 6ppen.

Sa har anvander du masken:
1. Anslut den bojliga slangen (medféljer din CPAP- eller bilevel-
apparat) till maskens knaror.

2. Lagg dig ner. SI& pa behandlingsapparaten. Andas som
vanligt. Hall munnen latt dppen.

3. Prova olika sovldgen. Forsok hitta ett bekvamt sovldge. Gor
slutliga justeringar om det finns nagot storre luftlackage. Ett
litet luftldckage ar normalt.

€ Bekvamlighetstips
Det vanligaste misstaget dr att man spanner at huvudsetet for
hart. Huvudsetet ska sitta 16st och bekvamt. Om huden buktar
ut runt masken eller om du ser réda marken i ansiktet ska du
lossa pa huvudsetet.

Justera huvudsetets nedre remmar for att minska lackage pa
bada sidor om munnen.
Avldgsna masken

Koppla ur huvudsetskldmmorna och dra masken éver huvudet
(fig. 5).

%%5
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Ta isar masken

1.

3.

Huvudset - Ta bort den fran det vadderade pannstodet
och huvudsetsklammorna.

Pannkudde - Lat den glida av sparet till det vadderade
pannstodet (fig. 6).

Masktatning - Ta tag och dra av fran maskstommen (fig. 7).

Satta samman masken

1.

Pannkudde - Lat glida pa sparet till det vadderade
pannstodet.

Masktatning - Anvand tummarna for att trycka tatningen
forbi fasthallningsflikarna pa knaroret och pa plats (fig. 8).

Huvudset - Trd de dvre remmarna genom det

vadderade pannstddet och de nedre remmarna genom
huvudsetsklammorna. Tryck fast huvudsetsklammorna pa
maskstommen.

@ngur 6
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Specifikationer

A Varning: De tekniska specifikationerna for masken har din lakare fatt for att kunna bedéma om
masken dr kompatibel med din CPAP eller bilevel-behandlingsapparat. Vid anvandning utanfor
de har specifikationerna eller tillsammans med icke-kompatibla apparater, kan masken kdnnas
obekvam, maskens tatning vara otillracklig, optimal behandling kanske inte uppnas och lackage eller
variationer i lackageforekomst kan paverka apparatens funktion.

Tryckflodeskurva

Tryckflédeskurva

—%— Helmasken Amara SE

. ——

Fldeshastighet (slpm)

* —
ot - - - - p" o
TryckemH,0
Motstand
Tryckfall vid
50 slpm (standard liter per minut) 100 slpm (standard liter per minut)

Alla storlekar 0cmH,0 02cmH,0
Dodutrymme, volym
Extra liten (P) 238 ml
Liten (S) 245 ml
Medium (M) 256 ml
Stor (L) 267 ml

Ljudnivaer

A-viktad ljudeffektniva 19 dBA
A-viktad ljudtrycksniva vid T m 11 dBA
Bortskaffande

Bortskaffa i enlighet med lokala foreskrifter.

Foérvaringsforhallanden
Temperatur: -20 °C till +60 °C
Relativ luftfuktighet: 15 % till 95 %, icke-kondenserande



Begrénsad garanti

Respironics, Inc. garanterar sina masksystem (inklusive maskstomme och tétning) ("produkten”) fran
tillverknings- och materialfel f6r en period av nittio (90) dagar fran inképsdatum ("garantiperioden”).

Om produkten slutar fungera under normala anvandningsforhallanden under garantiperioden och
produkten skickas tillbaka till Respironics inom garantiperioden kommer Respironics att byta ut
produkten. Garantin gar inte att dverféra och galler bara for den ursprungliga dgaren till produkten.
Ovanstaende utbyteskompensation kommer att vara den enda kompensationen for brott mot
ovanstdende garanti.

Garantin tacker inte skada som orsakats av olycksfall, felanvandning, missbruk, férsummelse, oméndring,
nar produkten inte anvants eller vardats under normala anvandningsforhallanden eller i enlighet med
villkoren i produktlitteraturen, samt andra defekter som inte avser material eller tillverkning.

Garantin géller inte fér nagon produkt som kan ha blivit reparerad eller omandrad av ndgon annan an
Respironics. Respironics friséger sig allt ansvar for ekonomisk forlust, forlorad fortjanst, omkostnader eller
indirekta, sérskilda, sido- eller féljdskador som kan pastas harrora fran nagon forsaljning eller anvandning
av produkten. Vissa jurisdiktioner tilldter inte uteslutande eller begransning av sido- eller féljskador, sa
ovanstaende begransning eller undantag kanske inte galler for dig.

DENNA GARANTI GES ISTALLET FOR ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA GARANTIER. DESSUTOM AR ALLA
UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE ALLA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR ETT VISST SYFTE SPECIFIKT UTESLUTNA. VISSA LANDER TILLATER INTE FRISKRIVNINGAR FRAN
UNDERFORSTADDA GARANTIER, SA DEN OVANSTAENDE BEGRANSNINGEN KANSKE INTE GALLER FOR
DIG. DEN HAR GARANTIN GER DIG SPECIFIKA LAGLIGA RATTIGHETER. DU KAN OCKSA HA ANDRA
RATTIGHETER SOM AR TILLAMPLIGA ENLIGT LAG | DITT LAND.

For att utdva dina réttigheter under den har begransade garantin, ska du ta kontakt med din lokala
auktoriserade dterforséaljare for Respironics, Inc. eller kontakta Respironics, Inc., 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, eller Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17,
82211 Herrsching, Tyskland.
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Kayttoohjeet

Amara SE -kokokasvomaski

Kayttotarkoitus

Amara SE -kokokasvomaski on tarkoitettu potilasliitédnnaksi noninvasiivista ventilaatiota varten. Maskia
on tarkoitus kayttaa lisdlaitteena ventilaattoreihin, joissa on riittavat halytykset ja turvajarjestelmat
ventilaation epdonnistumista varten ja jotka on tarkoitettu antamaan CPAP- tai ylipaineventilaatiota
hengitysongelman, hengitysvajauksen tai obstruktiivisen uniapnean hoitoon. Maski on tarkoitettu
useiden potilaiden kdyttoon vain sairaala-/laitosympaéristossa. Maski on tarkoitettu kéytettavéksi potilailla
(> 30 kg), jotka ovat sopivia ehdokkaita noninvasiiviseen ventilaatioon.

& Huomautus: Maskissa ei ole uloshengitysporttia. Taman maskin kanssa taytyy kayttaa erillista
uloshengityslaitetta.

S Huomautus: Tama maski ei sisdlld luonnonkumilateksia tai DEHP:t&.

Symbolit

Varoitus tai Eisisalla
A Huomiota e Huomautus ® Vinkki luonnonkumilateksia

vaativa seikka

A Varoitukset:
+ Tama maski ei sovellu elvyttavan ventilaation antamiseen.

+ Pese kdsin ennen kdyttdd. Tarkasta maski vaurion tai kulumisen varalta (murtumat, sardt, repeytymat
jne.). Havitd osat tarvittaessa ja vaihda ne uusiin.

- Tama maski edellyttaa erillista uloshengityslaitetta.

-+ Maski on tarkoitettu kdytettavaksi terveydenhoitoalan ammattilaisen tai hengityshoitajan
suositteleman CPAP- ja kaksitasohoitojarjestelman kanssa. Alé pida tata maskia, ellei CPAP- tai
kaksitasojarjestelma ole kdynnissa ja toimi kunnolla. Uloshengitysporttia ei saa tukkia tai yrittaa
tiivistaa. Varoituksen selitys: CPAP-jdrjestelmat on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisilla liittimilla
varustettujen erikoismaskien kanssa, joissa olevien ilmakanavien kautta ilma pddsee virtaamaan
jatkuvasti ulos maskista. Kun CPAP-kone on paalld ja toimii oikein, siitd tuleva uusi ilma tyontaa
uloshengitetyn ilman pois maskiin kiinnitetyn uloshengitysportin kautta. Kun CPAP-laite ei ole
toiminnassa, maskiin ei tule riittavasti raitista ilmaa ja potilas voi joutua hengittdamaan uloshengitettya
ilmaa uudelleen. Useita minuutteja jatkunut uloshengitetyn ilman uudelleen hengittaminen voi
aiheuttaa joissakin olosuhteissa tukehtumisen. Tamé varoitus patee CPAP-jarjestelmien useimpiin
malleihin.

+ Tama maski ei sisalld anti-asfyksiaventtiilia, joka mahdollistaa potilaan hengityksen siind tapauksessa,
ettd ventilaattoriin tulee toimintahairio.

+Jos laitteen kanssa kdytetaan happea, happivirtaus taytyy sulkea, kun laite ei ole kdytdssa. Varoituksen
selitys: Kun laite ei ole toiminnassa ja happivirtaus on jatetty auki, ventilaattorin letkustoon sydtetty
happi voi kertya laitteen koteloon. Laitteen koteloon kertynyt happi aiheuttaa palovaaran.

- Sisddnhengitetyn ilman happipitoisuus vaihtelee lisdhapen tasaisella virtausnopeudella paineen
asetusten, potilaan hengitystaajuuden, maskin valinnan ja vuotonopeuden mukaan. Tdma varoitus
patee CPAP- ja kaksitasokoneiden useimpiin tyyppeihin.

- CPAP-tai EPAP-paineen ollessa alhainen uloshengitysportin kautta virtaava ilma ei ehké riita
poistamaan kaikkea uloshengitettya kaasua letkustosta. Potilas voi joutua hengittdmaan tatd ilmaa
uudelleen.

- Joillakin kayttajilla voi esiintyd ihon punoitusta, ihodrsytysta tai epdmukavaa tunnetta. Jos nain kay,
keskeytd kaytto ja ota yhteytta terveyttdsi hoitavaan ammattilaiseen.



- Ota yhteytta ladkariin, jos ilmenee joitakin seuraavista oireista: epadtavallinen rintakipu,
hengdstyminen, vatsakipu, réyhtaily, voimakas paansarky, nddon sumentuminen, silmien kuivuminen,
silmakipu tai silmdinfektio.

- Tatd maskia ei saa kdyttas, jos potilas on yhteistydhaluton, sekava, reagoimaton tai ei pysty itse
irrottamaan maskia.

«Tatd maskia ei suositella, jos potilas kdyttda reseptilddkettd, joka voi aiheuttaa oksentamista.

-« Otayhteys laékariin tai hammaslaakariin,
jos hammas, ien tai leuka tuntuu aralta.

Maskin kdytto saattaa pahentaa aiempaa
hammassairautta.

+Uloshengityslaitteen littdminen edellyttaa
hoidon painetason sddtdd suurentuneen
vuodon kompensoimiseksi.

- Tatd maskia kdytettdessa taytyy yllapitaa
vahintaan 3 cmH,0:n (hPa) painetta.

+ Maski sisdltaa pienid osia, jotka voivat aiheuttaa
tukehtumisvaaran.

- Poista Oz—rikastinlisélaite, kun se ei ole kaytossa.

Kontraindikaatiot
Téma maski ei ehka sovi potilaille, joilla on glaukooma, hiljattain @Kuva I

tehty silmaleikkaus, kuivat silmat, hiatustyra, refluksitaipumusta, A Pddhineen yldhihnat
heikentynyt yskanrefleksi tai heikentynyt ruokatorven alasulkijan B Integroitu pehmuste/kasvolevy
toiminta tai jotka eivat itse pysty poistamaan maskia. C Pddhineen alahihnat

D Painiketoiminen sdddin
Lue ja ymmarrd ohjeet kokonaan ennen kayttoa E Pehmustettu otsatuki
+ Pese maski kasin. F Runko ja polviputki

G

. Pese kasvosi. Ala kayta kosteus- tai ihovoidetta kasissési tai Pddhineen kiinnittimet
kasvoissasi.

+ Tarkasta maski ja vaihda se, jos pehmuste on kovettunut tai repeytynyt tai jos jokin osa on
vahingoittunut.

- Varmista, ettd hoitolaite, ts. ventilaattori, myds sen halytykset ja turvajarjestelmat, on validoitu ennen
kayttos,

+ Varmista hoitolaitteen paine (paineet).
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Puhdistusohjeet

Pese maski kdsin ennen ensimmaista kdyttod seka pdivittain. Padhine tulee pestd kdsin viikoittain tai
tarvittaessa. Padhinettd ei tarvitse irrottaa maskin paivittaista puhdistusta varten.

1. Pese maski kasin lampimdssa vedessa nestemadiselld astianpesuaineella.

2. Huuhtele perusteellisesti. Anna kuivua huoneilmassa kokonaan ennen kayttéd. Varmista ennen
kayttod, ettd maski on kuiva. Aseta paahine kuivumaan tasaiselle alustalle tai ripusta narulle. Al
kuivaa padhinetta kuivurissa.

A Huomio: Valkaisuainetta, alkoholia tai valkaisuainetta tai alkoholia sisaltavid puhdistusliuoksia ei saa
kayttad, eikda mydskdan huuhteluaineita tai kostutusaineita sisaltavia puhdistusliuoksia.
A Huomio: Mika tahansa ndista ohjeista poikkeaminen voi vaikuttaa tuotteen toimintakykyyn.

A Huomio: Tarkasta maski vaurion tai kulumisen varalta (murtumat, sardt, repeytymat jne.). Havitd osat
tarvittaessa ja vaihda ne uusiin.

Laitoksessa tehtava desinfiointi

Kun maskia kadytetaan monille potilaille sairaala- tai laitosymparistdssd, noudata desinfiointiohjeita
maskin uudelleenkasittelemiseksi potilaiden valilla. Néma ohjeet voidaan saada verkko-osoitteesta
www.philips.com/respironics tai ottamalla yhteytta Philips Respironicsin asiakaspalveluun:
+1-724-387-4000 (USA) tai +49 8152 93060 (Respironics Deutschland).

Ohjeet astianpesukoneessa pesua varten

Kasinpesun lisaksi maski voidaan puhdistaa astianpesukoneessa kerran viikossa.

A Huomio: Kdytd maskin pesemiseen ainoastaan mietoa nestemadista astianpesuainetta.
1. Irrota padhine. Paahinetta ei saa pesta astianpesukoneessa.

2. Erota pehmuste ja kasvolevy toisistaan ja pese ne astianpesukoneen ylahyllylla.

3. Anna kuivua huoneilmassa. Varmista ennen kdyttoa, ettd maski on kuiva.
4

. Tarkasta kaikki osat vaurion tai kulumisen varalta; vaihda kaikki ne osat uusiin, jotka ovat nakyvasti
heikentyneitd (murtuneet, sardilleet, repeytyneet jne.). Vaihda maski uuteen, jos pehmuste
kovettuu.

Philips Respironics System One -vastuksen saato

=X
System One -asetus ei koske tata maskia tai mitadn muuta maskia, jonka kanssa taytyy kayttaa erillista tai
tdydentavaa uloshengityslaitetta.

Philips Respironics -hoitolaitteessa tai -maskissa saattaa olla tdma symboli (



Oikean sopivuuden saavuttaminen

Ennen maskin asettamista kasvoille:

1. Paahineen kiinnittimet - Irrota kiinnittimet kaantamalla ne
poispdin rungosta.

2. Padhine - Loysdd suureen asetukseen.

Maskin sdataminen:

1. Veda maski paasi ylitse. Pida maskia kasvojasi vasten.

2. Padhineen kiinnittimet - Liitd painamalla paikalleen
(kuva 2).

3. Padhine - Saadd yld- ja alahihnat tasaisesti kielekkeita
vetamalld (kuva 3).

4. Otsasaatimen painike - Saada kireytta pitamalld painiketta
painettuna ja liu'uttamalla runkoa kohti kasvoja tai
kasvoista poispdin (kuva 4). Tama pienentdd tai suurentaa
nendnvarteen tai leukaan kohdistuvaa painetta.

Maskin tulee sopia miellyttavasti kasvoja vasten. Otsapehmuste

koskettaa otsaasi kevyesti. Maskin pehmusteen alareunan tulisi olla

hieman leuan ylapuolella, kun suusi on hieman auki.

Maskin kaytto:

1. Yhdista joustava hengitysilmaletku (CPAP- tai
kaksitasolaitteen mukana) maskissa olevaan polviputkeen.

2. Kay makuulle. Kdynnisté hoitolaite. Hengita normaalisti. Pida
suutasi hieman auki.

3. Kokeile erilaisia nukkuma-asentoja. Vaihda asentoa, kunnes
|6ydat mukavan asennon. Jos ilmaa vuotaa liikaa, tee
lopulliset saadot. Vahdinen ilmavuoto on normaalia.

€ Mukavuuteen liittyvid vinkkeja

Tavallisin virhe on péahineen liiallinen kiristdminen. Padhineen
pitdisi istua miellyttavasti ja kiristamatta. Jos iho turpoaa maskin
ympadrilta tai jos havaitset punaisia jalkia kasvoillasi, 16ysenna
paahinetta.

Sadda paahineen alahihnoja suun ymparilld olevien vuotojen
pienentamiseksi.

Maskin poistaminen

Avaa paahineen kiinnittimet ja veda maski paasi ylitse (kuva 5).

@Kuva 4

@Kuva 5
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Maskin purkaminen

1.

Padhine - Irrota pehmustetusta otsatuesta ja paahineen
kiinnittimista.

Otsapehmuste - Vedd pois pehmustetun otsatuen kiskolta
(kuva 6).

Maskin pehmuste - Tartu kiinni ja veda se pois maskin
rungosta (kuva 7).

Maskin kokoaminen

1.

Otsapehmuste - Tydnna pehmustetun otsatuen kiskolle.

2. Maskin pehmuste - Paina tuki peukaloilla polviputkessa

olevien pidatinkielekkeiden ohi ja paina se paikalleen
(kuva 8).

Paahine - Pujota yldhihnat pehmustetun otsatuen lapi ja
alahihnat paahineen kiinnittimien lapi. Tydnna paahineen
kiinnittimet maskin runkoon.

@Kuva 6

@Kuva 8




Tekniset tiedot

A Varoitus: Maskisi tekniset tiedot annetaan hoitajallesi tai ladkarillesi, jotta han voi maarittaa, onko
maski yhteensopiva CPAP- tai kaksitasohoitolaitteesi kanssa. Jos maskia kdytetaan muulla kuin tassa
madritellylld tavalla tai yhteensopimattomien laitteiden kanssa, maski voi olla epdmukava, maskin
tiiviys ei ehka ole tehokas tai optimaalista hoitoa ei ehka saavuteta. Lisdksi vuoto tai vuodon maaran
vaihtelu voi vaikuttaa laitteen toimintaan.

Paineen virtauskayra

Paineen virtauskayra

—%— Amara SE -kokokasvomaski

——

Virtausnopeus (standardilitraa minuutissa)
@
8

0 5 10 15 20 25 30

Paine cmH,0

Vastus
Paineen alenema arvossa

50 standardilitraa minuutissa 100 standardilitraa minuutissa
Kaikki koot 0cmH,0 0,2 cmH,0
Kuollut tilavuus
Hyvin pieni (P) 238 ml
Pieni (S) 245 ml
Keskikoko (M) 256 ml
Suuri (L) 267 ml
Aanitasot
A-painotettu danitehotaso 19 dBA
A-painotettu ddnenpainetaso 1 m:ssa 11 dBA

Havittaminen
Havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

Sailytysolosuhteet
Lampétila: -20-+60 °C
Suhteellinen kosteus: 15-95 % tiivistymaton
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Rajoitettu takuu

Respironics, Inc. takaa, ettd sen maskijarjestelmissa (maskirunko ja pehmuste mukaan luettuina) ("tuote”)
ei esiinny valmistus- ja materiaalivirheitd, yndeksaankymmeneen (90) péivaan jarjestelman hankkimisesta
("takuuaika”).

Jos tuote menee epdkuntoon normaaleissa kdyttdolosuhteissa takuuaikana ja tuote palautetaan
Respironicsille takuuajan sisalld, Respironics vaihtaa tuotteen uuteen. Tdtd takuuta ei voida siirtad, ja se
pdtee ainoastaan tuotteen alkuperdiselle omistajalle. Edelld oleva mahdollisuus vaihtaa tuote uuteen on
ainoa edelld olevan takuun rikkoutumiseen liittyva oikeuskeino.

Tamad takuu ei kata vaurioita, jotka johtuvat onnettomuudesta, vadrinkdytdstd, huolimattomuudesta,
tuotteen muuntamisesta, tuotteen kdyttamisestd tai ylldpidosta normaalikdytdsta poikkeavissa
olosuhteissa tai tuotekirjallisuudessa annetuista ohjeista poikkeavalla tavalla sekd muista vioista, jotka
eivat liity materiaaleihin tai tyonlaatuun.

Tama takuu ei pade mihinkddn tuotteeseen, jota on mahdollisesti korjattu tai muutettu kenenkaan
muun kuin Respironicsin toimesta. Respironics kieltaa kaiken vastuun taloudellisista tappioista, tuottojen
menetyksestd, yleiskustannuksista tai epasuorista, seuraamuksellisista, erityisistad tai satunnaisista
vahingoista, joita voidaan ilmoittaa esiintyneen tuotteen minka tahansa myynnin tai kdyton johdosta.
Jotkin lainkdyttéalueet eivét salli satunnaisten tai seuraamuksellisten vahinkojen poissulkemista tai
rajoittamista, joten ylld mainittu rajoitus tai poissulkeminen ei valttamatta koske sinua.

TAMA TAKUU ANNETAAN KAIKKIEN MUIDEN NIMENOMAISTEN TAKUIDEN SIJAAN. MITAAN HILJAISIA
TAKUITA, TUOTTEEN MYYNTIKELPOISUUTTA TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT MUKAAN LUETTUINA, El MYOSKAAN NIMENOMAISESTI MYONNETA. JOTKIN
TUOMIOVALLAT EIVAT SALLI HILJAISTEN TAKUIDEN KIELTAMISTA, JOTEN EDELLA OLEVA RAJOITUS

EI VALTTAMATTA KOSKE SINUA. TAMA TAKUU ANTAA TIETYT LAILLISET OIKEUDET, JA TIETYSSA
TUOMIOVALLASSA PATEVIEN LAKIEN ALAISENA SINULLA VOI OLLA MYOS MUITA OIKEUKSIA.

Jos haluat kdyttda tdman rajoitetun takuun sinulle mydntamia oikeuksia, ota yhteyttd Respironics,
Inc. -yhtion paikalliseen valtuutettuun jélleenmyyjdan tai osoitteeseen Respironics, Inc., 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA tai Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestralle 17,82211 Herrsching, Saksa.



Bruksanvisning @

Amara SE heldekkende ansiktsmaske

Tiltenkt bruk

Amara SE heldekkende ansiktsmaske er tiltenkt til bruk som et pasientgrensesnitt for a gi ikke-

invasiv ventilasjon. Masken skal brukes som et tilbehar for ventilatorer som har tilstrekkelige alarmer
og sikkerhetssystemer for ventilasjonssvikt, og som er beregnet pa a administrere CPAP- eller
overtrykksventilasjon for behandling av respirasjonssvikt, respiratorisk insuffisiens eller obstruktiv
spvnapné. Masken er til bruk pa flere pasienter kun i sykehus-/institusjonsmiljg. Masken skal brukes pa
pasienter (> 30 kg) som er egnede kandidater for ikke-invasiv ventilasjon.

& Merknad: Masken har ikke en innebygd utdndingsport. En separat utdndingsanordning ma brukes
sammen med denne masken.

& Merknad: Denne masken inneholder ikke naturgummilateks eller DEHP.

Symboler

A Advarsel eller e ® Tios Inneholder ikke
Forsiktig Merknad P naturgummilateks

AAdvarsIer:

Denne masken egner seg ikke som respirator.

Vask for hand fer bruk. Inspiser masken med henblikk pa skade eller slitasje (sprekker, krakelering,
flenger osv.). Kasser og skift ut komponenter etter behov.

Denne masken krever en separat utandingsanordning.

Denne masken er utformet for bruk med CPAP- eller to-nivasystemer som anbefales av helsepersonell
eller respirasjonsspesialist. Denne masken skal ikke tas pa for CPAP- eller to-nivdsystemet er slatt pa
og fungerer normalt. Ikke blokker eller forsgk a tette igjen utandingsporten. Forklaring av advarselen:
CPAP-systemer er tiltenkt brukt med spesialmasker som har koblinger med luftehull for & gi en
kontinuerlig luftstrem ut av masken. Nar CPAP-maskinen er slatt pa og fungerer som den skal, presser
den nye luften fra CPAP-maskinen den utdndede luften ut gjennom utadndingsporten som er festet
pa masken. Nar imidlertid CPAP-maskinen ikke er i bruk, vil det ikke bli tilfert nok frisk luft gjennom
masken og utandet luft kan bli gjeninnandet. Gjeninndnding av utandet luft i mer enn noen minutter
kan i enkelte tilfeller fare til kvelning. Denne advarselen gjelder for de fleste modeller av CPAP-
systemene.

Denne masken har ikke en anti-asfyksiventil som ville ha gjort det mulig for pasienten & puste hvis
ventilatoren svikter.

Hvis det benyttes oksygen sammen med enheten, mad oksygenstremmen slds av ndr enheten ikke er i
bruk. Forklaring av advarselen: Hvis oksygenstremmen er pa nar enheten ikke er i bruk, kan oksygenet
som tilfgres ventilatorslangen, samles opp inne i enhetens kabinett. Oksygenoppsamling i enhetens
kabinett vil utgjere en brannfare.

Ved en fast stremningshastighet med ekstra oksygenstrgm vil den innpustede
oksygenkonsentrasjonen variere avhengig av trykkinnstillingene, pasientens pustemenster, valgt
maske og lekkasjefrekvens. Denne advarselen gjelder for de fleste typer CPAP- og to-nivamaskiner.
Ved lave CPAP- eller EPAP-trykk kan det hende at strammen gjennom utandingsporten ikke er stor
nok til & flerne all utdndet gass fra slangen. Det kan oppsta noe gjeninnanding.

Enkelte brukere kan oppleve hudradhet, irritasjon eller ubehag. Hvis dette skjer, ma bruken avsluttes
og helsepersonell kontaktes.
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Kontakt lege hvis noen av de felgende symptomene oppstar: uvanlig ubehag i brystregionen,
kortpustethet, magedistensjon, raping, kraftig hodepine, uklart syn, terre @yne, eyesmerte eller
oyeinfeksjon.

Denne masken ma ikke brukes pa pasienter som ikke samarbeider, er bedgvet, ikke responderer eller
som ikke kan flerne masken selv.

Denne masken anbefales ikke for pasienter som tar reseptpliktig legemiddel som kan forarsake
oppkast.

Kontakt lege eller tannlege hvis du opplever
gmhet i tann, tannkjott eller kjeve. Bruk

av maske kan forverre et eksisterende
tannproblem.

Nar en utdndingsanordning kobles til, ma
behandlingens trykkniva justeres for a
kompensere for gkt lekkasje.

Et minimum pa 3 cm H,0 (hPa) ma
opprettholdes ved bruk av denne masken.
Denne masken inneholder sma deler som kan
utgjere en kvelningsfare.

Fjern O,-berikelsestilbeharet nar det ikke i bruk.

Kontraindikasjoner @F/‘gur 1

Denne masken egner seg muligens ikke for bruk pa pasienter med A Hodeutstyrsstropper averst
folgende helsetilstander: grenn steer, er nylig gyeoperert eller B Integrert pute/dekkplate
har tarre ayne, mellomgulvsbrokk, overdreven refluks, nedsatt C  Hodeutstyrsstropper nederst
hosterefleks, nedsatt funksjon i nedre @sofageale sfinkter; eller pa D Justeringsmekanisme for
pasienter som ikke kan fierne masken selv. trykknapp

E  Panneputestatte
Les og gjor deg godt kjent med instruksjonene for bruk F Ramme med vinkelrar
+ Vask masken for hand. G Hodeutstyrsklemmer

Vask ansiktet ditt. Bruk ikke fuktighetskrem/lotion pa hendene
eller ansiktet.

Inspiser masken og skift den ut hvis puten har blitt hard eller revet opp eller hvis noen deler er
odelagte.

Kontroller at behandlingsenheten, dvs. ventilatoren, inkludert alarmene og sikkerhetssystemene, har
blitt validert for bruk.

Kontroller behandlingsenhetens trykk.



Rengjeringsinstruksjoner

Handvask masken fer farste gangs bruk og daglig. Hodeutstyret skal handvaskes ukentlig eller etter
behov. Hodeutstyret behever ikke tas av for daglig rengjering av masken.

1. Handvask masken i varmt vann med flytende oppvaskmiddel.

2. Skyll godt. Luftterk fullstendig fer bruk. Serg for at masken er torr for bruk. La hodeutstyret torke
flatt eller opphengt. Hodeutstyret skal ikke tarketromles.

A Forsiktig: Bruk ikke blekemiddel, alkohol eller rengjeringslasninger som inneholder blekemiddel eller
alkohol, eller rengjeringslgsninger som inneholder balsam eller fuktighetsgivende stoffer.

A Forsiktig: Ethvert avvik fra disse instruksjonene kan pavirke produktets ytelse.

A Forsiktig: Inspiser masken med henblikk pa skade eller slitasje (sprekker, krakelering, flenger osv.).
Kasser og skift ut komponenter etter behov.

Desinfeksjon pa institusjonen

Ved bruk pa flere pasienter i sykehus-/institusjonsmiljo skal du felge desinfeksjonsveiledningen
for a reprosessere masken mellom pasienter. Disse instruksjonene kan hentes ved & ga til
www.philips.com/respironics eller ved & kontakte Philips Respironics’ kundeservice pa tlf.
+1-724-387-4000 eller Respironics Deutschland pa tIf. +49 8152 93060.

Instruksjoner for rengjering i oppvaskmaskin

| tillegg til hdandvask kan masken rengjgres i oppvaskmaskinen én gang i uken.

A Forsiktig: Bruk kun et mildt, flytende vaskemiddel til & rengjore masken.

1. Fjern hodeutstyret. Hodeutstyret skal ikke vaskes i oppvaskmaskin.

2. Skill puten og dekkplaten fra hverandre, og vask i @verste del av oppvaskmaskinen.

3. Luftterkes. Serg for at masken er tarr for bruk.

4. Inspiser alle deler med henblikk pa skade eller slitasje, og skift ut alle deler med synlig svekkelse
(sprekker, krakelering, flenger osv.). Skift ut masken hvis puten blir hard.

Philips Respironics System One motstandskontroll

Dette symbolet (:\ -« X1) kan vises pa Philips Respironics behandlingsenheten eller masken.

System One-innstillingen kan ikke brukes med denne masken eller andre masker som mad ha en separat/
ekstra utandingsanordning.
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Optimal tilpassing

For du tar pd deg masken:

1. Hodeutstyrsklemmer - Grip tak i og vri dem vekk fra
rammen for & koble fra.

2. Hodeutstyr - Lgsne til en stor innstilling.

Justere masken:
1. Trekk masken over hodet. Hold masken mot ansiktet ditt.

2. Hodeutstyrsklemmer - Trykk pa plass for a koble til (figur 2).

3. Hodeutstyr - Trekk tappene tilbake for & justere stroppene
gverst og nederst jevnt (figur 3).

4. Pannejusteringsknapp - Trykk pa og hold den inne for a
skyve rammen inn mot eller vekk fra ansiktet i den hensikt &
justere trykket (figur 4). Dette reduserer eller gker trykket pa
neseryggen og haken.

Masken skal sitte komfortabelt mot ansiktet ditt. Panneputen skal

bergre pannen lett. Den nederste delen av maskeputen skal sitte

like over haken nar du holder munnen litt dpen.

Bruke masken:

1. Koble den bgyelige slangen (falger med CPAP- eller
to-nivaenheten) til vinkelrgret pa masken.

2. Legg deg ned. SI3 pad behandlingsenheten. Pust normalt.
Hold munnen din litt dpen.

3. Prov forskjellige sovestillinger. Finn en komfortabel stilling.
Hvis det foreligger overdreven luftlekkasje, ma du foreta
endelige justeringer. Noe luftlekkasje er normalt.

€ Tips for komfort

Den vanligste feilen er & stramme hodeutstyret for mye.
Hodeutstyret skal sitte last og komfortabelt. Hvis huden buler
ut rundt masken eller hvis du ser rede merker pa ansiktet ditt,
ma du lgsne pd hodeutstyret.

Juster hodeutstyrsstroppene nederst for a redusere lekkasjer
ved munnvikene.

Ta av masken

Koble fra hodeutstyrsklemmene og trekk masken over toppen av
hodet (figur 5).
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Demontere masken

1.

2.

3.

Hodeutstyr - Fjern den fra panneputestgtten og
hodeutstyrsklemmene.

Pannepute - Skyv den bort fra sporet for
panneputestotten (figur 6).

Maskepute - Grip tak i den og trekk den av maskerammen
(figur 7).

Montere masken

1.
2.

3.

Pannepute - Skyv den i sporet for panneputestotten.

Maskepute - Bruk tomlene til & trykke puten forbi
festetappene pa vinkelraret og trykk den pa plass (figur 8).

Hodeutstyr - Tre stroppene gverst gjennom
panneputestgtten og stroppene nederst gjennom
hodeutstyrsklemmene. Skyv hodeutstyrsklemmene inn pa
maskerammen.

@ngur 6
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Spesifikasjoner

A Advarsel: De tekniske spesifikasjonene for masken er angitt for at helsepersonellet skal kunne
fastsla om den er kompatibel med CPAP- eller to-nivabehandlingsenheten. Ved bruk utenfor disse
spesifikasjonene eller ved bruk sammen med inkompatible enheter kan masken bli ukomfortabel,
maskens tetning kan bli effektlgs, optimal behandling kan muligens ikke oppnas og lekkasje, eller
variasjon i mengden lekket luft, kan pavirke funksjonen til enheten.

Trykk/flow-kurve

Trykk/flow-kurve

—®— Amara SE heldekkende ansiktsmaske
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0
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Trykk cmH,0
Motstand
Fall i trykk ved
50 standard-I/min 100 standard-I/min

Alle storrelser 0cmH,0 02cmH,0
Dgdvolum
Ekstra liten (P) 238 ml
Liten (S) 245 ml
Medium (M) 256 ml
Stor (L) 267 ml
Lydnivaer
A-vektet lydeffektniva 19 dBA
A-vektet lydtrykknivad ved 1T m 11 dBA
Kassering

Kasseres i henhold til lokalt regelverk.

Lagringsforhold
Temperatur: -20 °C til +60 °C
Relativ fuktighet: 15 % til 95 % ikke-kondenserende



Begrenset garanti

Respironics, Inc. garanterer at maskesystemene deres (herunder maskerammen og -puten) (“produktet”)
skal vaere frie for defekter i materiale og utferelse i en periode pa nitti (90) dager fra kjgpsdatoen
(“garantiperioden”).

Respironics erstatter produktet hvis det svikter under normale bruksforhold i garantiperioden og
returneres til Respironics innen utlgp av garantiperioden. Denne garantien er ikke-overfgrbar og gjelder
kun for den opprinnelige eieren av produktet. Den ovennevnte erstatningen er det eneste botemiddelet
pd brudd pa den ovennevnte garantien.

Denne garantien dekker ikke skade forarsaket av uhell, feil bruk, misbruk, forsemmelse, modifikasjon eller
unnlatelse av a bruke eller vedlikeholde produktet under normale bruksforhold og i trad med vilkarene i
produktdokumentasjonen, samt andre defekter ikke knyttet til materiale eller utforelse.

Denne garantien gjelder ikke for noe produkt som kan ha blitt reparert eller modifisert av andre enn
Respironics. Respironics fraskriver seg ethvert ansvar for gkonomisk tap, tap av fortjeneste, utgifter eller
indirekte, folgesmessige, spesielle eller tilfeldige skader som kan hevdes & skyldes salg eller bruk av dette
produktet. Enkelte rettsomrdder tillater ikke unntak eller begrensninger for tilfeldige eller falgesmessige
skader, sa det kan hende at unntakene og begrensningene ovenfor ikke gjelder i ditt tilfelle.

DENNE GARANTIEN GIS ISTEDENFOR ALLE ANDRE UTTRYKKELIGE GARANTIER. | TILLEGG ER ENHVER
STILLTIENDE GARANTI, INKLUDERT ENHVER GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET
BESTEMT FORMAL, SPESIFIKT FRASKREVET. ENKELTE RETTSOMRADER TILLATER IKKE FRASKRIVELSER

AV STILLTIENDE GARANTIER, SA DET KAN HENDE AT BEGRENSNINGEN OVENFOR IKKE GJELDER | DITT
TILFELLE. DENNE GARANTIEN GIR DEG SPESIFIKKE JURIDISKE RETTIGHETER, OG DU KAN OGSA HA ANDRE
RETTIGHETER | HENHOLD TIL LOVENE SOM GJELDER | DITT BESTEMTE RETTSOMRADE.

Hvis du vil uteve rettighetene dine under denne begrensede garantien, skal du kontakte din lokale
autoriserte forhandler for Respironics, Inc. eller Respironics, Inc. ved 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, USA, eller Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralle 17, 82211
Herrsching, Tyskland.
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Instrukcja uzycia @

Maska petnotwarzowa Amara SE

Przeznaczenie

Przeznaczeniem maski petnotwarzowej Amara SE jest zapewnienie interfejsu pacjenta do stosowania
wentylacji nieinwazyjnej. Maske nalezy stosowac jako wyposazenie dodatkowe wentylatorow
wyposazonych w odpowiednie systemy alarmowe oraz zabezpieczajace na wypadek awarii wentylagji

i przeznaczonych do zapewniania wentylacji CPAP lub cisnieniem dodatnim w leczeniu catkowitej badz
czesciowej niewydolnosci oddechowej lub obturacyjnego bezdechu sennego. Maska jest przeznaczona
do uzytku u wielu pacjentow, wytacznie w Srodowisku szpitalnym/instytucjonalnym. Maske nalezy
stosowac u pacjentow (>30 kg), ktérzy sa odpowiednimi kandydatami do nieinwazyjnej wentylacji.

(=} Uwaga: Maska nie posiada wbudowanego portu wydechowego. Z maska tg wymagane jest uzycie
osobnego urzadzenia wydechowego.

= Uwaga: Maska ta nie zawiera lateksu kauczukowego ani DEHP.

Symbole
Ostrzezenie Nie zawiera
A lub @ Uwaga @ Wskazowka @ naturalnego lateksu
Przestroga kauczukowego
A Ostrzezenia:

Maska ta nie nadaje sie do wentylacji w celu podtrzymywania zycia.

Umy¢ recznie przed uzyciem. Sprawdzi¢ maske pod katem uszkodzen lub oznak zuzycia (pekniecie,
rysy, rozdarcia itp.). Wyrzucic¢ i wymienic kazdy element zgodnie z potrzeba.

Maska ta wymaga oddzielnego urzadzenia wydechowego.

Niniejsza maska jest przeznaczona do stosowania z systemami CPAP lub systemami dwupoziomowymi,
zaleconymi przez lekarza lub terapeute. Maski nie nalezy uzywac, jesli nie jest do niej podtaczony
prawidtowo dziatajacy system CPAP lub system dwupoziomowsy. Nie blokowac ani nie podejmowac
préby uszczelnienia otwordw wydechowych. Objasnienie ostrzezenia: Systemy CPAP s3 przeznaczone
do stosowania ze specjalnymi maskami z tacznikami, ktére maja otwory wentylacyjne umozliwiajace
ciagty odptyw powietrza z maski. Gdy aparat CPAP jest wigczony i pracuje prawidtowo, swieze
powietrze z aparatu CPAP wymywa wydychane powietrze przez podfaczony otwér wydechowy maski.
Jednak gdy aparat CPAP nie pracuje, przez maske nie zostanie podana wystarczajaca ilos¢ $wiezego
powietrza i moze dojs¢ do ponownego wdychania wydychanego powietrza. Ponowne wdychanie
wydychanego powietrza przez czas dtuzszy niz kilka minut moze w pewnych okolicznosciach
doprowadzi¢ do uduszenia. OstrzeZenie to dotyczy wiekszosci modeli systemow CPAP.

Maska nie posiada zaworu przeciwuduszeniowego, ktéry umozliwitby pacjentowi oddychanie w
przypadku awarii wentylatora.

Jedli urzadzenie jest uzywane z tlenem, przeptyw tlenu musi by¢ wytaczony, gdy urzadzenie nie
pracuje. Objasnienie ostrzezenia: Jesli przeptyw tlenu jest wigczony przy wytaczonym urzadzeniu,
tlen podawany do przewodow respiratora moze gromadzic sie wewnatrz obudowy urzadzenia.
Nagromadzenie sie tlenu wewnatrz obudowy urzadzenia stwarza ryzyko pozaru.

Przy statym natezeniu przeptywu suplementadji tlenem stezenie wdychanego tlenu bedzie sie
zmienia¢ w zaleznosci od ustawien cisnienia, wzorca oddechowego pacjenta, wyboru maski i
szybkosci przecieku. To ostrzezenie odnosi sie do wiekszosci rodzajow aparatow CPAP i urzadzen do
terapii dwupoziomowej.

Przy niskich cisnieniach CPAP lub EPAP przeptyw przez port wydechowy moze by¢ niewystarczajacy,
aby usunac¢ caty wydychany gaz z przewodu. Moze dojs¢ do ponownego wdychania czesci
wydychanego powietrza.

Niektorzy uzytkownicy moga doswiadczyc zaczerwienienia skéry, podraznienia lub dyskomfortu.
Gdyby to sie zdarzyto, nalezy przerwac uzywanie urzadzenia i skontaktowac sie ze swoim lekarzem.



Nalezy zgtosi¢ sie do lekarza w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawoéw:
niezwykty dyskomfort w klatce piersiowej, dusznos¢, rozdecie zotadka, odbijanie, silny bol gtowy,
zamglone widzenie, wysychanie oczu, bél oka lub zakazenia oczu.

Maski tej nie nalezy stosowac u pacjentéw niewspodtpracujacych, przytepionych, niereagujacych lub
niezdolnych do zdjecia maski.

Maska ta nie jest zalecana jesli pacjent przyjmuje przepisany lek, mogacy powodowac wymioty.
Nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub dentysta
w przypadku bolesnosci zeba, dzigsta lub
szczeki. Stosowanie maski moze zaostrzyc
istniejace schorzenie stomatologiczne.
Podtaczenie urzadzenia wydechowego wymaga
dostosowania poziomu cisnienia terapii celem
skompensowania zwiekszonego przecieku.

Przy stosowaniu tej maski nalezy utrzymac
cisnienie co najmniej 3 cm H,0 (hPa).

Maska zawiera mate elementy, ktére moga
stwarzac niebezpieczenstwo zakrztuszenia.
Usuna¢ przystawke do wzbogacania w O, gdy
nie jest ona w uzyciu.

Przeciwwskazania @Rysunek I
Maska ta moze nie by¢ odpowiednia do stosowania u pacjentéw z A Gdrne paski mocujgce
nastepujacymi schorzeniami: jaskra, niedawno przebyta operacjaoka B Zintegrowana poduszka/czes¢
lub suchos¢ oczu, przepuklina rozworu przetykowego, nadmierny twarzowa
refluks, zaburzenia odruchu kaszlowego, uposledzenie dziatania C  Dolne paski mocujqce
dolnego zwieracza przetyku lub u pacjentéw, ktérzy nie s w stanie D Regulator przyciskowy
samodzielnie zdja¢ maski. E  Podktadka czotowa

o . . L . . F Korpus z kolankiem
Przed uzyciem nalezy przeczytac i zrozumiec¢ catg instrukcje G Zapinkipaskow mocujqcych

Umy¢ maske recznie.
Umy¢ twarz. Nie nalezy stosowac nawilzacza/lotionu na rece ani twarz.

Sprawdzi¢ maske i wymienic ja jesli poduszka jest stwardniafa lub rozdarta, lub jesli jakiekolwiek czesci
sg uszkodzone.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy urzadzenie terapeutyczne, np. respirator, w tym takze alarmy i systemy
bezpieczenistwa, zostaty zatwierdzone.

Sprawdzi¢ warto$¢ lub wartosci cisnienia urzadzenia terapeutycznego.
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Instrukcje dotyczace czyszczenia

Umy¢ recznie maske przed pierwszym uzyciem, a nastepnie codziennie. Paski mocujace nalezy
prac recznie, co tydzien lub wedtug potrzeby. Nie jest konieczne usuwanie paskéw mocujacych do
codziennego czyszczenia maski.

1. My¢ maske recznie w cieptej wodzie z dodatkiem detergentu do mycia naczyn.

2. Doktadnie wyptuka¢. Przed uzyciem odtozy¢ do catkowitego wyschniecia. Przed uzyciem maski
nalezy sie upewnic¢, ze maska jest catkowicie sucha. Suszy¢ paski mocujace w stanie roztozonym
lub rozwieszone na sznurze. Nie nalezy wktada¢ paskow mocujgcych do suszarki.

A Przestroga: Nie uzywac wybielacza, alkoholu ani roztwordw czyszczacych zawierajacych wybielacz
lub alkohol, ani roztworéw czyszczacych zawierajgcych ptyny zmiekczajace lub srodki nawilzajace.

A Przestroga: Wszelkie odchylenia od niniejszej instrukcji mogg wptyna¢ ujemnie na dziatanie
produktu.

A Przestroga: Sprawdzi¢ maske pod katem uszkodzen lub oznak zuzycia (pekniecie, rysy, rozdarcia itp.).
Wyrzuci¢ i wymienic¢ kazdy element zgodnie z potrzeba.

Dezynfekcja na terenie instytucji

W przypadku stosowania u wielu pacjentéw w srodowisku szpitalnym/instytucjonalnym, przed
przekazaniem nastepnemu pacjentowi nalezy podda¢ maske procesom przywrédcenia do uzytku
wedtug opisu w instrukgji dezynfekgji. Instrukcje te mozna uzyskac online, w portalu www.philips.com/
respironics lub telefonujac do Dziatu Obstugi Klienta Philips Respironics, tel. +1-724-387-4000, albo
Respironics Deutschland, tel. +49 8152 93060.

Instrukcja mycia w zmywarce do naczyn

Oprocz mycia recznego mozna raz w tygodniu umy¢ maske w zmywarce do naczyn.

A Przestroga: Do mycia maski nalezy stosowac wyfgcznie tagodny detergent do mycia naczyn.
1. Zdjac¢ paski mocujace. Paskdw mocujacych nie nalezy my¢ w zmywarce do naczyn.

2. Oddzieli¢ od siebie poduszke i czes¢ twarzowa, po czym umy¢ na goérnej pdtce zmywarki do
naczyn.

3. Pozostawi¢ do wyschniecia. Przed uzyciem maski nalezy sie upewnic, ze maska jest catkowicie
sucha.

4. Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzenia lub zuzycia, wymieni¢ wszelkie elementy
wykazujgce widoczne pogorszenie stanu (pekniecia, rysy, rozdarcia itp.). Wymieni¢ maske, jesli
poduszka ulegnie stwardnieniu.

Regulacja oporu System One firmy Philips Respironics
Ten symbol (:\’ <—><1) moze znajdowac sie na masce lub urzadzeniu terapeutycznym Philips
Respironics.

Ustawienie System One nie dotyczy tej maski, ani zadnych masek wymagajacych osobnego/
dodatkowego urzadzenia wydechowego.



Wiasciwe dopasowanie maski

Przed zatozeniem maski:

1. Zapinki paskow mocujacych - Aby odfaczy¢, chwycic¢ i
odciggna¢ od korpusu z jednoczesnym obrotem.

2. Paski mocujace - Poluzowac¢ do obszernego ustawienia.

Regulacja maski:

1. Naciggnac¢ maske na gtowe. Przytozy¢ maske do twarzy.

2. Zapinki paskow mocujacych - Nacisna¢ na miejsce, aby
potaczyc (rysunek 2).

3. Paski mocujace - Odciggnac do tytu wypustki, aby rowno
wyregulowac paski gérne i dolne (rysunek 3).

4. Przycisk regulatora czotowego - Nacisna¢ i przytrzymac
aby przysuna¢ lub odsunac korpus od twarzy, celem
wyregulowania nacisku (rysunek 4). W ten sposéb zwieksza

sie lub zwieksza nacisk wywierany na grzbiet nosa i
podbrodek.

Maska powinna wygodnie przylegac¢ do twarzy. Podktadka
czotowa bedzie lekko dotykac czota. Dolna czes¢ poduszki maski
powinna opierac sie o twarz tuz ponad podbrodkiem przy lekko
otwartych ustach.

Stosowanie maski:

1. Podtaczyc¢ gietkie przewody (dotaczone do zestawu
urzadzenia do terapii CPAP lub dwupoziomowej) do kolanka
na masce.

2. Potozyc sie. Wiaczy¢ urzadzenie terapeutyczne. Oddychac
normalnie. Usta powinny by¢ lekko otwarte.

3. Przybierac rozne pozycje typowe podczas snu. Znalez¢
wygodng dla siebie pozycje. Jesli wystepuja jakiekolwiek
nadmierne przecieki powietrza, wykona¢ koricowe
czynnosci regulacyjne. Przeciek powietrza w pewnym
zakresie jest normalny.

@ Wskazéwki dotyczace wygody
Najczestszym btedem jest nadmierne zaciskanie paskow
mocujacych. Paski mocujace powinny by¢ dopasowane luzno
i wygodnie. Jedli skora fatduje sie wokot maski lub na twarzy
wystepujg czerwone pietna, poluzowac paski mocujace.
Wyregulowac dolne paski mocujace, aby ograniczy¢ przecieki
po bokach ust.

Zdejmowanie maski

Odpia¢ zapinki paskdw mocujacych i sciggnac maske przez gtowe
(rysunek 5).

%%5

@Rysunek 2

@Rysunek 4

@Rysunek5

95



96

Rozmontowywanie maski

1.

Paski mocujace - Zdja¢ z podktadki czotowej i zapinek
paskéw mocujacych.

Wysciotka podktadki czotowej - Zsunac z prowadnicy
podktadki czotowej (rysunek 6).

Poduszka zelowa maski - Uchwycic jg i sciagnac z korpusu
maski (rysunek 7).

Montowanie maski

1.

Wysciotka podktadki czotowej - Nasunac¢ na prowadnice
podktadki czotowe;.

Poduszka zelowa maski - Za pomoca kciukéw nacisnac
poduszke poza wypustki mocujace na kolanku i wcisnac na
miejsce (rysunek 8).

Paski mocujace - Przewlec gorne paski przez podktadke
czotowy, a dolne paski przez zapinki paskéw mocujacych.
Nacisna¢ zapinki paskdw mocujacych na korpus maski.

@Rysuneké

@RysunekB



Parametry techniczne

A Ostrzezenie: Parametry techniczne maski podano po to, aby lekarz mégt ustali¢, czy maska jest
zgodna z danym urzadzeniem do terapii CPAP lub dwupoziomowej. Stosowanie maski poza
zakresem tych parametrow lub z niezgodnymi urzadzeniami moze powodowa¢ dyskomfort,
nieskuteczno$¢ uszczelnienia, nieuzyskanie optymalnej terapii, przy czym przeciek lub wahania
natezenia przecieku moga wptywac na dziatanie urzadzenia.

Krzywa cisnienia przeptywu

Krzywa cisnienia przeptywu

—%—Maska pelnotwarzowa AmaraSE___|

m —

Predkosé przeplywu (standardowe I/min)

0 s 10 15 0 2 s
Cisnienie cm H,0
Opoér
Spadek cisnienia przy
50 standardowych I/min 100 standardowych I/min
Wszystkie rozmiary 0cmH,0 02cmH,0

Objetos¢ przestrzeni martwej
Bardzo maty rozmiar maski (P) 238 ml

Maty rozmiar maski (S) 245 ml
Sredni rozmiar maski (M) 256 ml
Duzy rozmiar maski (L) 267 ml

Poziom hatasu

Poziom hatasu (A) 19 dBA
Poziom cisnienia akustycznego (A) w odlegtosci 1 m od Zrédfa 11 dBA
Utylizacja

Wyrzucac zgodnie z miejscowymi przepisami.

Warunki przechowywania
Temperatura: -20 °C do +60 °C
Wilgotnos¢ wzgledna: 15% do 95% bez kondensacji
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Ograniczona gwarancja

Firma Respironics, Inc. gwarantuje, ze systemy maski (w tym korpus maski i poduszka) (,produkt”) beda
wolne od wad wykonania i materiatu przez okres dziewie¢dziesieciu (90) dni od daty zakupu (,0kres
gwarandgji”).

Jesli produkt ulegnie awarii w normalnych warunkach uzytkowania podczas okresu gwarangji i zostanie
zwrocony do firmy Respironics w okresie gwarancji, firma Respironics wymieni produkt. Niniejsza
gwarangja jest nieprzechodnia i dotyczy wytacznie pierwszego wiasciciela produktu. Wspomniane
powyzej odszkodowanie w postaci wymiany bedzie jedynym odszkodowaniem za naruszenie warunkow
powyzszej gwarancji.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje szkéd spowodowanych wypadkiem, niewtasciwym lub nadmiernym
uzyciem, zaniedbaniem, modyfikacja, stosowaniem lub konserwacjg produktu w sposéb niezgodny z
normalnymi warunkami uzytkowania lub z warunkami wymienionymi w literaturze produktu oraz innych
defektéw niezwiagzanych z materiatem lub wykonaniem.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry mégt by¢ naprawiany lub modyfikowany
przez kogokolwiek poza firma Respironics. Firma Respironics nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne
straty ekonomiczne, utrate zyskow, koszty ogdine, szkody posrednie, wtdrne, szczegdlne ani uboczne,
ktore mogtyby by¢ przedmiotem reklamacji jako wynikajace z jakiejkolwiek sprzedazy lub uzycia
produktu. Niektére jurysdykcje nie zezwalajg na wytaczenie lub ograniczenie szkod ubocznych lub
wtérnych, zatem powyzsze ograniczenie moze nie dotyczy¢ danego nabywcy.

NINIEJSZA GWARANCIA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE WYRAZONE GWARANCJE. DODATKOWO WYKLUCZA
SIE WYRAZNIE WSZELKIE GWARANCJE DOROZUMIANE, W TYM WSZELKIE GWARANCJE DOTYCZACE
WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. NIEKTORE JURYSDYKCJE NIE
DOPUSZCZAJA WYKLUCZENIA GWARANCJI DOROZUMIANYCH, ZATEM POWYZSZE OGRANICZENIE MOZE
NIE DOTYCZYC DANEGO NABYWCY. NINIEJSZA GWARANCJIA PRZYZNAJE NABYWCY OKRESLONE PRAWA,
PRZY CZYM NABYWCA MOZE MIEC TAKZE INNE PRAWA WEDtUG PRZEPISOW OBOWIAZUJACYCH W
DANEJ JURYSDYKCJL.

Aby skorzystac ze swoich praw wynikajacych z niniejszej ograniczonej gwarancji nalezy sie skontaktowac
z lokalnym autoryzowanym dilerem Respironics, Inc. lub z Respironics, Inc,, 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, albo z Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17,
82211 Herrsching, Niemcy.



Navod k pouziti &)

Celooblicejova maska Amara SE

Uréené pouziti

Celoobli¢ejova maska Amara SE je urcena k pouZiti jako pacientské rozhranf pfi aplikaci neinvazivni
ventilace. Maska se ma pouzivat jako pfislusenstvi k ventilatortm, které maji odpovidajici alarmy a
bezpecnostni systémy pro selhanf ventilace a které jsou urceny k zajisténi aplikace CPAP nebo ventilace
pretlakem za Ucelem Iécby selhani dychaciho systému, dechové nedostatecnosti nebo obstrukeni
spankové apnoe. Maska je urcena k pouziti u vice pacientl v nemocni¢nim resp. Ustavnim prostredi.
Maska se smi pouzivat u pacientd, kteff jsou vhodnymi kandidaty pro neinvazivni ventilaci a maji
hmotnost > 30 kg.

& Poznamka: Maska nemd vestaveny exhalacni port. S maskou je nutno pouzivat samostatné exhala¢ni
zafizeni.

& Poznamka: Tato maska neobsahuje pfirodni latex ani DEHP.

Symboly
Q Varovani nebo e ) @ - Neobsahuje
Upozornéni Poznamka P prirodni latex

A Varovani:
Maska nenf vhodné k ventilaci pro zajisténi zivotnich funkci.

Pred pouzitim masku ru¢né umyjte. Prohlédnéte, zda maska neni poskozend nebo opotrebena
(praskla, poskraband, natrzend atd.). Komponenty podle potreby zlikvidujte a nahradte novymi.
Maska vyZaduje samostatné exhalacnf zafizent.

Maska je urcena k pouziti se systémy CPAP nebo s dvojuroviovymi systémy, které doporuci vas

|ékaf nebo respiracni terapeut. NepouZivejte tuto masku, pokud systém CPAP nebo dvojurovriovy
systém nenf zapnuty nebo nefunguje spravné. Exhalacni port neblokujte ani neuzavirejte. Vysvétleni
varovani: Systémy CPAP jsou urceny k pouziti se specidlnimi maskami s konektory opatfenymi
vétracimi otvory, které umoznuji nepretrzité proudéni vzduchu ven z masky. Pokud je zafizeni CPAP
zapnuto a spravné funguje, novy vzduch ze zafizeni CPAP vytlaci vydechovany vzduch exhala¢nim
portem pfipojenym k masce. Pokud v3ak zafizeni CPAP neni v ¢innosti, maskou nebude prochézet
dostate¢né mnozstvi cerstvého vzduchu a mize dochdzet k vdechovani dfive vydechnutého
vzduchu. Dychéni vydechovaného vzduchu po dobu delsi nez nékolik minut mdze za urcitych
okolnosti vést k dusenti. Toto varovani se tykd vétsiny modeld systémU CPAP.

Maska nema ventil zajistujici proti asfyxii, ktery by pacientovi umozrioval dychéni v pfipadé selhani
ventildtoru.

Pokud je se zafizenim pouzivan kyslik, pfitok kysliku musi byt uzavien, pokud nenf zafizeni v ¢innosti.
Viysvétleni varovani: Pokud zafizeni neni v provozu a pfitok kysliku se ponecha otevieny, kyslik dodany
do hadic ventildtoru se mize hromadit v prostoru zafizeni. Pfi nashromazdénf kysliku v prostoru
zafizeni hrozi riziko poZzéru.

Pti stalé rychlosti pfitoku doplrikového kysliku se bude koncentrace vdechovaného kysliku ménit v
zavislosti na nastaveni tlaku, dechovém vzoru pacienta, vybéru masky a rychlosti tniku vzduchu. Toto
varovani se tyka vetsiny typl zafizeni CPAP a dvojurovnovych zafizent.

Pri nizkém tlaku CPAP nebo EPAP se mUize stat, Ze pratok exhala¢nim portem nebude dostacovat k
vytlaceni veskerého vydechnutého plynu z hadic. Mdze dojit k opakovanému vdechovani urcitého
mnozstvi diive vydechnutého vzduchu.

U nékterych uzivatell se mUze vyskytnout z¢ervendni ¢i podrazdéni kiize nebo nepfijemné pocity.
Dojde-li k tomu, preruste pouziti a kontaktujte pfislusného zdravotnického pracovnika.
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Dojde-li k vyskytu jakéhokoli z nasledujicich symptom(, poradte se s Iékafem: neobvyklé nepifjemné
pocity na hrudi, dusnost, distenze Zaludku, fihani, silné bolesti hlavy, rozmazané vidéni, vysychani oci,
bolesti nebo infekce oc¢f.

Maska se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi nespolupracuji nebo jsou otupeni nebo neodpovidaji na
podnéty nebo nejsou schopni si masku sejmout.

Pouziti této masky se nedoporucuje, pokud pacient uziva Iék na predpis, ktery muze zptsobit
zvraceni.

V pfipadé, Ze pocitujete bolest zubd, dsni nebo
Celisti, poradte se s Iékafem. Pouziti masky muize
zhorsit stavajici dentalni onemocnéni.

Po pfipojeni exhala¢niho zafizeni bude
zapotiebf nastavit Uroven tlaku, aby se
kompenzoval zvyseny unik.

Pri pouziti této masky se musi udrzovat
minimalni tlak 3 cm H,0 (hPa).

Tato maska obsahuje malé soucésti, které
mohou predstavovat riziko udusent.

Pokud se nepouziva pfislusenstvi pro
obohacenf 0, odstrante je.

Kontraindikace @Obrdzek 1
Pouziti této masky muze byt nevhodné u pacientd s nasledujicimi A Horni popruhy hlavového dilu
potizemi: glaukom, neddvna operace o¢i nebo suché oci, hidtova B Integrovany polstdrek/oblicejovd
hernie, nadmérny reflux, naruseny reflex kasle a zhorsena funkce krytka
dolniho jicnového svérace; nebo neschopnost pacienta si C  Dolni popruhy hlavového dilu
samostatné sejmout masku. D Knoflik pro nastaveni

y . ) £ Celnipodpora s mékkou viozkou
Pfed pouzitim si musite precist vSechny instrukce a F Konstrukce s kolenem
porozumét jim G Spony hlavového dilu

Masku ru¢né omyijte.

Omyjte si oblicej. Na tvar ani na ruce si neaplikujte krém ani pletové mléko.

Prohlédnéte masku a nahradte ji jinou, pokud je polstarek tvrdy nebo natrzeny, nebo pokud jsou
jakékoliv soucasti poskozené.

Pred pouzitim ovérte, Ze funkce terapeutického zafizen, tj. ventilatoru, véetné vystraznych a
bezpecnostnich systém, byla validovana.

Oveéfte hodnoty tlaku terapeutického zafizen.



Pokyny k ¢isténi

Masku ru¢né omyjte pfed prvnim pouzitim a pak kazdy den. Hlavovy dil je nutno ru¢né vyprat jednou za
tyden nebo podle potteby. Hlavovy dil neni nutno pfi dennim ¢isténi masky sundavat.

1. Masku ru¢né vyperte v teplé vodé s jemnym tekutym prostredkem na myti nddobi.

2. DuUkladné oplachnéte. Pred pouzitim nechte UpIné oschnout na vzduchu. Pfed pouzitim
zkontrolujte, zda je maska sucha. Hlavovy dil suste ulozeny naplocho nebo povéseny na sidre.
Hlavovy dil nesuste v susicce.

A Upozornéni: Nepouzivejte bélidla, alkohol, ¢istici prostfedky obsahujici bélidla nebo alkohol ani
Cisticl prostfedky obsahujici kondicionéry nebo zvihcovace.
A Upozornéni: Jakdkoli odchylka od téchto pokynt mdze vést ke zhorseni funkce vyrobku.

A Upozornéni: Prohlédnéte, zda maska neni poskozena nebo opotiebené (praskla, poskrabana,
natrzenad atd.). Komponenty podle potfeby zlikvidujte a nahradte novymi.

Dezinfekce provadéna ve zdravotnickém zafizeni

PTi pouziti masky pro vice pacientt v prostredi nemocnice ¢i zdravotnického zafizeni osetrete masku
mezi jednotlivymi pacienty podle instrukci k dezinfekci. Tyto instrukce Ize ziskat online na adrese
www.philips.com/respironics nebo kontaktovanim zakaznického servisu spole¢nosti Philips Respironics
na telefonnim cisle +1-724-387-4000 nebo Respironics Deutschland na telefonnim ¢isle +49 8152 93060.

Pokyny tykajici se myti v my¢ce na nadobi

Kromé ru¢niho myti Ize masku jednou za tyden umyt v mycce na nadobi.

A Upozornéni: K myti masky pouzivejte pouze jemny tekuty cistici prostredek na myti nadobi.
1. Vyjméte hlavovy dil. Hlavovy dil neumyvejte v mycce na nadobi.

2. Oddélte polstérek a oblicejovou krytku a na myti pouzijte horni polici mycky nadobi.

3. Ususte na vzduchu. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je maska sucha.

4. Prohlédnéte vsechny ¢ésti, zda nejsou poskozené nebo opotfebované; vyménte viechny ¢asti,
jejichz kvalita je viditelné zhorsend (popraskani, praskliny, trhliny atd.). Pokud polstarek ztvrdl,
vymente masku.

Funkce kompenzace odporu Philips Respironics System One

l\ialvaéem terapeutickém zafizeni nebo masce Philips Respironics se muze objevit tento symbol
(&« X

Nastaveni System One neni kompatibilni s touto maskou ani s zadnymi maskami vyzadujicimi pouziti
oddéleného/pfidavného exhalacniho zafizen.
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Jak dosahnout spravného nasazeni masky
Pred nasazenim masky:
1. Spony hlavového dilu - Uchopte a kroutivym pohybem ze
strany na stranu odpojte z konstrukce.
2. Hlavovy dil - Uvolnéte na velké nastaveni. A
Uprava nastaveni masky: r4
1. Pretdhnéte si masku pfes hlavu. Drzte masku proti svému
obliceji.

2. Spony hlavového dilu - Zatlacte na misto, aby se pfipojily
(obréazek 2).

3. Hlavovy dil - Zatdhnéte zpét za poutka, aby se rovhomérné @ObrdzekZ
nastavily horni a dolni popruhy (obrazek 3).

4. Knoflik pro nastaveni ¢elni ¢asti masky - Stisknéte a
podrzte, abyste mohli nasunout konstrukci smérem k obliceji
nebo od obliceje, a tak upravit tlak (obrazek 4). Tim se snizi
nebo zvysi tlak na kofen nosu a na bradu.

Maska musi byt na obliceji umisténa tak, aby pacient citil pohodli.
Vlozka celni podpory se mé lehce dotykat cela. Dolnf ¢ast polstarku
masky musf lezet tésné nad bradou (Usta musi byt pooteviend).

Pouziti masky:

1. Pripojte ohebnou hadici (dodanou s CPAP nebo s
dvojurovhovym zafizenim) ke kolenu masky.

2. Lehnéte si. Zapnéte terapeutické zafizeni. Normélné
dychejte. Nechejte mirné pooteviend Usta.

3. Zaujméte rlizné polohy spanku. Ménte polohy a hledejte
vsechny pohodIné polohy. Dochazi-li k jakymkoli
nadmeérnym unikdm vzduchu, provedte konec¢né Upravy.
Céstecny Unik vzduchu je normalni.

€ Tipy pro zvyseni komfortu pacienta
Nejcastéjsi chybou je nadmérné utazeni hlavového dilu.
Usazeni hlavového dilu by mélo byt volné a pohodIné. Pokud
se vam vydouva kize okolo masky nebo pokud méte na
obliceji Cervené skvrny, uvolnéte hlavovy dil.
Upravte dolnf popruhy hlavového dilu, aby se sniZily netésnosti
po stranach Ust.

Jak masku sejmout @
Odpojte spony hlavového dilu a pretdhnéte masku pres hlavu Obrdzek 4

(obrazek 5).

@Ob/a’zek 5
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RozloZeni masky

1.

Hlavovy dil - Vyjméte z celni podpory s mékkou vlozkou a
spon hlavového dilu.

Celni vliozka - Vysunte ¢elni podporu s mékkou vlozkou z
drazky (obrazek 6).

Polstarek masky - Uchopte jej a odtahnéte jej od
konstrukce masky (obrazek 7).

Sestaveni masky

1.

Celni vlozka - Nasunte ¢elni podporu s mékkou viozkou na
drazku.

Pol3tarek masky - Palci zatlacte polstafek za zachytna
poutka na koleni a zatlacte jej na misto (obrazek 8).
Hlavovy dil - Protdhnéte hornf popruhy skrz ¢elni podporu

s mékkou vlozkou a dolni popruhy skrz spony hlavového
dflu. Pfitlacte spony hlavového dilu ke konstrukci masky.

@Obra’zek 6

@Obrdzek 8
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Specifikace

A Varovani: Technické parametry masky jsou uvadény proto, aby vas lékat mohl posoudit, zda je
maska kompatibiln{ s vasim zafizenim pro CPAP nebo pro dvojirovriovou terapii. Pokud by se maska
nepouzivala podle téchto technickych parametrl (nebo pokud by se pouzivala s nekompatibilnimi
zafizenimi), mdze byt jeji pouzivani nepohodiné, maska mdze byt netésnd, nemusi byt dosazeno
optimélIni terapie nebo mize dochdzet k Uniku ¢i ke zméndm miry Uniku, coz maze ovlivnit funkci
zafizeni.

Krivka zavislosti tlaku na pritoku

Kfivka zavislosti tlaku na pratoku

—R—Celooblicejova maska Amara SE

Pritok (standard. I/min)

: —

—
ot - - - - - o)
ThakemH,0
Odpor
Pokles tlaku pfi
50 standard. I/min 100 standard. I/min

Véechny velikosti 0cmH,0 02cmH,0
Objem mrtvého prostoru
Extra mala (P) 238 ml
Mala (S) 245 ml
Stredni (M) 256 ml
Velka (L) 267 ml

Hladiny akustického vykonu

Hladina akustického vykonu vézena podle kiivky A 19 dBA
Hladina akustického tlaku v 1 m vazena podle kfivky A 11 dBA
Likvidace

Likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Podminky skladovani

Teplota: -20 °C az +60 °C

Relativni vihkost: 15 % az 95 % nekondenzujici
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Omezena zaruka

Spolecnost Respironics, Inc. zarucuje, Ze jeji systémy masek (vcetné konstrukce a polstarku masky)
(,vyrobek”) budou bez zavad materidlu a zpracovani po dobu devadesati (90) dnt od data zakoupent
(,zaru¢ni doba").

Pokud vyrobek selze pfi normdlinim pouzivani béhem zaruc¢ni doby a pokud dojde k navraceni vyrobku
spolecnosti Respironics béhem zaru¢ni doby, spolecnost Respironics vyrobek vymeéni. Tato zaruka je

neprevoditelna a plati pouze pro pdvodniho majitele vyrobku. Vyse uvedené plnéni vyménou je jedinym

plnénim v pfipadé poruseni vyse uvedené zaruky.

Tato zaruka se nevztahuje na poskozeni zptsobené ndhodné, nespravnym pouzitim, zneuzitim,
nedbalosti, modifikaci nebo tim, Ze se vyrobek nepouziva nebo neudrzuje v podminkach norméainiho
pouzivani a v souladu s pokyny uvedenymi v literatufe k vyrobku, ani na jiné defekty nesouvisejici s
materidlem nebo zpracovanim.

Tato zaruka neplati pro zadny vyrobek, ktery mohl byt opravovan nebo modifikovan kymkoli jinym,
nez zastupcem spole¢nosti Respironics. Spole¢nost Respironics neodpovida za zadné ekonomické
ztrédty, ztraty zisku, reZijni naklady ani nepfimé, nasledné, zvlastni nebo ndhodné skody, které by mohly
byt ndrokovany v souvislosti s prodejem nebo pouzitim tohoto vyrobku. V nékterych jurisdikcich neni
povoleno vylouceni nebo omezeni ndhodnych nebo naslednych skod, takze vyse uvedené omezeni
nebo vyjimka se na vas nemusi vztahovat.

TATO ZARUKA JE POSKYTOVANA JAKO NAHRADA ZA JAKEKOLI JINE VYJADRENE ZARUKY. DALE SE
ZVLASTE ODMITA JAKAKOLI MLCKY PREDPOKLADANA ZARUKA VCETNE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO
PRIPRAVENOSTI K URCITEMU UCELU. V NEKTERYCH JURISDIKCICH NENI POVOLENO ODMITNUTI MLCKY
PREDPOKLADANYCH ZARUK, TAKZE VYSE UVEDENE OMEZENI PRO VAS NEMUSI PLATIT. TATO ZARUKA
VAM ZARUCUJE URCITA PRAVA, AVSAK V ZAVISLOSTI NA PLATNYCH ZAKONECH KONKRETNI JURISDIKCE
MUZETE MIT JESTE JINA PRAVA.

Chcete-li se domahat svych prav podle této omezené zaruky, kontaktujte mistniho autorizovaného
prodejce spolecnosti Respironics, Inc. nebo spolecnost Respironics, Inc. na adrese 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA nebo Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestralle 17,82211 Herrsching, Némecko.
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Hasznalati utasitas @

Amara SE teljes arcmaszk

Rendeltetés

Az Amara SE teljes arcmaszk betegillesztéket nyUjt a nem invaziv lélegeztetés alkalmazasdhoz. A maszk
olyan lélegeztetégépek tartozékaként haszndlandod, amelyek a l1élegeztetégép-meghibasodés esetére
medgfelel riasztasi és biztonsagi rendszerekkel rendelkeznek, és amelyek rendeltetése CPAP vagy pozitiv
nyomasu |élegeztetés alkalmazasa légzésleallds, [égzéselégtelenség vagy obstruktiv alvasi apnoe esetén.
A maszk tobb betegen hasznalhato, kizérolag korhazi/intézményi kdrnyezetben. A maszk olyan (legaldbb
30 kg testsulyu) betegekhez szolgdl, akik megfelelnek a nem invaziv élegeztetés feltételeinek.

(=) Megjegyzés: A maszk nem rendelkezik beépitett kilégzényilassal. Ehhez a maszkhoz kilonalld
kilégzéeszkozt kell hasznalni.

S Megjegyzés: Ez a maszk nem tartalmaz természetes gumilatexet vagy di-(2-etil-hexil)-ftalatot (DEHP-t).

Szimboélumok

Vigyéazat!"vagy Nem tartalmaz
A ,Figyelem!"fokozatu e Megjegyzés ® Otlet @ természetes

figyelmeztetés gumilatexet

A WVigydazat” szintl figyelmeztetések:
Ez a maszk nem alkalmas az életfunkciok fenntartasara szolgalo Iélegeztetésre.
Hasznalat el6tt kézzel mossa meg. Vizsgélja meg a maszkot, hogy nem sériilt vagy nem
hasznalodott-e el (repedések, hajszalrepedések, szakadasok stb.). Sziikség szerint dobja ki és cserélje
ki az érintett komponenseket.
Ehhez a maszkhoz kiilonallo kilégzéeszkdzre van szikség.

Ez a maszk az egészséguigyi szakember vagy a légzésterapeuta altal javasolt CPAP vagy kétszintl
rendszerekkel valé hasznalat céljdra szolgal. Ezt a maszkot csak akkor szabad viselni, amikor a CPAP
vagy kétszintli rendszer be van kapcsolva és megfeleléen mukodik. Tilos a kilégzényilast lefedni vagy
megkisérelni annak lezardsat. A ,Vigyazat” szintl figyelmeztetés magyardzata: A CPAP rendszerek
olyan specialis maszkokkal torténd hasznalatra szolgalnak, amelyek a levegének a maszkbdl torténd
folyamatos kidramldsat lehetévé tevé nyildsokkal elldtott csatlakozokkal rendelkeznek. Amikor a

CPAP készilék be van kapcsolva és megfeleléen mukodik, a CPAP készilékbol érkezo friss levegd a
csatlakoztatott maszk kilégzési nyilasan keresztul kiobliti a kilélegzett levegét. Azonban amikor a CPAP
készUlék nem tzemel, a maszkon keresztUl nincs biztositva elegendd friss levegd, és eléfordulhat

a kilélegzett leveg visszalégzése. A kilélegzett levegd néhdny percnél hosszabb ideig tartd
visszalégzése bizonyos kdrilmények kozott fulladashoz vezethet. Ez a ,Vigydzat” szint( figyelmeztetés
a CPAP rendszerek legtobb modelljére érvényes.

Ebben a maszkban nincs a beteg légzését a lélegeztetdgép ledlldsa esetén is lehetdvé tevd, fulladas
elleni szelep.

Amennyiben a készulékkel oxigént is haszndl, az oxigénaramlast ki kell kapcsolni, amikor a készulék
nem lzemel. A ,Vigyéazat” szint(i figyelmeztetés magyarazata: Ha a készilék nem Gzemel, és
bekapcsolva maradt az oxigéndramlas, akkor a Iélegeztetégép csévezetékébe juttatott oxigén
felhalmozddhat a készilék hdzaban. A készilék hazéban felhalmozodott oxigén tlizveszélyes.

Alland¢ térfogataramu kiegészité oxigén alkalmazasa esetén a belélegzett oxigén koncentracidja a
nyomasbedllitdsoktdl, a beteg 1égzésmintdjatdl, a maszk fajtdjatdl és a szivargdsi sebességtol figg. Ez
a Vigyazat” szintl figyelmeztetés a CPAP és kétszintli készllékek legtobb tipuséra érvényes.

Alacsony CPAP vagy EPAP nyomas mellett a kilégzényilason keresztili &ramlas elégtelen lehet

ahhoz, hogy eltavolitsa az 6sszes kilélegzett gazt a csévezetékbdl. [gy bizonyos mértékd visszalégzés
kovetkezhet be.

Egyes felhasznalokon bérpir, irritacid vagy kényelmetlenségérzet jelentkezhet. llyenkor fliggessze fel a
termék hasznalatdt, és forduljon az elldtasért felels egészséguigyi szakemberhez.



Forduljon orvoshoz, ha az aldbbi tiinetek barmelyike jelentkezik: szokatlan mellkasi
kényelmetlenségérzet, [égszomj, gyomortagulds, bofogeés, erds fejfajas, homalyos latas, a szem
kiszaradasa, szemfajdalom vagy szemfertézés.

A maszk hasznélata nem ajanlott olyan betegekhez, akik nem egyuttmuikdddek, akik tompan vagy
egyaltalan nem reagalnak, illetve akik nem tudjak eltdvolitani a maszkot.

A maszk haszndlata nem ajanlott, ha a beteg olyan gyégyszert szed, amely hanyast okozhat.

Ha a fog, az iny vagy az éllkapocs fajdalma
jelentkezik, forduljon orvoshoz vagy
fogorvoshoz. Az esetleges fogaszati
problémadkat a maszk hasznalata sulyosbithatja.
Kilégzési eszkdz csatlakoztatdsa esetén a
megnovekedett szivargas kompenzaldsa
céljabol a terdpids nyomasszint bedllitasra szorul.
A maszk hasznalata soran legalabb 3 cmH,0
(hPa) nyomast kell fenntartani.

A maszk kis alkatrészeket tartalmaz, amelyek
fulladasveszélyt jelenthetnek.

Vegye le az O,-dusito toldalékot, amikor nincs
hasznélatban.

Ellenjavallatok @7,dbra

A maszk nem minden esetben megfelelé az olyan betegek szamaéra, A Felsé fejszerelvényszijak
akiknél a kovetkezék fordulnak eld: glaucoma, nemrég végrehajtott B Integrdlt pdrna/arclemez
szemmUtét vagy kiszaradt szem, hiatus hernia, tulzott mértéku C  Alsé fejszerelvényszijak
reflux, csokkent kohogési reflex, a nyel6csé zardizmanak csokkent D Nyomdgombos bedllité

E

F

G

funkcioja; illetve olyan betegek szamara, akik képtelenek egyedul Pdrnds homloktdmasz
levenni a maszkot. Vdz kdnydkkel

. . e . , Fejszerelvény kapcsai
Haszndélat el6tt olvassa végig és teljesen értse meg az

utasitasokat
Kézzel mossa meg a maszkot.
Mossa meg az arcét. Ne hasznaljon hidratéloszert/testapold terméket a kezén és az arcan.

Vizsgadlja meg a maszkot, és cserélje ki, ha a parna megkeményedett vagy szétszakadt, vagy ha
barmelyik rész megsérilt.

Hasznalat elétt gyéz6djon meg réla, hogy a terdpids eszkdz — azaz a lélegeztetégép a riasztdkkal és a
biztonsagi rendszerekkel — jova lett hagyva.

Ellendrizze a terapids eszkdz nyomasértékeit.

107



108

Tisztitasra vonatkozé utasitasok

Mossa meg a maszkot kézzel az elsé hasznalat elétt, majd naponta. A fejszerelvényt hetenként kell kézzel
mosni, vagy szikség szerint. A fejszerelvényt nem kell levenni a maszk naponkénti tisztitasahoz.

1. Kézzel mossa meg a maszkot meleg vizben, folyékony mosogatdszerrel.

2. Oblitse 4t alaposan. Hasznalat el6tt teljesen széritsa meg levegén. Hasznalat elétt gy6z6djon
meg arrél, hogy a maszk szaraz. Széritsa a fejszerelvényt fektetve vagy felfliggesztve. Ne tegye a
fejszerelvényt a szaritoba.

A Figyelem: Ne hasznaljon fehérit6szert, alkoholt, olyan tisztitdoldatot, amely fehéritészert vagy
alkoholt tartalmaz, vagy olyan tisztitéoldatot, amely kondicionalot vagy hidratédldszert tartalmaz.
A Figyelem: Ezen utasitasoktol valé barmilyen eltérés kihathat a termék teljesitményére.

A Figyelem: Vizsgélja meg a maszkot, hogy nem sériilt vagy nem hasznalddott-e el (repedések,
hajszalrepedések, szakaddsok stb.). Sziikség szerint dobja ki és cserélje ki az érintett komponenseket.

Fertétlenités intézményben

Korhazi vagy intézményi kornyezetben, tébb betegen torténd hasznalat esetén a fertStlenitési
Utmutatd alapjan hajtsa végre a maszk Ujratisztitdsat a kdvetkezd betegen térténd hasznalathoz. Ezen
utasitasok beszerzéséhez keresse fel online a www.philips.com/respironics webhelyet, vagy Iépjen
kapcsolatba a Philips Respironics Ggyfélszolgélattal az +1-724-387-4000 telefonszamon vagy a Respironics
Deutschland képviselettel a +49 8152 93060 telefonszamon.

Mosogatégépben torténé mosasra vonatkozé Utmutatas

A kézzel t6rténé mosason tulmenden a maszk hetente egyszer mosogatdégépben is moshato.

A Figyelem: Kizérolag enyhe hatasu folyékony mosogatodszert hasznaljon a maszk mosasahoz.

1. Vegye le a fejszerelvényt. Ne mossa a fejszerelvényt mosogatogépben.

2. Vélassza kulon a parnat és az arclemezt, és a mosogatdgép felsé polcan mossa.

3. Levegdn széritsa. Hasznalat elétt gyézédjon meg arrél, hogy a maszk széraz.

4. Vizsgaljon meg minden komponenst, hogy nem sérllt vagy kopott-e, cseréljen ki minden olyan
komponenst, amely ldthatéan elhasznalddott (hasadas, repedezés, szakadasok stb.). Cserélje ki a
maszkot, ha a pdrna megkeményedett.

Philips Respironics System One ellendllds-szabalyozas

Eza szimbolum (:\’ - X1) szerepelhet Philips Respironics terdpids eszkdzén vagy maszkjan.

A System One bedllitds nem hasznalhaté ezzel a maszkkal, illetve barmilyen olyan maszkkal, amely kilén/
tovabbi kilégzési eszkozt igényel.



A megfelelé illeszkedés megvalositasa

A maszk felhelyezése el6tt:

1. Fejszerelvény kapcsai - Fogja meg és csavarja el a vazzal
ellentétes irdnyba a lecsatlakoztatashoz.

2. Fejszerelvény - Lazitsa meg, hogy nagy legyen a bedllitas.

A maszk beigazitasa:

1. Huzza a maszkot a fejére. Tartsa a maszkot az arcahoz.

2. Fejszerelvény kapcsai - A csatlakoztatdshoz nyomja a
helyére (2. abra).

3. Fejszerelvény - Huzza hatra a rogzitéelemeket a felsé és az
alsé szij egyenletes bedllitdsdhoz (3. dbra).

4. Homlok beallitdgombja - Nyomja meg és tartsa lenyomva
a vaznak az arc irdnyaba vagy azzal ellentétesen térténé
elcsusztatasdhoz a nyomas beadllitasa céljabdl (4. abra). Ez
noveli vagy csdkkenti az orrnyeregre és az éllra kifejtett
nyomast.

A maszk kényelmesen kell, hogy ljén az arcon. A homlokparna

finoman érinti a homlokot. A maszkparna alja kdzvetlentl az &ll

folott kell, hogy Uljon, amikor a szaj enyhén nyitva van.

A maszk hasznalata:

1. Csatlakoztassa a hajlékony csévezetéket (mely mellékelve
van a CPAP vagy kétszintd kezelést nyujto készilékhez) a
maszkon taldlhaté konyokhoz.

2. Fekudjon le. Kapcsolja be a terdpids eszkozt. Lélegezzen
normalisan. Tartsa kissé nyitva a szajat.

3. Probaljon ki kilonbozé alvasi pozicidkat. Addig valtoztassa a
helyzetét, amig nem kényelmes. Ha tulzott leveg&szivargds
jelentkezik, hajtson végre néhany végsé médositast. A
levegd bizonyos mérték( szivargasa normalis.

@ Kényelmi stletek

A leggyakoribb hiba a fejszerelvény tulzott megszoritasa. A
fejszerelvény lazan és kényelmesen kell, hogy illeszkedjen. Ha
a bére kidomborodik a maszk korul vagy ha piros nyomok
vannak az arcan, lazitsa meg a fejszerelvényt.

lgazitsa be a fejszerelvény alsé pantjait a szdja sarkainal
jelentkez6 szivargas csokkentése érdekében.

A maszk eltavolitasa

Kapcsolja ki a fejszerelvénykapcsokat, és hiizza at a feje bubjan
(5. abra).

@4. dbra

@5. dbra
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A maszk szétszerelése

1.

Fejszerelvény - Tavolitsa el a parnds homloktamaszrol és a
fejszerelvénykapcsokrol.

Homlokparna - Csusztassa le a parnas homloktamasz
sinjérdl (6. abra).

Maszkpdrna - Fogja meg és huzza le a maszk vazarol
(7. abra).

A maszk 6sszeszerelése

1.

Homlokparna - Csusztassa fel a parnas homloktamasz
sinjére.

Maszkpdrna - Két hivelykujjaval nyomja a parnat a
konyokon 1évé két megtartdfulon tul, és nyomja a helyére
(8. &bra).

Fejszerelvény - Flizze 4t a felsé szijakat a parnas
homloktdmaszon, az alsé szijakat pedig a
fejszerelvénykapcsokon. Nyomja a fejszerelvénykapcsokat a
maszk vazara.

@6. dbra

@8. dbra



Mdszaki adatok

A Vigyazat: A maszk mUszaki specifikdcioi az egészségugyi dolgozo szaméra készultek, hogy
meghatéarozza annak kompatibilitasat a CPAP vagy kétszint( terdpids eszkdzzel. Ha annak hasznélata
a specifikdcioban megadott tartomanyon kivil, vagy inkompatibilis eszkozokkel torténik, a maszk
kényelmetlen lehet, a maszkon [évé tomités esetleg hatédstalanna valik, lehetséges, hogy nem
érhetd el optimalis terdpia, és szivargas, vagy a szivargdsi sebesség megvaltozasa kihathat az eszkdz
mUkodésére.

Nyomas-aramlas gérbe

Nyomas-aramlas gérbe

—— Amara SE teljes arcmaszk

: ® "

E ) /

£ . Ilr//r/

ot - - - - - o)
Nyomés cmH,0
Ellenallas
Nyomascsokkenés
50 SLPM (standard liter percenként) 100 SLPM (standard liter percenként)

Osszes méret 0cmH,0 0,2cmH,0
Holttér térfogata
Extrakicsi (P) 238 ml
Kicsi (S) 245 ml
Kozepes (M) 256 ml
Nagy (L) 267 ml
Hangszintek
A-sullyozott hangerdszint 19 dB(A)
A-sulyozott hangnyomaésszint 1 m-nél 11 dB(A)

Artalmatlanitas

A helyi eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Térolasi korilmények

H&mérséklet: —20 °C ... +60 °C

Relativ paratartalom: 15% — 95%, nem kondenzalédo
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Korlatozott garancia

A Respironics, Inc. garantalja, hogy maszkrendszerei (ideértve a maszk vazat és a parnat) (a ,termék”)
anyag és megmunkalasi hibaktél mentesek lesznek a vasarlas napjatol szamitott kilencven (90) napig
(a ,garancidlis idészak”).

Ha a termék normal hasznélat mellett a garancidlis idészak alatt meghibasodik és a terméket garancidlis
idészakon belll visszakuldik a Respironics vallalatnak, a Respironics kicseréli a terméket. Ez a garancia
nem atruhdzhatd, és csak a termék eredeti tulajdonosara érvényes. Az el6bb emlitett csere az egyetlen
jogorvoslat az elébb emlitett garancia megsértésekor.

Ez a garancia nem fedezi a baleset, helytelen hasznalat, rongélds, hanyagség, véltoztatas, illetve a
termék normal feltételek melletti és a termékirodalom feltételeivel megegyezé hasznélatdnak vagy
karbantartdsdnak elmulasztasa miatt bekdvetkezett kdrosoddst, valamint mds, az anyagokhoz és a
gyartashoz nem kapcsolddo hibdkat.

Ez a garancia nem érvényes olyan termékre, amelyet nem a Respironics javitott vagy valtoztatott meg.
A Respironics a termék megvasarlasabol vagy hasznalatdbol szarmazd anyagi veszteségre, nyereség
elvesztésére, dltalanos koltségekre, illetve kdzvetett, kdvetkezményes, kildnleges vagy jarulékos karokra
vonatkozd minden felelésséget elharit. Bizonyos joghatésdgok nem engedélyezik a jarulékos vagy
kovetkezmeényes karok kizarasat, tehdt lehetséges, hogy a fenti korldtozds vagy kizéras nem érvényes
Onre.

EZT A GARANCIAT MINDEN MAS KIFEJEZETT GARANCIA HELYETT NYUJTJUK. EZENKIVUL KIFEJEZETTEN
ELHARITUNK MINDEN BELEERTETT GARANCIAT, TOBBEK KOZOTT AZ ELADHATOSAGRA, ILLETVE
ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO GARANCIAT IS. BIZONYOS JOGHATOSAGOK

NEM ENGEDELYEZIK A BELEERTETT GARANCIAK ELHARITASAT, TEHAT LEHETSEGES, HOGY A FENTI
KORLATOZAS NEM ERVENYES ONRE. EZ A GARANCIA SPECIALIS JOGOKAT AD ONNEK, ES AZ ADOTT
JOGHATOSAG ALATT ERVENYES TORVENYEK ALAPJAN ON MAS JOGOKKAL IS RENDELKEZHET.

Ha gyakorolni akarja az ezen korlatozott garancia keretében biztositott jogait, vegye fel a kapcsolatot a
helyi hivatalos Respironics, Inc. kereskedével vagy a Respironics, Inc. véllalattal a kovetkezd cimen:

1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA vagy Respironics Deutschland GmbH & Co
KG képviselettel, Gewerbestrafle 17,82211 Herrsching, Németorszag.



Navod na pouzitie @

Celotvarova maska Amara SE

Uréené pouzitie

Celotvarova maska Amara SE poskytuje pacientske rozhranie na aplikaciu neinvazivnej ventilacie. Maska
sa pouziva ako doplnok ventildtorov, ktoré maju primerané vystrazné a bezpecnostné systémy pre
pripad ventila¢ného zlyhania a ktoré su uréené na ventilaciu CPAP alebo pretlakovu ventildciu pri liecbe
respiracného zlyhania, respiracnej nedostato¢nosti alebo obstrukénej spankovej apnoe. Maska je urcena
na poufitie u viacerych pacientov jedine v nemocni¢nom/Ustavnom prostredi. Maska sa pouziva u
pacientov (>30 kg), ktori si vhodnf kandidati na neinvazivnu ventilaciu.

& Poznamka: Maska nemé vstavany vydychovy port. S touto maskou sa musi pouzivat samostatné
vydychové zariadenie.

& Poznamka: Tto maska neobsahuje prirodny kaucukovy latex ani DEHP.

Symboly

Varovanie Neobsahuje
A alebo e Poznamka ® Tip @ prirodny

Upozornenie kaucukovy latex

A Varovania:
Tato maska nie je vhodna na zabezpecovanie ventildcie na podporu zZivotnych funkcif.
Pred pouZitim ju ru¢ne umyte. Skontrolujte, ¢i maska nie je poskodena alebo opotrebovana
(popraskanie, pukliny, trhliny atd.). Komponenty podlfa potreby zlikvidujte a vymernte.
Tato maska si vyzaduje samostatné vydychové zariadenie.
Tato maska je ur¢ena na pouzitie so systémom CPAP alebo dvojuroviiovymi systémami, ktoré
odporuci zdravotnicky pracovnik alebo respiracny terapeut. Masku nenoste, pokial systém CPAP alebo
dvojurovnovy systém nie je zapnuty a nefunguje spravne. Neblokujte ani sa nepokusajte utesnit
vydychovy port. Vysvetlenie varovania: Systémy CPAP su ur¢ené na pouZitie so Specidlnymi maskami

s konektormi, ktoré maju vetracie otvory, ktoré umoznuju kontinualne pridenie vzduchu z masky. Ked

je pristroj CPAP zapnuty a riadne funguje, novy vzduch z pristroja CPAP vytlaca vydychnuty vzduch
von cez pripojeny vydychovy port v maske. Ked viak pristroj CPAP nie je v prevadzke, cez masku
neprechddza dostato¢né mnozstvo Cerstvého vzduchu a méze dojst k opatovnému vdychnutiu
vydychnutého vzduchu. Opdtovné vdychovanie vydychnutého vzduchu trvajuce dihsie ako niekolko
minut moéze v niektorych pripadoch viest k uduseniu. Toto varovanie sa vztahuje na vac¢sinu modelov
systémov CPAP.

Maska nie je vybavena ventilom proti asfyxii, ktory by umoznil pacientovi dychat aj v pripade zlyhania
ventilatora.

Ak sa v zariadeni pouziva kyslik, prietok kyslika musi byt vypnuty, ked zariadenie nie je v prevadzke.
Viysvetlenie varovania: Ked zariadenie nie je v prevadzke a je ponechany prietok kyslika, kyslik
privadzany do hadicky ventildtora sa moze nahromadit v kryte zariadenia. Kyslik nahromadeny v kryte
zariadenia predstavuje riziko poziaru.

Pri stalej rychlosti doplnkového prietoku kyslika sa koncentracia vdychovaného kyslika bude lisit
podla nastavenia tlaku, dychového vzoru pacienta, volby masky a miery Uniku vzduchu. Toto
varovanie sa vztahuje na vacsinu typov zariadenf na poskytovanie terapie CPAP a dvojuroviovej
terapie.

Pri nizkych tlakoch CPAP alebo EPAP méze byt prietok cez vydychovy port nedostatocny na to, aby sa
z hadicky vytlacil vietok vydychovany plyn. Méze dochadzat k istej miere opatovného vdychovania.
U niektorych pouzivatelov sa méze prejavit zacervenanie pokozky, podrazdenie alebo diskomfort. V
takom pripade zariadenie prestante pouzivat a obratte sa na zdravotnicky personal.
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Ak nastane niektory z nasledujucich priznakov, poradte sa s lekdrom: nezvycajné neprijemné pocity
na hrudniku, dychavicnost, roztiahnutie Zaludka, grganie, silné bolesti hlavy, rozmazané videnie,

suchost oci, bolest o¢i alebo o¢né infekcie.

Tato maska sa nemd pouzivat pri pacientoch, ktori nespolupracuju, su otupeni, nereaguju alebo si

nedokazu zloZit masku.

Tato maska sa neodportca v pripade, ak pacient uziva liek na predpis, ktory méze sposobit zvracanie.

Ak sa objavi bolest zubov, dasien alebo celusti,
poradte sa s lekdrom alebo zubnym lekdrom.
Pouzitie masky moze zhorsit existujluce zubné
ochorenie.

Pripojenie vydychového zariadenia si vyzaduje
Upravu hladiny terapeutického tlaku tak, aby sa
kompenzoval vyssi unik.

Pri pouzivani tejto masky sa musi udrzat tlak
miniméalne 3 cm H,0 (hPa).

Maska obsahuje malé diely, ktoré mozu
predstavovat nebezpecenstvo udusenia.

Ak sa nepouziva doplnok na obohacovanie O,,
odstrante ho.

Kontraindikacie

Tato maska nemusi byt vhodna na pouZitie u pacientov s
nasledujucimi stavmi: glaukém, neddvna operdacia oka alebo

suché odi, hidtova hernia, nadmerny reflux, naruseny kaslaci reflex,
zhorsend funkcia sfinktera kardie, alebo u pacientov, ktori si nedokazu
samostatne zlozit masku z tvare.

Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie
Ru¢ne umyte masku.
Umyte si tvar. Na tvar nepouzivajte hydratacny krém/mlieko.

Skontrolujte masku, a ak je podlozka stvrdnutd alebo poskodena
alebo ak su poskodené iné casti, vymerite ju.

@Obrdzok I

A
B

A mmo

Horné popruhy ndhlavnej supravy
Integrovand podlozka/tvdrovd
cast

Spodné popruhy ndhlavnej
stpravy

Tlacidlovy nastavovaci prvok
Celovd opierka s poduskou

Rdm s kolenom

Spony ndhlavnej sipravy

Pred pouzitim skontrolujte funkenost terapeutického zariadenia, t. j. ventildtora, vratane vystraznych a

bezpecnostnych systémov.
Skontrolujte tlaky v terapeutickom zariadent.
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Navod na cistenie

Masku pred prvym pouzitim a kazdy den ru¢ne umyte. Nahlavna sdprava sa musi ru¢ne prat raz
tyzdenne alebo podla potreby. Ndhlavna stprava sa pri dennom ¢isteni masky nemusi odstrariovat.

1. Masku ruc¢ne operte v teplej vode s tekutym cistiacim prostriedkom na riad.

2. Dokladne oplachnite. Pred pouzitim nechajte Uplne volne vyschnut. Pred pouzitim skontrolujte,
¢i je maska suchda. Nahlavnu stpravu rozlozte naplocho alebo ususte na Snure. Nahlavnd stpravu
nedavajte do susicky.

A Upozornenie: Nepouzivajte bielidlo, alkohol, ¢istiace roztoky obsahujuce bielidlo alebo alkohol ani
Cistiace roztoky obsahujuce oSetrujuce alebo hydrata¢né zlozky.
A Upozornenie: Kazda odchylka od tychto pokynov méze mat vplyv na fungovanie vyrobku.

A Upozornenie: Skontrolujte, ¢i maska nie je poskodend alebo opotrebovand (popraskanie, pukliny,
trhliny atd’). Komponenty podla potreby zlikvidujte a vymerite.

Ustavna dezinfekcia

V pripade pouzivania u viacerych pacientov v nemocni¢nom/Ustavnom prostredi masku medzi
pouzitiami u jednotlivych pacientov o3etrite podla ndvodu na dezinfekciu. Tento ndvod ziskate online na
adrese www.philips.com/respironics alebo ho poskytne zakaznicky servis spolocnosti Philips Respironics
na ¢isle +1-724-387-4000 alebo spoloc¢nost Respironics Deutschland na ¢isle +49 8152 93060.

Pokyny tykajuce sa Cistenia v umyvacke riadu

Maska sa okrem ru¢ného umyvania moze raz tyzdenne cistit aj v umyvacke riadu.

A Upozornenie: Na umytie masky pouzivajte len jemny tekuty prostriedok na umyvanie riadu.

1. Odstrante ndhlavnu supravu. Nahlavnu sipravu neumyvajte v umyvacke riadu.

2. Oddelte podlozku a tvarovu cast a umyvajte ich na hornej policke umyvacky riadu.

3. Nechajte volne vyschnut. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je maska sucha.

4. Skontrolujte vietky diely, ¢i nie su poskodené alebo opotrebované; viditelne narusené diely
vymente (popraskanie, pukliny, trhliny atd.). Ak podlozka stvrdne, masku vymente.

Regulécia odporu pri funkcii Philips Respironics System One

Na vasom terapeutickom zariadeni alebo maske Philips Respironics sa méze uvadzat tento symbol

G€ =X

Nastavenie funkcie System One sa netyka tejto masky ani Ziadnej masky, ktora si vyzaduje samostatné/

doplnkové vydychové zariadenie.
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Ako dosiahnut spravne nasadenie

Pred zaloZzenim masky:

1. Spony nahlavnej supravy - Spony sa odpoja tak, ze ich
uchopite a vytocite smerom od rdmu.
2. Nahlavna suprava - Uvolnenim sa nastavenie zvacsi.

Uprava masky:
1. Masku si natiahnite cez hlavu. Masku si pridrzte pri tvari.

2. Spony nahlavnej supravy - Pripoja sa zatlacenim na miesto
(obrazok 2).

3. Nahlavna suprava - Vystupky potiahnite dozadu, aby sa
rovnomerne upravili horné aj dolné popruhy (obrazok 3).

4. Celové nastavovacie tlac¢idlo - Stlacte a podrzte, ak chcete
posunut ram smerom k tvari alebo od nej s ciefom upravit
tlak (obrazok 4). Tym sa zniZi alebo zvysi tlak na koref nosa
a bradu.

Maska musf sediet na tvari pohodine. Celové poduska sa bude
zlahka dotykat ¢ela. Spodna Cast podlozky masky musf lezat tesne
nad bradou, ked'su Usta mierne pootvorené.

Pouzivane masky:

1. Do kolena na maske zapojte ohybnu hadicku (ktord je
sucastou zariadenia CPAP alebo zariadenia na dvojuroviovu
terapiu).

2. Lahnite si. Zapnite terapeutickeé zariadenie. Normalne
dychajte. Usta majte mierne pootvorené.

3. Zaujmite rozne spankové polohy. Pohybujte sa, kym je
to pohodIné. Ak dojde k nejakym nadmernym tnikom
vzduchu, vykonajte posledné Upravy. Isty Unik vzduchu je
normalny.

@ Tipy prispievajuce k pohodliu
Najc¢astejsou chybou je nadmerné utiahnutie nadhlavnej
supravy. Nahlavna sdprava musf sediet volne a pohodIne. Ak
sa pokozka okolo masky vyduva alebo na tvari spozorujete
Cervené stopy, povolte ndhlavnu supravu.
Upravte spodné poporuhy nahlavnej stpravy, aby sa zmiernili
Uniky na bokoch Ust.

Zlozenie masky

Odpojte spony nahlavnej sipravy a stiahnite cez hlavu (obrazok 5).

%%5

@Obrdzok 2

@Obrdzok 4

@Ob/a’zok 5



Demontéz masky

1.

2.

3.

Nahlavna stprava - Vyberte z ¢elovej opierky s poduskou a
spon nahlavnej stpravy.

Celova poduska - Zosunte z celovej opierky s poduskou
(obréazok 6).

Podlozka masky - Uchopte a odtiahnite od rdmu masky
(obrazok 7).

Montaz masky

1.
2.

Celova poduska - Nasunte na ¢elovd opierku s podugkou.

Podlozka masky - Palcami zatlacte podlozku za poistnymi
vystupkami na kolene a vtlacte na miesto (obrazok 8).

Né&hlavnd suprava - Horné popruhy prevlecte cez celovu
opierku s poduskou a spodné popruhy cez spony nahlavnej
sUpravy. Spony nahlavnej stpravy vtlacte do rdmu masky.

@Obra’zok 6

@Obrdzok 8
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Specifikacie

A Varovanie: V4s zdravotnik méa k dispozicii technické Specifikacie masky, aby mohol urcit, ¢i je maska
kompatibilnd so zariadenim na terapiu CPAP alebo dvojuroviovu terapiu. Ak sa maska pouziva nad
ramec tychto Specifikacii alebo ak sa pouziva s nekompatibilnymi zariadeniami, jej nosenie méze
byt neprijemné, tesnenie na maske nemusf byt icinné, nemusf sa dosiahnut optimélna liecba a
fungovanie zariadenia méze ovplyviovat Unik alebo meniaca sa rychlost tniku.

Krivka prietoku a tlaku

Krivka prietoku a tlaku

—&—Celotvirova maska Amara SE

L
ézo /
: //
ot - - - - p" o
TakemH,0
Odpor
Pokles tlaku pri
50 $tand. I/min 100 $tand. I/min
Vsetky velkosti 0cmH,0 02cmH,0
Objem mfitveho priestoru
Extra mala (P) 238 ml
Mala (S) 245 ml
Stredna (M) 256 ml
Velka (L) 267 ml
Hladina hluku
A-vdZend Uroven akustického vykonu 19 dBA
A-vazend Uroven akustického tlaku pri 1 m 11 dBA
Likvidacia

Likvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
Skladovacie podmienky

Teplota: -20 °C az +60 °C

Relativna vlhkost: 15 % az 95 % bez kondenzacie



Obmedzena zéaruka

Spolo¢nost Respironics, Inc. zarucuje, Ze jej maskové systémy (vratane rdmu masky a podlozky)
(,vyrobok") s bez vyrobnych a materidlovych nedostatkov po dobu devétdesiatich (90) dni odo dna
kupy (,zaru¢na doba”).

Ak pocas zaru¢nej doby a za podmienok bezného pouzivania dojde k poruche vyrobku, ktory bude
vrateny spolo¢nosti Respironics v zaru¢nej dobe, spolocnost Respironics vyrobok vymeni. Tato zaruka je
neprenosnd a plati iba pre pévodného majitela vyrobku. Uvedeny ndpravny prostriedok formou vymeny
je jedinym napravnym prostriedkom v pripade porusenia uvedenej zaruky.

Tato zaruka nepokryva skody spésobené ndhodne, nespravnym pouzitim, zneuzitim, zanedbanim,
pozmenenim, nepouzivanim alebo neudrziavanim vyrobku v ramci normalnych podmienok pouzitia a v
sulade s podmienkami z literatury k vyrobku, ani inymi chybami, ktoré sa netykaju materidlu ani vyroby.

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobok, ktory mohla opravovat alebo pozmenovat ind osoba ako
spolo¢nost Respironics. Spolo¢nost Respironics odmieta vsetku zodpovednost za hospodarske straty,
stratu zisku, rezijné naklady alebo nepriame, nasledné, osobitné alebo vedlajsie odskodnenie, ktoré by
udajne mali vyplyvat z predaja alebo pouzitia vyrobku. V niektorych jurisdikcidch sa nepovoluje vylucenie
ani obmedzenie vedlajsich alebo néslednych odskodnent, a preto sa toto obmedzenie alebo vyltcenie
nemusi vztahovat na vas.

TATO ZARUKA SA POSKYTUJE NAMIESTO VSETKYCH DALSICH VYSLOVNYCH ZARUK. OKREM TOHO SU
OSOBITNE VYLUCENE VSETKY PREDPOKLADANE ZARUKY VRATANE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI
ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. V NIEKTORYCH JURISDIKCIACH NIE JE DOVOLENE ZRIEKNUT
SA PREDPOKLADANYCH ZARUK, TAKZE UVEDENE OBMEDZENIE SA NA VAS NEMUSI VZTAHOVAT. TATO
ZARUKA POSKYTUJE KONKRETNE ZAKONNE PRAVA, ALE MOZETE DISPONOVAT AJ INYMI PRAVAMI V
ZMYSLE PRAVNYCH PREDPISOV PLATNYCH V DANEJ JURISDIKCII.

Ak chcete uplatnit svoje prdva v zmysle tejto obmedzenej zaruky, obrétte sa na miestneho
autorizovaného predajcu produktov spolo¢nosti Respironics, Inc. alebo sa obratte na spolo¢nost
Respironics, Inc. na adrese 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, pripadne
Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralle 17,82211 Herrsching, Nemecko.
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Navodila za uporabo @

Celoobrazna maska Amara SE

Namen uporabe

Celoobrazna maska Amara SE se uporablja kot vmesnik do bolnika pri izvajanju neinvazivnega
predihavanja. Maska se uporablja kot dodatek za ventilatorje, ki so opremljeni z zadostnim Stevilom
alarmov in varnostnih sistemov, ki opozarjajo na odpoved predihavanja, in ki so namenjeni za izvajanje
CPAP ali predihavanja s pozitivnim tlakom za zdravljenje respiratorne odpovedi, respiratorne insuficience
ali obstruktivne apneje v spanju. Maska se uporablja pri vec bolnikih samo v bolnisnici ali zavodu. Maska
se uporablja pri bolnikih (> 30 kg), ki so primerni kandidati za neinvazivno predihavanje.

(=) Opomba: V masko ni vgrajen izdihovalni izhod. S to masko uporabite poseben pripomocek za
izdihavanje.

S Opomba: Maska ne vsebuje naravnega kavcuka iz lateksa ali DEHP.

Simboli
Opozorilo al Ne vsebuje naravnega
Previdnostno Opomba Nasvet kav¢ukovega lateksa
obvestilo

A Opozorila:

+ Tamaska ni primerna za predihavanje pri ohranjanju Zivljenja.

Pred uporabo si umijte roke. Preglejte, ali je maska poskodovana ali obrabljena (reze, razpoke,
raztrganine itd.). Zavrzite in zamenjajte vse sestavne dele, kot je potrebno.

Pri tej maski potrebujete lo¢eno izdihovalno napravo.

Ta maska je oblikovana za uporabo s sistemom CPAP ali dvostopenjskim sistemom, ki ga priporoci vas
zdravstveni delavec ali terapevt za dihanje. Maske ne nosite, razen Ce je sistem CPAP ali dvostopenijski
sistem vkljucen in pravilno deluje. Ne zapirajte in ne poskusajte zatesniti izdihovalnega izhoda.
Pojasnilo opozorila: Sistemi CPAP so namenjeni za uporabo s posebnimi maskami s prikljucki, ki imajo
oddusne odprtine za omogocanje neprekinjenega pretoka zraka iz maske. Kadar je naprava CPAP
vklopljena in pravilno deluje, svez zrak iz naprave CPAP potisne izdihnjen zrak ven skozi prikljucen
izdihovalni izhod maske. Kadar naprava CPAP ne deluje, skozi masko ne prihaja dovolj svezega zraka,
zato lahko pride do vnovi¢nega vdihavanja izdihnjenega zraka. Vnovi¢no vdihavanje izdihnjenega
zraka, ki traja dlje kot nekaj minut, lahko v dolocenih pogojih povzroci zadusitev. To opozorilo velja za
vecino modelov sistema CPAP.

Ta maska ni opremljena z ventilom proti zadusitvi, ki bi bolniku omogocal dihanje, ¢e ventilator
odpove.

Ce znapravo uporabite kisik, morate izklopiti pretok kisika, kadar naprava ne deluje. Pojasnilo
opozorila: Kadar naprava ne deluje in je pretok kisika vklopljen, se lahko kisik, dovajan v ventilatorsko
cevje, nabere v ohigju naprave. Kisik, ki se nabere v ohisju naprave, predstavlja nevarnost poZara.

Pri fiksni hitrosti pretoka dodatnega pretoka kisika se bo koncentracija vdihnjenega kisika spreminjala
glede na nastavitve tlaka, bolnikov vzorec dihanja, izbrano masko in hitrost uhajanja. To opozorilo
velja za vecino vrst strojev CPAP in dvostopenijskih strojev.

Pri nizkih tlakih CPAP ali EPAP morda ne bo dovolj pretoka skozi izdihovalne izhode, da bi iztisnil ves
izdihnjen plin iz cevja. Pride lahko do dolocene stopnje vnovi¢nega vdihavanja.

Pri nekaterih uporabnikih se lahko pojavi pordelost koze, drazenje ali nelagodje. V tem primeru
prekinite uporabo in se obrnite na zdravstvenega delavca.



Ce se pojavijo kateri od naslednjih simptomoy, se posvetujte z zdravnikom: neobi¢ajno nelagodje v
prsih, zasoplost, trebusna distenzija, kolcanje, hud glavobol, zamegljen vid, suha ocesa, bolezen o¢i ali
okuzbe oci.

Maske ne uporabljajte pri bolnikih, ki ne sodelujejo, so otopeli, neodzivni, ali ki si maske ne morejo
sami odstraniti.

Uporaba maske se ne priporoca pri bolnikih, ki jemljejo zdravila, zaradi katerih lahko bruhajo.

Ce se pojavi obcutljivost zob, dlesni ali ¢eljusti,
se posvetujte z zdravnikom ali zobozdravnikom.
Uporaba maske lahko poslabsa obstojeco
zobno bolezen.

Za prikljucitev pripomocka za izdihavanje je
treba za nadomestitev povecanega uhajanja
prilagoditi raven pritiska terapije.

Pri uporabi maske morate vzdrzevati vsaj
3ecmH,0 (hPa).

Ta maska vsebuje majhne dele, ki lahko
predstavljajo nevarnost zadusitve.

Odstranite priklju¢ek za obogatitev z O,, ko ga
ne uporabljate.

Kontraindikacije @S//‘ka 1
Ta maska morda ni primerna za uporabo pri bolnikih z naslednjimi A Vrthnji paski opreme za namestitev
boleznimi: glavkom, nedavna operacija na ocesu ali suha ocesa, na glavo
hiatusna kila, pretirani refluks, okvarjen refleks kaslja, okvarjeno B Vgrajena blazinica/obrazni del
delovanje spodnjega ezofagealnega sfinktra; pri bolnikih, ki simaske  C  Spodnji paski opreme za
ne morejo odstraniti sami. namestitev na glavo
D Prilagodilni gumb

Pred uporabo morate v celoti prebrati in dobro razumeti £ Oblazinjena celna opora
navodila F Okvir s kolenom

Ro¢no operite masko. G Sponke opreme za namestitev na

Umijte si obraz. Ne uporabljajte vlazilne kreme/losjona na rokah glavo

ali obrazu.

Masko preglejte in jo zamenjajte, e je blazinica otrdela ali raztrgana ali Ce je kak del zliomljen.

Prepricajte se, da je bilo pred uporabo potrjeno delovanje terapevtskega pripomocka, tj. ventilatorja,
vklju¢no z alarmi in varnostnimi sistemi.

Preverite tlak(e) terapevtskega pripomocka.
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Navodila za ¢is¢enje

Masko operite pred prvo uporabo in nato vsak dan. Sistem za namestitev na glavo ro¢no operite vsak
teden ali po potrebi. Sistema za namestitev na glavo ni treba odstranjevati za vsakodnevno cis¢enje
maske.

1. Ro¢no operite masko s toplo vodo in tekoc¢im detergentom za pranje posode.

2. Dobro splaknite. Pred uporabo povsem osusite na zraku. Maska mora biti pred uporabo suha.
Opremo za namestitev na glavo poloZite na ravno povrsino ali obesite na vrv za susenje. Ne
susite opreme za namestitev na glavo v susilniku.

A Previdnostno obvestilo: Ne uporabljajte belila, alkohola ali ¢istilne raztopine, ki vsebuje belilo ali
alkohol, ali ¢istilnih raztopin, ki vsebujejo mehcalce ali vlazilce.
A Previdnostno obvestilo: Vsako odstopanje od teh navodil lahko vpliva na delovanje tega izdelka.

A Previdnostno obvestilo: Preglejte, ali je maska poskodovana ali obrabljena (reze, razpoke,
raztrganine itd.). Zavrzite in zamenjajte vse sestavne dele, kot je potrebno.

Dezinfekcija v ustanovi

Za uporabo pri vec bolnikih v bolnisnici/ustanovi upostevajte navodila za dezinficiranje, da
masko pripravite pred uporabo pri drugem bolniku. Ta navodila dobite, e nas obiscete na strani
www.philips.com/respironics ali se obrnete na servis za stranke Philips Respironics na tel. st.
+1-724-387-4000 ali Respironics Deutschland na tel. $t. +49 8152 93060.

Navodila za pranje v pomivalnem stroju

Poleg ro¢nega cis¢enja lahko masko enkrat na teden ocistite tudi v pomivalnem stroju.

A Previdnostno obvestilo: Za umivanje maske uporabite samo blag tekoci detergent.

1. Odstranite opremo za namestitev na glavo. Ne operite opreme za namestitev na glavo v
pomivalnem stroju.

Locite blazinico in obrazni del in ju operite na zgornji polici pomivalnega stroja.
Posusite na zraku. Maska mora biti pred uporabo suha.
Pri vseh delih preverite, ali so poskodovani ali obrabljeni; dele z vidnimi poskodbami (reZe,
razpoke, raztrganine itd.) zamenjajte. Zamenjajte masko, ¢e blazinica otrdi.
Nadzor upora System One Philips Respironics
Ta simbol (:\:-\._ -« X’]) se lahko pojavi na vasem terapevtskem pripomocku ali maski Philips Respironics.

Nastavitve System One ne veljajo za to masko ali katero koli drugo masko, ki za delovanje potrebuje
lo¢en/dodaten pripomocek za izdihavanje.



Kako doseci pravilno prileganje

Pred namestitvijo maske:

1.

Sponke opreme za namestitev na glavo - Odstranite jih
tako, da jih primete in obrnete pro¢ od okvira.

Oprema za namestitev na glavo - Popustite do ohlapne
nastavitve.

Prilagoditev maske:

1.
2.

Masko povlecite ¢ez glavo. Masko drzite pred obrazom.

Sponke opreme za namestitev na glavo - Za prikljucitev jo
vtisnite na mesto (slika 2).

Oprema za namestitev na glavo - Jezicke povlecite nazaj,
da enakomerno prilagodite vrhnje in spodnje paske (slika 3).

Gumb za namestitev na Celu - Pritisnite in drzite ga, da okvir
potisnete proti obrazu ali pro¢ od njega in tako prilagodite
pritisk (slika 4). To zmanjsa ali zveca pritisk na nosni greben

in brado.

Maska mora udobno lezati na obrazu. Celna blazinica se ¢ela rahlo
dotika. Dno blazine maske mora biti tik nad vaso brado, z nekoliko
odprtimi usti.

Uporaba maske:

1.

Povezite gibko cev (prilozeno vasi napravi za CPAP ali
dvostopenijski napravi) s kolenom na maski.

Ulezite se. Vklopite svojo terapevtsko napravo. Normalno
dihajte. Usta imejte rahlo odprta.

Prestavljajte se v razli¢ne spalne polozaje. Premikajte se,
dokler vam ni udobno. Ce opazite pretirano uhajanje zraka,
izvedite kon¢ne prilagoditve. Normalno je, da nekaj zraka
uhaja.

€D Nasveti za udobno nosenje

Najpogostejsa napaka je premocno pritegovanje opreme za
namestitev na glavo. Oprema za namestitev na glavo se mora
prilegati ohlapno in udobno. Ce se koza okoli maske naguba ali
Ce na obrazu opazite rdece odtise, opremo za namestitev na
glavo zrahljajte.

Prilagodite spodnji pasek opreme za namestitev na glavo, da
zmanjsate puscanje ob straneh ust.

Odstranjevanje maske

Spodnje sponke opreme za namestitev na glavo odstranite in
opremo povlecite ¢ez vrh glave (slika 5).

%%5
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Razstavljanje maske

1.

Oprema za namestitev na glavo - Odstranite od
oblazinjene celne opore in sponk opreme za namestitev na
glavo.

Celna blazina - Potisnite jo s tirnice oblazinjene celne
opore (slika 6).

Blazinica maske - Primite jo in jo povlecite z okvira maske
(slika 7).

Sestavljanje maske

1.

Celna blazina - Potisnite jo na tirnico oblazinjene celne
opore.

Blazinica maske - S palcema pritisnite blazino preko
zadrzevalnih jezickov na kolenu in ju vtisnite (slika 8).

Oprema za namestitev na glavo - Speljite vrhnje paske
skozi oblazinjeno ¢elno oporo, spodnje paske pa skozi
sponke opreme za namestitev na glavo. Potisnite sponke
opreme za namestitev na glavo na okvir maske.

@S//ka 6




Tehni¢ni podatki

A Opozorilo: Tehni¢ni podatki maske so namenjeni zdravstvenemu delavcu, da ugotovi, ali je maska
zdruzljiva z vasim pripomockom za CPAP ali dvostopenjskim terapevtskim pripomockom. Ce se
maska uporablja zunaj teh tehni¢nih zahtev ali z nezdruzljivimi pripomocki, bo morda posledi¢no
neudobna, tesnjenje ne bo ucinkovalo, optimalni ucinek zdravljenja ne bo dosezen ali pa bo na

ucinkovanje pripomocka vplivalo uhajanje ali spremenjena vrednost uhajanja.

Krivulja tlacnega toka

Krivulja tlatnega toka

—8— Celoobrazna maska Amara SE

Hitrost pretoka (SLM)
@
8

=«
i / /
10 —
0
0 5 10 15 20 25 30
Tlak cm H,0
Upor

Padec tlaka pri

50 standardnih litrov/minuto

100 standardnih litrov/minuto

Vse velikosti 0cmH,0

Prostornina mrtvega prostora

Drobna (P) 238 ml
Majhna (5) 245 ml
Srednja (M) 256 ml
Velika (L) 267 ml
Ravni zvoka

A-utezena raven zvo¢ne moci

A-uteZena raven zvocnega tlaka na razdalji 1 m

Odstranjevanje

Zavrzite skladno s krajevnimi predpisi.

Pogoji za shranjevanje

Temperatura: -20 °C do +60 °C

Relativna vlaznost: 15 % do 95 %, brez kondenziranja

0,2cm HZO

19 dBA
11 dBA
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Omejena garancija

Druzba Respironics, Inc. jam¢i, da je sistem z masko (vkljucno z okvirom maske in blazinico) (,izdelek”)
brez napak v izdelavi ali materialu, za obdobje devetdeset (90) dni od datuma nakupa (,garancijski rok”).

Ce izdelek v garancijskem roku v obi¢ajnih pogojih uporabe preneha delovati in ga vrnete druzbi
Respironics v garancijskem roku, bo druzba Respironics izdelek zamenjala. Garancija ni prenosljiva in velja
le za prvotnega lastnika izdelka. Zgoraj navedena zamenjava je edini ukrep pri krsitvi zgoraj navedene
garancije.

Ta garancija ne krije skode zaradi nezgode, napacne uporabe, zlorabe, zanemarjanja, spreminjanja,
neuporabe ali nevzdrzevanja izdelka v obi¢ajnih pogojih uporabe in v skladu s pogoji, navedenimi v
dokumentaciji, ki spremljajo izdelek, ali drugih okvar, ki niso nastale zaradi napake v materialu ali izdelavi.

Ta garancija ne velja za izdelke, ki jih je spremenil ali popravljal kdorkoli drug, razen druzbe Respironics.
Druzba Respironics zavraca vsakrsno odgovornost za gospodarsko izgubo, izgubo dobicka, splosne
stroske ali posredno, naklju¢no, posebno ali nezgodno $kodo, ki se jo lahko zahteva zaradi prodaje ali
uporabe izdelka. Nekatere zakonodaje ne dovolijo izkljucitve ali omejitve naklju¢ne ali posledi¢ne skode,
zato zgoraj navedene omejitve ali izkljuc¢itve morda za vas ne veljajo.

TA GARANCIJA VELJA NAMESTO VSEH DRUGIH IZRECNIH GARANCL. POLEG TEGA IZRECNO ZAVRACAMO
VSAKRSNO VKLJUCENO JAMSTVO, VKLJUCNO Z JAMSTVI PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI ZA DOLOCEN
NAMEN. NEKATERE ZAKONODAJE NE DOVOLJUJEJO OMEJEVANJA VKLJUCENIH JAMSTEV, ZATO MORDA
ZGORNJA OMEJITEV ZA VAS NE VELJA. TA GARANCIJA VAM DAJE DOLOCENE PRAVNE PRAVICE, MORDA
PA IMATE TUDI DRUGE PRAVICE V SKLADU Z ZAKONI V VAS| ZAKONODAJL.

Za uveljavljanje vasih pravic iz te omejene garancije se obrnite na svojega lokalnega pooblas¢enega
trgovca druzbe Respironics, Inc. ali na druzbo Respironics, Inc. na naslovu 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, ZDA ali Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17,
82211 Herrsching, Nemcija.



LietoSanas instrukcija @

Amara SE visas sejas maska

Paredzéta izmantosana

Amara SE visas sejas masku ir paredzéts izmantot ka pacienta saskares ierici, nodrosinot neinvazivu
ventilaciju. Maska jalieto ka paligierice ventilacijas iericém, kuram ir atbilstosi trauksmes signali un
drosibas sistémas ventilacijas atteices gadijuma un kuras ir paredzétas CPAP (Continuous Positive Airway
Pressure — pastaviga pozitiva spiediena elpcelos) vai pozitiva spiediena elpcelos nodrosinasanai
elposanas mazspéjas, elposanas traucéjumu vai obstruktivas miega apnojas arstésana. Masku paredzéts
izmantot vairakiem pacientiem tikai slimnicas/iestades apstak|os. Masku paredzéts izmantot pacientiem
(>30 kg), kuri ir pieméroti neinvazivai ventilacijai.

& Piezime: maska nav iestradata izelpas atvere. Kopa ar So masku jalieto atseviska izelpas ierice.

& Piezime: & maska nesatur dabisko gumijas lateksu vai DEHP.

Simboli

A B:l;i;rgggw;;a e - ® leteikums Nesatur dabisko
2oréde Plezime gumijas lateksu

A\ Bridinajumi:

- Simaska nav piemérota dzivibu nodrosinosai ventilacijai.

+ Pirms lietoSanas mazgajiet ar rokam. Parbaudiet masku, vai ta nav bojata vai nolietojusies (saplaisajusi,
sasprégajusi, ieplisusi u.c.). Izmetiet un nomainiet sastavdalas péc nepieciesamibas.

- Sai maskai nepieciesama atseviska izelpas ierice.

+ Maska ir paredzéta izmantosanai ar CPAP vai divlimenu sisttmam, ko ieteicis veselibas apripes
specialists vai elposanas traucéjumu specialists. Neuzlieciet masku, ja nav ieslégta CPAP vai
divlimenu sistéma vai ari ta nedarbojas pareizi. Neaizsprostojiet vai neméginiet noslégt izelpas atveri.
Bridinajuma izskaidrojums: CPAP sistémas ir paredzéts izmantot ar specialam maskam, kuram ir
savienotaji ar izpludes atverém, lai no maskas nepartraukti tiktu nodroSinata gaisa izplade. Ja CPAP
ierice ir ieslégta un darbojas pareizi, svaigais gaiss no CPAP ierices izspiez izelpoto gaisu caur maskai
pievienoto izelpas atveri. Tacu, ja CPAP ierice nestrada, netiks nodrosinata pietiekama svaiga gaisa
pldsma caur masku, un izelpotais gaiss var tikt atkartoti ieelpots. Izelpota gaisa atkartota ieelposanas
ilgak par vairakam minatém dazos gadijumos var izraisit nosmaksanu. Sis bridinajums attiecas uz
vairumu CPAP sistému mode|u.

- Saja maska nav ietverts pretasfiksijas varsts, kas lautu pacientam elpot ventilacijas ierices atteices
gadijuma.

«Jaiericé tiek izmantots skabeklis, ta plasma jaizslédz, ja ierice nedarbojas. Bridinajuma izskaidrojums:
ja ierice nedarbojas un nav izslégta skabekla plisma, skabeklis, kas tiek pievadits ventilacijas ierices
caurulé, var uzkraties ierices korpusa. Skabekla uzkrasanas ierices korpusa radis aizdegsanas risku.

+Ja papildus piegadata skabekla plismai ir noteikts fikséts plismas atrums, ieelpota skabek|a
koncentracija atskirsies atkariba no spiediena iestatijumiem, pacienta elposanas tipa, izvélétas maskas
un noplddes atruma. Sis bridinajums attiecas uz vairumu CPAP un diviimenu iericu tipiem.

+Ja CPAP vai EPAP (Expiratory Positive Airway Pressure — izelpas pozitivais spiediens elpcelos) spiediens
ir zems, plisma caur izelpas atveri var but nepietiekosa, lai izspiestu visu izelpoto gazi no caurules. Var
notikt atkartota ieelposana.

- Daziem lietotajiem var veidoties adas apsartums, kairindjums vai diskomforts. Tada gadijuma
partrauciet lietosanu un sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu.
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Kontrindikacijas

Konsultéjieties ar arstu, ja paradas $adi simptomi: neparasta diskomforta sajuta kratis, elpas trakums,
védera uzpUsanas, atraugas, spécigas galvassapes, neskaidra redze, sausuma sajdta acis, sapes acis vai
acs infekcijas.

So masku nedrikst lietot pacientiem, kuri ir nelidzestigi, kavéti, nereagéjosi vai nespéjigi nonemt
masku.

So masku neiesaka pacientiem, kuri lieto recepsu zales, kas var izraisit vemsanu.

Ja paradas zobu, smaganu vai zok|u sapigums,
konsultéjieties ar arstu vai zobarstu. Maskas
lieto3ana var pasliktinat esosas zobu veselibas
problémas.

Pievienojot izelpas ierici, nepieciesams pielagot
terapijas spiediena limeni, lai kompensétu
palielinato nopludi.

|zmantojot So masku, janodrosina vismaz
3ecmH,0 (hPa) spiediens.

Maska satur sikas dalas, kas var izraisit aizrisanos.
Ja pievienota O, bagatinasanas ierice netiek
izmantota, atvienojiet to.

S maska varétu nebdt piemérota pacientiem ar $adiem traucéjumiem: 1. attéls

glaukoma, nesen veikta acs operacija vai sausuma sajta acis, hiatala
trlce, izteikts atvilnis, nomakts klepus reflekss, kardijas sfinktera
darbibas trauc&jumi; vai pacientiem, kuri nespé&j pasi nonemt masku.

Pirms lietosanas pilniba izlasiet un izprotiet instrukciju

A Cepurites augséjas saites

B Integrétais polsterejums/korpuss

C Cepurites apaksejas saites

D Arspiedpogu darbinams regulétajs
E  Pieres balsta polsteréjums

F letvars ar taisnlenka savienotaju

G Cepurites fiksatori

Mazgajiet masku ar rokam.

Nomazgajiet seju. Neieziediet rokas vai seju ar mitrinataju/losjonu.
Parbaudiet masku un nomainiet to, ja polsteréjums ir sacietéjis vai
saplésts vai ja ir bojata jebkada tas dala.

Parbaudiet, vai terapijas ierice, t.i, ventilacijas ierice, tai skaita trauksmes signalu sistéma un drosibas
sistéma, ir validétas pirms lietosanas.

Parbaudiet terapijas ierices spiedienu/-us.



Tirisanas noradijumi

Pirms pirmas lietosanas un katru dienu mazgajiet masku ar rokam. Cepurite jamazga ar rokam katru
nedé|u vai péc nepieciesamibas. Ikdiena tirot masku, cepurite nav janonem.

1.
2.

Mazgajiet masku ar rokam silta adent ar skidru trauku mazgasanas lidzekli.
Rapigi noskalojiet. Pirms lietosanas pilniba dabiska veida nozavéjiet. Pirms lietosanas

parliecinieties, ka maska ir nozuvusi. Izklajiet cepuriti horizontali vai pakariet nozasanai. Nelieciet

cepuriti zavétaja.

A Piesardzibas norade: neizmantojiet balinataju, spirtu vai tirisanas skidumus, kas satur balinataju vai

spirtu, vai tirsanas skidumus, kas satur mikstinatajus vai mitrinatajus.

A Piesardzibas norade: So noradijumu neievérosana var ietekmét izstradajuma darbibu.

A Piesardzibas norade: parbaudiet masku, vai ta nav bojata vai nolietojusies (saplaisajusi, sasprégajusi,

ieplisusi u.c.). Izmetiet un nomainiet sastavdalas péc nepieciesamibas.

Dezinfekcija arstniecibas iestadé

Lai lietotu vairakiem pacientiem slimnicas/iestades apstaklos, maskas atkartotai apstradei péc katra
pacienta izmantojiet dezinfekcijas vadlinijas. Sos noradijumus var iegat, apmekléjot mus tiessaisté
www.philips.com/respironics vietné vai sazinoties ar Philips Respironics klientu apkalposanas dienestu,
zvanot pa talruni +1-724-387-4000, vai sazinoties ar Respironics Deutschland, zvanot pa talruni

+49 8152 93060.

Noradijumi mazgasanai trauku mazgasanas masina

Papildus mazgasanai ar rokam masku var mazgat trauku mazgasanas masina vienu reizi nedéla.

A Piesardzibas norade: maskas mazgasanai izmantojiet tikai maigu, skidru trauku mazgasanas lidzekli.

Nonemiet cepuriti. Nemazgajiet cepuriti trauku mazgajama masina.

1
2. Atdaliet polsteréjumu no korpusa un mazgajiet trauku mazgasanas masinas augséja plaukta.
3.

4. Apskatiet visas sastavdalas, vai tas nav bojatas vai nolietojusas, nomainiet jebkuru sastavdalu,

Dabiska veida nozavéjiet. Pirms lietosanas parliecinieties, ka maska ir nozuvusi.

kurai ir redzami bojajumi (saplaisajumi, sasprégajumi, ieplisumi u.c.). Nomainiet masku, ja
polsteréjums kluvis ciets.

Philips Respironics System One pretestibas kontrole

& [ 54 _ ~ . ;. . . . P .
Sis simbols (j&: <+ ><1) var bt attélots uz jusu Philips Respironics terapijas ierices vai maskas.

System One iestatijums neattiecas uz So masku vai citam maskam, kuram nepieciesama atseviska/papildu

izelpas ierice.
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Optimala pielagosana galvai

Pirms maskas uzlikSanas:

1. Cepurites fiksatori - satveriet un pagrieziet prom no ietvara,
lai atvienotu.

2. Cepurite - atlaidiet valigak, izvéloties visbrivako savilkumu.

Maskas pielagosana: y .

1. Velciet masku pari galvai. Atbalstiet masku pret seju.

2. Cepurites fiksatori - nospiediet vieta, lai savienotu (2. attéls). %

3. Cepurite - pavelciet aizdares atpakal, lai vienmérigi
pielagotu augséjas un apakséjas saites (3. attéls).

4. Pieres regulétaja poga - nospiediet un turiet nospiestu,
lai tuvinatu vai attalinatu ietvaru sejai, tadéjadi pielagojot
spiedienu (4. attéls). ST darbiba palielinas vai samazinas
spiedienu uz deguna pamatni un zodu.

Maskai sejai japiegul érti. Pieres polsteréjums viegli balstisies pret
pieri. Maskas polsteréjuma apaksai jaatrodas tiesi virs zoda, mutei
jabut nedaudz atvértai.

Maskas izmantosana:

1. Pievienojiet elastigo cauruli (ieklauta CPAP vai divliimenu
jerices komplektacija) maskas taisnlenka savienotajam.

2. Apgulieties. leslédziet terapijas ierici. Elpojiet ka parasti.
Turiet muti nedaudz atvértu.

3. Izméginiet dazadas gulésanas pozas. Atrodiet értu pozu.
Ja ir jebkada parmériga gaisa nopltde, veiciet galigo
pielagosanu. Neliela gaisa nopldde ir normala.

€ leteikumi komfortablas lietosanas nodrosinasanai
Visbiezaka k|ada ir parak ciesi savilkta cepurite. Cepuritei
japiegul brivi un érti. Ja ada ap masku deforméjas vai uz sejas
redzami sarkani plankumi, atlaidiet valigak cepuriti.

Pielagojiet apakséjas cepurites saites, lai samazinatu nopltdes
mutes sanos.
Maskas nonemsana

Attaisiet cepurites fiksatorus un parvelciet to pari galvai (5. attéls).

@4. attels

@5. attéls
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Maskas izjauksana

1.

Cepurite - nonemiet no pieres balsta polsteréjuma un
cepurites fiksatoriem.

Pieres polsteréjums - nobidiet no pieres balsta
polsteréjuma celina (6. attéls).

Maskas polsteréjums - satveriet un novelciet to nost no
maskas ietvara (7. attéls).

Maskas saliksana

1.

Pieres polsteréjums - uzbidiet uz pieres balsta
polsteréjuma celina.

Maskas polster&jums - ar TkSkiem nospiediet polsteréjumu
pari saturosam aizdarém uz taisnlenka savienotaja un
nospiediet vieta (8. attéls).

Cepurite - izveriet augs$éjas saites caur pieres balsta
polsteréjumam, bet apakséjas saites — caur cepurites
fiksatoriem. Nospiediet cepurites fiksatorus uz maskas
ietvara.

Qé. attels

@8. attéls
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Specifikacijas

A Bridinajums: maskas tehniskas specifikacijas ir sniegtas, lai veselibas apripes specialists varétu
noteikt, vai ta ir savietojama ar jasu CPAP vai divlimenu terapijas ierici. Ja lietosanas laika netiek
jevérotas $is specifikacijas vai ja masku izmanto ar nesavietojamam iericém, maska var but neérta,

tas blivejums var bat neefektivs, var netikt nodrosinata optimala terapija un noplade vai mainigs
nopltdes atrums var ietekmét ierices darbibu.

Spiediena plasmas likne

Spiediena plasmas likne

—R— Amara SE visas sejas maska

m —

Plasmas atrums (standarta |/min)
@
g

0 5 10 15 20 25 30

Spiediens cm H,0

Pretestiba
Spiediena samazinasanas pie
50 standarta I/min 100 standarta I/min
Visi izméri 0cm Hzo 0,2cm HZO
Mirusas telpas tilpums
Loti maza (P) 238 ml
Maza (S) 245 ml
Vidéja (M) 256 ml
Liela (L) 267 ml

Skanas limeni
A-svértais skanas jaudas [imenis 19 dBA
A-svértais skanas spiediena limenis 1 m attaluma 11 dBA

Nodosana atkritumos

Nododiet atkritumos saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Uzglabasanas apstakli

Temperatdra: no -20 °C lidz +60 °C

Relativais mitrums: no 15% lidz 95%, lidz kondensacijas robezai
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Garantijas ierobeZojumi

Respironics, Inc. garanté, ka ta maskas sistémai (tai skaita maskas ietvaram un polsteréjumam)
(,izstradajums”) devindesmit (90) dienas péc pirkuma datuma (,garantijas periods”) nebus apdares un
materialu bojajumu.

Ja parastos lietosanas apstak|os garantijas perioda laika izstradajums parstaj darboties un garantijas
perioda tiek nodots atpakal Respironics, Respironics apmainis izstradajumu. Si garantija nav nododama
citiem un attiecas tikai uz sakotnéjo izstradajuma ipasnieku. lepriekSminéta apmaina bas vienreizéja
iepriek$minétas garantijas neievérosanas gadijuma.

ST garantija neietver kaitéjumu, kas radies nejausi, nepareizi lietojot, launpratigi lietojot, nolaidibas dél,
izmainu dél, vai nelietojot izstradajumu parastos lietosanas apstak|os vai nekopjot izstradajumu saskana
ar izstradajuma instrukciju, vai bojajumus, kas nav saistiti ar materialiem vai apdari.

ST garantija neattiecas uz jebkadu izstradajumu, ko labojis vai izmainijis kads cits, iznemot Respironics.
Respironics neuznemas nekadu atbildibu par ekonomisku zaudéjumu, negutu pelnu, pieskaitamiem
izdevumiem vai netiesu, izrietosu, ipasu vai nejausu kaitéjumu, kas var tikt uzskatits par radusos
izstradajuma pardosanas vai lietosanas dél. Dazas jurisdikcijas nav atlauta nejausa vai izrietosa kaitéjuma
izslégsana vai ierobezosana, tadeé| augstak minétie ierobezojumi vai iznémumi var neattiekties uz jums.

STGARANTIJA AIZSTAJ VISAS CITAS LIGUMA GARANTIJAS. TURKLAT JEBKADA NETIESA GARANTIJA,
TAI SKAITA PAR TIESIBAM REALIZET TIRGU VAI PIEMEROTIBU NOTEIKTAM MERKIM GARANTIJA, TIEK
TPASI ATTEIKTA. DAZAS JURISDIKCIJAS NAV ATLAUTA ATTEIKSANAS NO NETIESAM GARANTIJAM,
TADEL AUGSTAK MINETIE IEROBEZOJUMI VAR NEATTIEKTIES UZ JUMS. STGARANTIJA DOD JUMS
TPASAS JURIDISKAS TIESIBAS, BET JUMS VAR BUT ART CITAS TIESIBAS SASKANA AR JUSU JURISDIKCIJA
PIEMEROJAMIEM LIKUMIEM.

Lai Tstenotu savas tiesibas $is ierobezotas garantijas ietvaros, sazinieties ar vietéjo pilnvaroto
Respironics, Inc. tirdzniecibas agentu vai Respironics, Inc. 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, ASV, vai Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17, 82211
Herrsching, Vacija.

133



134

Naudojimo instrukcija S

,Amara SE” viso veido kauke

Paskirtis

,Amara SE" viso veido kauke atlieka paciento sasajos funkcija taikant neinvazine ventiliacija. Kauké yra
skirta naudoti kaip priedas prie ventiliacijos aparaty, kuriuose jdiegtos tinkamos signalizavimo ir saugos
sistemos tuo atveju, jei nutrakty ventiliavimas, ir kurie yra skirti CPAP arba teigiamo slégio ventiliacijai
taikyti gydant Gminj ir letinj kvépavimo sistemos nepakankamumg arba obstrukcine miego apnéja. Si
kauké yra skirta naudoti tik ligoninés arba kitos gydymo jstaigos salygomis, keliems pacientams. Kauké

skirta naudoti pacientams (> 30 kg), kuriems tinka taikyti neinvazine ventiliacija.

& Pastaba: Kaukéje néra jtaisytos iskvépimo jungties. Su sia kauke batina naudoti atskirg iskvépimo jtaisa.

& Pastaba: Medziagy, i$ kuriy pagaminta kauke, sudétyje néra natdraliojo kauciuko latekso ar DEHP.

Simboliai

Ispéjimas Sudétyje néra
A arba e Pastaba @ Patarimas @ natdraliojo

Perspéjimas kauciuko latekso

A\ Ispejimai:

- Sikaukeé néra tinkama naudoti taikant gyvybés palaikymo ventiliacija.
Pries naudodami, isplaukite rankomis. Apzitrékite, ar nematyti kaukes pazeidimo ar nusidéveéjimo
pozymiy (jtrakimai, suskeldéjimas, plysiai ir kt.). Jei reikia, dalis iSmeskite ir pakeiskite kitomis.
Siai kaukei reikia atskiro iskvépimo jtaiso.
Si kauke yra skirta naudoti su sveikatos prieziaros specialisto ar kvépavimo terapeuto
rekomenduojamomis CPAP ar dviejy lygiy terapijos sistermomis. Sios kaukés negalima dévéti, jei
néra jjungta ar tinkamai neveikia CPAP ar dviejy lygiy terapijos sistema. ISkvépimo jungties negalima
uzblokuoti ar méginti uzsandarinti. |spéjimo paaiskinimas: CPAP sistemos numatytos naudoti kartu su
specialiomis kaukémis su jungtimis, kuriose yra angos nenutrakstamai oro srovei i$ kaukés uztikrinti.
CPAP aparatui esant jjungtam ir tinkamai funkcionuojant, Svarus oras is CPAP aparato per prijungtos
kaukés iskvepimo jungtj isstumia iskvepta ora. Taciau kai CPAP prietaisas neveikia, per kauke nepateks
pakankamai SvieZio oro ir kyla pavojus pakartotinai jkvépti savo iskvépto oro. [kvepiant iskvépta org
ilgiau kaip kelias minutes tam tikromis aplinkybémis galima uzdusti. Sis jspéjimas taikomas daugumai
CPAP sistemy modeliy.
Sioje kaukeéje néra apsauginio voztuvo nuo asfiksijos, kuris suteikty galimybe pacientui kvépuoti
nustojus veikti ventiliacijos aparatui.
Jei prietaisas yra naudojamas tiekiant deguonj, deguonies srauta batina isjungti, kai prietaisas
neveikia. |spéjimo paaiskinimas: Kai prietaisas neveikia, o deguonies srautas yra paliktas jjungtas, |
ventiliacijos aparato vamzdelius tiekiamas deguonis gali kauptis prietaiso gaubte. Prietaiso gaubte
susikaupes deguonis gali sukelti gaisro pavoju.
Papildoma deguonj jpuciant fiksuoto srauto greiciu, jkvepiamo deguonies koncentracija priklausys
nuo slégio nuostaty, paciento kvépavimo pobudzio, pasirinktos kaukes ir nuotékio spartos. Sis
jspéjimas taikomas daugumai CPAP ir dviejy lygiy terapijos aparaty tipy.
Esant Zemam CPAP arba EPAP slegiui, srautas per iskvépimo jungtj gali bati per silpnas visoms
iskvéptoms dujoms i$ vamzdeliy pasalinti. Galima pakartotinai jkvépti savo iskvépto oro.
Kai kam dévint kauke gali parausti ar sudirgti oda arba atsirasti diskomfortas. Taip atsitikus, nustokite
naudoti ir kreipkités j savo sveikatos priezitros specialista.



Pasireiskus bent vienam i$ toliau isvardyty simptomuy, kreipkités j gydytoja: nejprastas diskomfortas
kratingje, dusulys, viduriy patimas, raugéjimas, stiprus galvos skausmas, miglotas regéjimas, akiy

sausumas, akiy skausmas arba akiy infekcijos.

Sios kaukés negalima naudoti pacientams, kurie nenusiteike laikytis reikalavimy, nejautris, nereaguoja

j aplinkg ar nesugebéty nusiimti kaukés.

Si kauké nerekomenduojama, jei pacientas vartoja receptinius vaistus, galin¢ius sukelti véemima.

Atsiradus danty, danteny ar zandikaulio
skausmui, kreipkités j gydytoja. Naudojant
kauke, gali pasunketi esama danty bukle.
Prijungiant iskvépimo jtaisa, reikia pakoreguoti
terapijos slégio lygj, kad buty kompensuotas
padidéjes nuotékis.

Sig kauke naudojant, batina palaikyti mazZiausiai
3cmH,0 (hPa) slég;.

Kaukéje yra smulkiy detaliy, kurios gali kelti
pavojy uzspringti.

Nenaudojamg prisotinimo O, prieda atjunkite.

Kontraindikacijos

Si kauke gali buti netinkama naudoti pacientams, @
1 pav.

kuriems nustatytos sios buklés: glaukoma, neseniai atlikta akiy

operacija arba akiy sausumas, stemplés diafragmos idvarza, per didelis A
refliuksas, pablogéjes koséjimo refleksas, pablogéjusi gastroezofaginio
sfinkterio funkcija; arba pacientams, kurie patys negali nusiimti kaukés. 8

Prie$ naudojant batina perskaityti ir perprasti visg instrukcija C
Kauke isplaukite rankomis.
Nusiprauskite veida. Netepkite ranky arba veido drékinamaja
priemone ir (arba) losjonu.
Kauke apzitrékite ir pakeiskite kita, jei sukietéjusi ar jplysusi
pagalveélé arba jei yra sultzusiy daliy.

oM™ Mmoo

Virsutiniai galvos dirZinio laikiklio
dirZeliai

|déta pagalvélé / antveidzio
pagrindas

Apatiniai galvos dirZinio laikiklio
dirzeliai

Mygtukinis reguliatorius

Kaktos atrama su pagalvéle
Rémelis su alkiinine jungtimi
Galvos dirzinio laikiklio sagtelés

|sitikinkite, kad terapijos prietaisas, t. y. ventiliacijos aparatas, jskaitant signalizavimo ir apsaugines

sistemas, pries naudojant buvo patvirtintas.
Patikrinkite terapijos prietaiso slégj.
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Valymo nurodymai

Kauke isplaukite rankomis pries naudodami pirma kartg ir paskui kasdien. Galvos dirzinj laikiklj reikia plauti
rankomis kas savaite arba prireikus. Kauke valant kasdien, galvos dirzinio laikiklio nuimti nereikia.

1. ISplaukite kauke rankomis silto vandens ir skysto indy ploviklio tirpale.

2. Gerai isskalaukite. Pries naudodami leiskite kaukei visiskai isdziati savaime. Pries naudodami
jsitikinkite, kad kauke yra sausa. Galvos dirzinj laikiklj dZziovinkite lygiai patiese arba pakabine ant
skalbiniy virveés. Nedeékite galvos dirzinio laikiklio j skalbiniy dZiovintuva.

A Perspéjimas: Negalima naudoti balikliy, alkoholio, valymo tirpaly, kuriy sudétyje yra baliklio ar
alkoholio, arba valymo tirpaly, kuriy sudetyje yra minkstikliy ar drékikliy.

A Perspéjimas: Menkiausias nukrypimas nuo $iy taisykliy gali paveikti gaminio funkcines savybes.

A Perspéjimas: Apzitrékite, ar nematyti kaukes pazeidimo ar nusidévéjimo pozymiy (jtrakimai,
suskeldejimas, plysiai ir kt.). Jei reikia, dalis iSmeskite ir pakeiskite kitomis.

Dezinfekavimas gydymo jstaigoje

Jei kauke ligoninéje arba kitoje gydymo jstaigoje naudojasi keli pacientai, pries perduodami kitam
pacientui pakartotinai ja apdorokite pagal dezinfekavimo rekomendacijas. Siuos nurodymus galima
gauti apsilankius interneto adresu www.philips.com/respironics arba paskambinus j ,Philips Respironics”
klienty aptarnavimo skyriy tel. +1-724-387-4000 arba ,Respironics Deutschland” tel. +49 8152 93060.

Plovimo indaplovéje nurodymai

Kauke galima ne tik plauti rankomis, bet ir karta per savaite isplauti indaplovéje.

A Perspéjimas: Kauke plaukite tik Svelniu skystu indy plovikliu.

1. Nuimkite galvos dirzinj laikiklj. Galvos dirzinio laikiklio negalima plauti indaploveéje.

2. Atskirkite pagalvele nuo antveidzio pagrindo, isplaukite juos virsutinéje indaploveés lentynéléje.

3. Leiskite nudzitti savaime. Prie§ naudodami jsitikinkite, kad kauké yra sausa.

4. Apziarékite visas dalis, ar nematyti pazeidimo arba nusidévejimo poZymiy; pakeiskite visas
dalis, kurios atrodo susidévéjusios (jtrakusios, suskeldéjusios, jplysusios ir pan.). Jei pagalvelé
sukietéjusi, kauke pakeiskite.

,Philips Respironics System One” varzos kontrolé

Sis simbolis (:\ <—><1) gali bati ant ,Philips Respironics” terapijos prietaiso arba kaukeés.

,System One” nuostata netaikoma siai kaukei ir visoms kaukems, reikalaujancioms atskiro ir (arba)
papildomo iskvepimo jtaiso.



Tinkamas pritaikymas

Pries uzdedant kauke:

1. Galvos dirzinio laikiklio sagtelés - Norédami atsegti
sagteles, suimkite jas ir nusukite nuo rémelio.

2. Galvos dirzinis laikiklis - Atlaisvinkite iki didelio dydzio.

Kaukés reguliavimas:

1. Per galva uzsimaukite kauke. Laikykite kauke priglaude prie
veido.

2. Galvos dirzinio laikiklio sagtelés - Norédami prisegti
sagteles, jspauskite jas (2 pav.).

3. Galvos dirzinis laikiklis - Patraukite atgal auseles, kad
vienodai jtemptumeéte virsutinius ir apatinius dirzelius
(3 pav.).

4. Kaktos reguliatoriaus mygtukas - Paspauskite ir nuspaude
laikykite, kad stumdami rémelj link veido arba nuo veido
sureguliuotuméte spaudima (4 pav.). Taip sumazinsite arba
padidinsite virsunosés ir smakro spaudima.

Kaukeé turi patogiai priglusti prie veido. Kaktos atrama su pagalvéle

Siek tiek lies kakta. Kaukés pagalvélés apacia turi bati is karto virs

smakro, Siek tiek prasiziojus.

Kaukés naudojimas:

1. Prijunkite lankstyjj vamzdelj (pridéta prie jasy CPAP arba
dviejy lygiy prietaiso) prie kaukeés alkininés jungties.

2. Atsigulkite. |junkite terapijos prietaisa. Kvépuokite jprastai.
Siek tiek prasiziokite.

3. Atsigulkite jvairiose miegojimo padétyse. Keiskite padétis,
kol patogiai jsitaisysite. Jei yra per didelis oro nuotékis,
galutinai sureguliuokite. Nedidelis oro nuotékis yra normalu.

€ Praktiniai patarimai, kaip uztikrinti patoguma
Dazniausiai pasitaikanti klaida yra per stiprus galvos dirzinio
laikiklio suverzimas. Galvos dirzinis laikiklis turi priglusti laisvai
ir patogiai. Jei oda aplink kauke iskilusi arba jei ant veido lieka
raudony jspaudy, galvos dirzinj laikiklj atlaisvinkite.
Pareguliuokite apatinius galvos dirZinio laikiklio dirzelius, kad
sumazintumeéte nuotékj burnos sonuose.

Kaukés nuémimas

Atsekite apatines galvos dirzinio laikiklio sagteles ir nusimaukite
per galvos virsy (5 pav.).

@5 pav.
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Kaukés isardymas

1.

Galvos dirzinis laikiklis - Nuimkite nuo kaktos atramos su
pagalvéle ir galvos dirzinio laikiklio sagteliy.

Kaktos atrama su pagalvéle - Nustumkite nuo kaktos
atramos su pagalvéle griovelio (6 pav.).

Kaukés pagalvélé - Suimkite kaukés pagalveéle ir nuimkite ja
nuo kaukes rémelio (7 pav.).

Kaukés surinkimas

1.

Kaktos atrama su pagalvéle - Uzstumkite ant kaktos
atramos su pagalvéle griovelio.

Kaukés pagalvélé - Nyksciais prispauskite pagalvéle uz ant
alktninés jungties esanciy aseliy ir jspauskite (8 pav.).
Galvos dirzinis laikiklis - Perverkite virSutinius dirzelius
per kaktos atrama su pagalvéle, o apatinius dirzelius —

per galvos dirzinio laikiklio sagteles. |stumkite sagteles |
kaukés réemelj.

@6 pav.




Techninés salygos

A Ispéjimas: Sveikatos priezitros specialistas, remdamasis pateiktomis kaukés techninémis salygomis,
turi nustatyti, ar kauké suderinama su jasy CPAP arba dviejy lygiy terapijos prietaisu. Naudojant
ne pagal sias salygas arba naudojant kartu su nesuderinamais prietaisais, kauké gali bati nepatogi,
nesandari, galima nepasiekti optimalaus terapijos poveikio, taip pat nuotékis arba nuotékio spartos
svyravimai gali sutrikdyti prietaiso funkcionavima.

Slégio kreivé

Slégio kreivé

—&— Amara SE” viso veido kauke

Srauto sparta (std. /min.)
©
8

"

i /

10 //

0

0 5 10 15 20 25 30
Slégis cm H,0
Varza
Slégio krytis esant
50 std. I/min. 100 std. I/min.

Visi dydziai 0cmH,0 02cmH,0
Neveikos taris
Labai mazas dydis (P) 238 ml
MazZas dydis (S) 245 ml
Vidutinis dydis (M) 256 ml
Didelis dydis (L) 267 ml
Garso lygiai
Garso galios lygis pagal A daZnine charakteristika 19 dBA

Garso slegio lygis pagal A daznine charakteristika 1 m nuotoliu

Atlieky tvarkymas

Atliekas tvarkyti laikantis vietiniy jstatymuy.

Laikymo salygos

Temperatdra: nuo -20 °C iki +60 °C

Santykinis dregnis: nuo 15% iki 95%, be kondensacijos

11 dBA
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Ribotoji garantija

,Respironics, Inc.” garantuoja, kad jos kaukes sistemos (jskaitant kaukés rémelj ir pagalvele) (toliau —
gaminys) devyniasdesimties (90) dieny laikotarpiu nuo pirkimo datos (toliau — garantinis terminas)
neturés gamybos ir medziagy kokybes defekty.

Jei gaminys, naudojamas jprastomis salygomis, garantinio termino laikotarpiu sugesty ir bty grazintas
,Respironics” garantinio termino laikotarpiui dar nepasibaigus, ,Respironics” gaminj pakeisty. Si garantiné
sutartis néra perduodama ir taikoma tik pradiniam gaminio savininkui. Anks¢iau minéta pakeitimo
priemoné yra vienintelé priemoné minétos garantijos salygy pazeidimui atlyginti.

Si garantija neapima Zalos, kilusios dél nelaimingo atsitikimo, naudojant ne pagal paskirtj, netinkamai ar
aplaidziai, savavaliskai kei¢iant, gaminio nenaudojant ar neprizidrint normaliojo naudojimo salygomis

ir nesilaikant gaminio instrukcijoje nurodyty salygy, taip pat kity defekty, nesusijusiy su medziagy ar
pagaminimo kokybe.

Si garantija netaikoma jokiam gaminiui, kuris galéjo buti taisytas ar keistas ne ,Respironics” atstovy.
,Respironics” neprisiima jokios atsakomybés uz ekonominius nuostolius, pelno nuostolius, pridétines
islaidas arba netiesioginius, pasekminius, specialiuosius ar papildomus nuostolius, tariamai kylancius dél
bet kokio sio gaminio pardavimo ar naudojimo. Kai kurios jurisdikcijos draudzia papildomy ar pasekminiy
nuostoliy nejtraukimo salygas, todél anksciau isdéstyti apribojimai ar atsakomybés neprisiemimo salygos
jums gali bati netaikomi.

SI GARANTIJA SUTEIKIAMA VIETOJ VISU KITY ISREIKSTY GARANTIY. BE TO, AISKIAI PABREZIAMAS JOKIY
NUMANOMU GARANTIY, |SKAITANT BET KURIY TINKAMUMO PARDUOTI IR TINKAMUMO TAM TIKRAI
PASKIRCIAI GARANTIY, NESUTEIKIMAS. KAI KURIOS JURISDIKCIJOS DRAUDZIA NUMANOMU GARANTIY
NE|[TRAUKIMO SULYGAS, TODEL ANKSCIAU ISDESTYTI APRIBOJIMAI JUMS GALI BUTI NETAIKOMI.

SI GARANTIJA JUMS SUTEIKIA APIBREZTAS JURIDINES TEISES; TAIP PAT GALITE TURETI KITY TEISIY,
NUMATYTUY PAGAL JUSY KONKRECIOS JURISDIKCIJOS TAIKOMUS |STATYMUS.

Norédami pasinaudoti savo teisemis pagal i ribotaja garantijg, kreipkités j vietinj ,Respironics, Inc.”
jgaliotajj prekybos atstova arba j ,Respironics, Inc.” adresu: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysuville,
Pennsylvania 15668, JAV, arba | ,Respironics Deutschland GmbH & Co KG" adresu: Gewerbestrae 17,
82211 Herrsching, Vokietija.



Kasutusjuhised @

Taismask Amara SE

Kasutusotstarve

Taismask Amara SE on ette nahtud patsiendi lidese loomiseks mitteinvasiivse ventilatsiooni rakendamisel.
Mask on kasutamiseks manusena ventilaatoritele, mis on varustatud néuetekohaste haireseadmete ja
turvaststeemidega ventilatsiooni torke juhuks ning mis on ette ndhtud CPAP- ehk positiivse réhuga
ventilatsiooni tagamiseks hingamishdirete, hingamispuudulikkuse véi obstruktiivse uneapnoe ravis. Mask
on kasutamiseks mitmel patsiendil ainult haigla/meditsiiniasutuse tingimustes. Mask on kasutamiseks
mitteinvasiivse ventilatsiooni tingimustele vastavatel patsientidel (>30 kg).

& Markus. Maskil puudub sisseehitatud ekshalatsiooniport. Mask néuab eraldi ekshalatsiooniseadme
kasutamist.

6 Markus. Mask ei sisalda looduslikku kummilateksit ega di(2-ettuleksudl)ftalaati (DEHP).

Stimbolid

Hoiatus voi i i Ei SIsaId_a
Ettevaatusabindu Mérkus Nouanne looduslikku

kummilateksit

A Hoiatused:
Mask ei sobi ventilatsiooniks kunstlikul hingamisel.

Enne kasutamist peske kasitsi. Kontrollige maski kahjustuste voi kulumise suhtes (pragunemine,
juuspragude teke, rebendid jne). Korvaldage ja vahetage komponendid vastavalt vajadusele.

Antud mask néuab eraldi ekshalatsiooniseadet.

Mask on ette nahtud kasutamiseks CPAP- v6i kahetasandiliste sisteemidega, mida on teile soovitanud
tervishoiutdodtaja voi hingamisterapeut. Maski kandmisel peab CPAP- véi kahetasandiline sisteem
olema sisse lulitatud ja néuetekohaselt tédtama. Arge katke ekshalatsiooniporti kinni ega piitidke
seda sulgeda. Selgitus hoiatuse kohta: CPAP-ststeemid on ette ndhtud kasutamiseks erimaskidega,
mille Ghendustes olevad 6hutid voimaldavad pidevat 6hu valjavoolu maskist. SisselUlitatud ja
néuetekohaselt tootava CPAP-aparaadi korral puhub CPAP-aparaadist tulev uus 6hk véljahingatud
ohu vdlja maskiga Uhendatud ekshalatsioonipordi kaudu. Kui aga CPAP-aparaat ei toota, ei tule maski
kaudu piisavalt vérsket 6hku ja voidakse valjahingatavat 6hku uuesti sisse hingata. Valjahingatava 6hu
uuesti sissehingamine kauem kui méne minuti jooksul véib ménel juhul ldmbumist péhjustada. See
hoiatus kohaldub enamikule CPAP-ststeemide mudelitele.

Maskil puudub asflksiavastane klapp, mis voimaldaks patsiendil hingata ventilaatori térke korral.

Kui seadmega kasutatakse hapnikku, tuleb hapnikuvool vélja lulitada, kui seade ei toota. Selgitus
hoiatuse kohta: Kui seade ei td6ta ja hapnikuvool on sisse lilitatud, voib ventilaatori voolikutesse
suunatud hapnik koguneda seadme Umbrisesse. Seadme Umbrisesse kogunenud hapnik voib olla
tuleohtlik.

Tdiendava hapnikuvoolu pusiva voolukiiruse korral séltub sissehingatava hapniku kontsentratsioon
réhusatetest, patsiendi hingamismudelist, maski valikust ja lekke maarast. See hoiatus kohaldub
enamikule CPAP- ja kahetasandiliste aparaatide tltpidele.

Madala CPAP- v&i EPAP-réhu korral véib ekshalatsiooniporti labiv 6huvool mitte tagada kogu
valjahingatava gaasi korvaldamist voolikutest. Voib tekkida méningane reinhalatsioon.

Maonedel kasutajatel voib tekkida naha punetus, drritus voi ebamugavustunne. Neil juhtudel
katkestage kasutamine ja pdorduge oma meditsiinitdotaja poole.
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Poorduge arsti poole jargmiste simptomite tekkimisel: ebatavaline ebamugavustunne rinnas,
oOhupuudus, kdhupuhitus, réhatised, tugev peavalu, ndgemise hagustumine, silmade kuivenemine,
silmavalu voi silmainfektsioonid.

Maski kasutamisest tuleb hoiduda, kui patsient ei ole koostddvalmis, on niristunud, ei reageeri voi ei
ole suuteline maski eemaldama.

Maski kasutamine ei ole soovitatay, kui patsient votab oksendamist pohjustada voivat retseptiravimit.
Hammaste, igemete voi [6ua valulikkuse
tekkimisel pdorduge arsti voi hambaarsti poole.
Maski kasutamine voib raskendada hammaste
olemasolevat haigusseisundit.
Ekshalatsiooniseadme tGhendamisel tuleb
reguleerida ravirdhu taset suurenenud lekke
kompenseerimiseks.

Maski kasutamisel tuleb hoida minimaalset
rohku 3 cm H,0 (hPa).

Mask sisaldab vdikeseid lambumisohtu
péhjustavaid osi.

Eemaldage O,-ga rikastamise lisaseade, kui seda
ei kasutata.

Vastunadidustused @Joom’s 1

Mask voib mitte sobida jargmiste seisunditega patsientidele: A Peakatte Glemised rihmad

glaukoom, hiljutine silmaoperatsioon véi silmade kuivus, B Polsterdusega katteplaat

sdogitorusong, Ulemadrane refluks, puudulik kdharefleks, puudulik C  Peakatte alumised rihmad

maolavise sulgurlihase funktsioon; voi patsientidele, kes ei ole D Reguleerimisnupp

suutelised maski iseseisvalt eemaldama. E  Polsterdatud otsmikutugi
F Raam pélvisega

Enne kasutamist lugege juhiseid ja tehke need endale G Peakatte klambrid

taielikult selgeks

Peske maski kasitsi.
Peske oma nagu. Arge kasutage oma ndol ega kétel niisutusvahendeid ega losjoone.

Vaadake mask Ule ja vahetage see kdvenenud voi rebenenud polsterduse voi mis tahes katkiste osade
korral.

Veenduge, et raviseade, st ventilaator, koos hdire- ja turvaststeemidega on enne kasutamist
valideeritud.

Kontrollige raviseadme réhku (rdhke).



Juhised puhastamiseks

Peske maski kdsitsi enne esimest kasutamist ja seejdrel igapdevaselt. Peakatet tuleb pesta kasitsi
iganadalaselt voi vastavalt vajadusele. Peakatte eemaldamine maski igapdevasel puhastamisel ei ole
vajalik.

1. Peske maski soojas vees vedela néudepesuvahendiga.

2. Loputage hoolikalt. Enne kasutamist kuivatage téielikult 6hu kaes. Enne kasutamist veenduge,
et mask on kuiv. Laotage peakate kuivamiseks laiali voi riputage see noorile. Arge paigutage
peakatet kuivatisse.

A Ettevaatust! Arge kasutage valgendit, alkoholi ega valgendit voi alkoholi sisaldavaid
puhastuslahuseid ning samuti hooldus- véi niisutusvahendeid sisaldavaid puhastuslahuseid.
/A Ettevaatust! Mis tahes korvalekaldumine neist juhistest véib kahjustada toote tédomadusi,

A Ettevaatust! Kontrollige maski kahjustuste voi kulumise suhtes (pragunemine, juuspragude teke,
rebendid jne). Korvaldage ja vahetage komponendid vastavalt vajadusele.

Desinfitseerimine raviasutuses

Mitmel patsiendil kasutamisel haiglas/raviasutuses jargige maski toStlemisel patsientide vahetumisel
desinfitseerimisjuhendit. Nende juhiste saamiseks kilastage veebisaiti www.philips.com/respironics
voi helistage Philips Respironicsi klienditeenindusse telefonil +1-724-387-4000 voi Saksamaa filiaali
Respironics Deutschland tel. +49 8152 93060.

Juhised néudepesumasinas pesemiseks

Lisaks kdsitsi pesemisele voib maski kord nddalas puhastada néudepesumasinas.

A Ettevaatust! Kasutage maski pesemiseks ainult drnatoimelist vedelat ndudepesuvahendit.

1. Eemaldage peakate. Arge peske peakatet ndudepesumasinas.

2. Eraldage polsterdus ja katteplaat ning peske neid néudepesumasina tlemisel riiulil.

3. Kuivatage 6hu kdes. Enne kasutamist veenduge, et mask on kuiv.

4. Kontrollige kéiki osi kahjustuste voi kulumise suhtes; vahetage kéik kahjustusmarkidega
(pragunemine, juuspragude teke, rebendid jne) osad. Vahetage mask kdvenenud polsterduse
korral.

Philips Respironics System One'i takistusregulaator

See stimbol (:\ <+ X)) véib ilmuda teie Philips Respironicsi raviseadmel voi maskil.

System One'i seadevaartus ei kohaldu antud maskile voi mis tahes maskile, mis nduab eraldi/tdiendavat
ekshalatsiooniseadet.
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Oige asetuse saavutamine
Enne maski pahe panemist:
1. Peakatte klambrid - Avamiseks haarake kinni ja véaanake
raamist eemale.
2. Peakate - Lodvendage suuremale sdttele. A
Maski reguleerimine: y
1. Témmake mask tle oma pea. Hoidke maski vastu oma nagu.
2. Peakatte klambrid - Uhendamiseks vajutage paigale

(joonis 2).

3. Peakate - Tommake kinnitused Ulemiste ja alumiste rihmade @
Uhtlaseks reguleerimiseks tagasi (joonis 3). 'Joonis 2

4. Otsmiku reguleerimisnupp - Surve reguleerimiseks
vajutage ja hoidke raami ndo suunas voi sellest eemale
nihutamiseks (joonis 4). See vahendab voi suurendab survet
ninajuurele ja lduale.

Mask peab mugavalt ndole asetuma. Otsmikupadi peab kergelt
otsmikku puudutama. Maski polsterduse alaosa peab toetuma
|6uast veidi kdrgemale, kui suu on veidi avatud.

Maski kasutamine:

1. Uhendage voolik (kaasas CPAP-aparaadi voi kahetasandilise
seadmega) maski polvisega.

2. Heitke pikali. Lilitage raviseade sisse. Hingake normaalselt.
Hoidke oma suu kergelt avatult.

3. Votke erinevaid magamisasendeid. Poorake ennast, kuni
tunnete end mugavalt. Liigsete éhulekete ilmnemisel
reguleerige 16plikult maski. Moningane 6huleke on
normaalne.

€ Nouandeid mugavamaks kandmiseks

Koige levinum viga on peakatte Ulepingutamine. Peakate peab
istuma vabalt ja mugavalt. Lédvendage peakatet naha maski
Umber pundumisel voi nahal punaste markide ilmumisel.
Reguleerige peakatte alumisi rihmu lekete védhendamiseks suu
kulgedelt.

Maski eemaldamine

Eemaldage peakatte klambrid ning tdmmake tle oma pealae

(joonis 5). @Joonis4

@Joon/s 5
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Maski lahtivotmine

1.

Peakate - Eemaldage otsmikutoelt ja peakatte klambrite
kuljest.

Otsmikutugi - Libistage polsterdatud otsmikutugi selle
soonest valja (joonis 6).

Maski polsterdus - Haarake kinni ja tbmmake see maski
raamist vélja (joonis 7).

Maski kokkupanek

1.

Otsmikutugi - Libistage polsterdatud otsmikutugi selle
soonde.

Maski polsterdus - Vajutage poialdega polsterdus polvisel
olevatest kinnitusklambritest mo6da ja vajutage paigale
(joonis 8).

Peakate - Tommake tlemised rihmad labi polsterdatud
otsmikutoe ja alumised rihmad Idbi peakatte klambrite.
Likake peakatte klambrid maski raami peale.

@Joonis 6

@Joonis 8
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Tehnilised andmed

A Hoiatus. Maski tehnilised andmed voimaldavad teie tervishoiutdotajal maarata kindlaks selle

146

Uhilduvuse teie CPAP- v&i kahetasandilise ravi seadmega. Kasutamisel neid tehnilisi andmeid
Uletades v6i koos mittethilduvate seadmetega voib mask olla ebamugav, maski tihend ei pruugi
tohusalt toimida, ei pruugita saavutada optimaalset ravitulemust ning seadme toimimist voib
mojutada leke voi lekke méadra varieerumine.

Réhu-voolu kéver

Réhu-voolu kéver

—%—Taismask Amara SE

——

Vooluhulk (standardseid I/min)
w
8

* —
ot - - - - p" o
RohkcmH,0
Takistus
Réhulangus vaartusel
50 standardset I/min 100 standardset I/min

Koik suurused 0cmH,0 02cmH,0
Tuhimaht
Pisike (P) 238 ml
Vaike (S) 245 ml
Keskmine (M) 256 ml
Suur (L) 267 ml
Helitasemed
A-kaalutud helivdimsuse tase 19 dBA
A-kaalutud heliréhu tase 1 m kaugusel 11 dBA

Kérvaldamine
Korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Sailitamistingimused
Temperatuur: -20 °C kuni +60 °C
Suhteline éhuniiskus: 15% kuni 95% mittekondenseeruv



Piiratud garantii

Respironics, Inc. garanteerib teostus- ja materjalidefektide puudumise oma maskiststeemides (sh maski
raamis ja polsterduses) (edaspidi ,Toode") Uheksakimne (90) paeva jooksul alates ostukuupdevast
(edaspidi ,Garantiiaeg”).

Toote torke korral garantiiaja véltel normaalsetes kasutustingimustes ja toote Respironicsile garantiiaja
véltel tagastamisel vahetab Respironics toote. Kdesolev garantii on mittetleantav ning kohaldub ainult
toote esialgsele omanikule. Eelmainitud vahetus on eelmainitud garantii rikkumise ainus heastamine.

Kaesoleva garantii alla ei kuulu 6nnetusjuhtumist, vadrkasutusest, kuritarvitamisest, ettevaatamatusest,
muudatuste tegemisest, toote dokumentatsioonis satestatud normaalsete kasutustingimuste eiramisest
kasutamisel voi hooldamisel ning muudest materjalide voi teostusega mitteseotud defektidest
péhjustatud kahju.

Kéesolev garantii ei kohaldu mis tahes tootele, mida véib olla parandanud véi muutnud Ukskéik kes peale
Respironicsi. Respironics keeldub igasugusest vastutusest majandusliku kahju, saamata jadnud kasumi,
tekkinud Uldkulude voi kaudsete, jarelduslike voi eri- voi ettendgematute kahjude eest, mida toote

muuk voi kasutamine on vdidetavalt pohjustanud. Méningad jurisdiktsioonid ei luba ettendgematute

voi jarelduslike kahjude valjaarvamist véi piiramist ning seetéttu ei pruugi tlalmainitud piirang voi
valjaarvamine olla teie suhtes kohaldatav.

KAESOLEV GARANTII ON ANTAKSE KOIKIDE MUUDE OTSESTE GARANTIIDE ASEMEL. LISAKS OELDAKSE
KAESOLEVAGA LAHTI ERITI JUST KOIKIDEST KAUDSETEST GARANTIIDEST, K.A TURUSTATAVUSE VOI
SOBIVUSE GARANTII KONKREETSEKS EESMARGIKS. MONINGAD JURISDIKTSIOONID EI LUBA LAHTIUTLUSI
KAUDSETEST GARANTIIDEST NING SEETOTTU EI PRUUGI ULALMAINITUD PIIRANG OLLA TEIE SUHTES
KOHALDATAV. KAESOLEY GARANTII ANNAB TEILE KONKREETSED SEADUSLIKUD OIGUSED NING TEIL VOIB
OLENEVALT TEIE KONKREETSES JURISDIKTSIOONIS KOHALDUVATEST SEADUSTEST OLLA KA MUID OIGUSI.

Oma kéesoleval piiratud garantiil pdhinevate diguste realiseerimiseks podrduge oma kohaliku
Respironics, Inc.i ametliku esindaja voi ettevétte Respironics, Inc. poole aadressil: 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, USA voi Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17,
82211 Herrsching, Saksamaa.
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Instructiuni de utilizare @

Masca pentru intreaga fata Amara SE

Destinatie

Masca pentru intreaga fatd Amara SE este destinata sa furnizeze o interfatd a pacientului pentru aplicarea
respiratiei artificiale neinvazive. Masca trebuie utilizatd ca accesoriu la aparatele de respiratie artificiala
prevdzute cu alarme si sisteme de sigurantd corespunzdtoare in caz de defectare a ventildrii si destinate
administrarii de respiratie artificiala CPAP sau cu presiune pozitiva pentru tratamentul stopului respirator,
insuficientei respiratorii sau apneei de somn obstructive. Masca este destinata utilizarii pe mai multi
pacienti, numai in mediul spitalicesc/institutional. Masca trebuie utilizata la pacienti (>30 kg) care sunt
candidati corespunzatori pentru respiratia artificiala neinvaziva.

& Nota: Masca nu este prevdzutd cu port de expiratie incorporat. Trebuie sa se utilizeze un port de
expiratie separat impreund cu aceasta masca.

& Noti: Aceasts masca nu contine latex de cauciuc natural sau DEHP.

Simboluri
Avertizare sau e 5 @ Recomandare Nu contine latex de
Atentionare Nota cauciuc natural

A\ Avertizari:

+Aceastd masca nu este corespunzdtoare pentru respiratia artificiald in vederea sustinerii activitdtii vitale.

- Spdlati manual inainte de utilizare. Inspectati masca pentru a detecta semnele de uzurd sau
deteriorare (crapaturi mari sau fine, rupturi etc.). Aruncati si inlocuiti orice componente, in functie de
necesitati.

+Aceastd masca necesitd un dispozitiv de expiratie separat.

+ Aceasta masca este destinata utilizarii impreund cu sistemele CPAP sau cele de tratament cu doud
niveluri recomandate de medicul curant sau terapeutul dvs. pe probleme respiratorii. Nu purtati aceasta
masca decat dacd sistemul CPAP sau sistemul cu doud niveluri este pornit si functioneaza corespunzator.
Nu blocati si nu incercati sa etansati portul de expiratie. Explicatii privind Avertizarea: Sistemele CPAP
sunt destinate utilizarii impreuna cu masti speciale, care prezinta conectori care au orificii de aerisire ce
permit un debit de aer continuu la iesirea din masca. Cand aparatul CPAP este pornit si functioneaza
corespunzator, aerul proaspat provenit din aparatul CPAP evacueaza aerul expirat prin portul de
expiratie al mastii atasate. Pe de alta parte, atunci cand aparatul CPAP nu functioneaza, nu va fi furnizat
un volum suficient de aer proaspat prin masca si este posibil ca aerul expirat sa fie reinspirat. Reinspirarea
aerului expirat timp de peste cateva minute poate, in anumite conditii, sa provoace sufocarea. Aceasta
avertizare este valabila pentru majoritatea modelelor de sisteme CPAP.

+Aceastd masca nu include o supapa antiasfixiere, care ar permite pacientului sa respire in caz de
defectiune a aparatului de respiratie artificiald.

- Daca se utilizeaza oxigen impreund cu dispozitivul, debitul de oxigen trebuie oprit atunci cand
dispozitivul nu functioneaza. Explicatii privind Avertizarea: In situatia in care dispozitivul nu este
in functiune si debitul de oxigen este lasat deschis, oxigenul administrat in tubulatura aparatului
de respiratie artificiala se poate acumula in carcasa dispozitivului. Oxigenul acumulat in carcasa
dispozitivului va crea risc de incendiu.

- In conditiile unui debit fix al suplimentarii cu oxigen, concentratia oxigenului inspirat va fi variabild
in functie de parametrii presiunii, de tiparul de respiratie al pacientului, de masca folosita si de rata
scurgerii. Aceastd avertizare este valabild pentru majoritatea tipurilor de aparate CPAP si cu doua
niveluri.

+ Lapresiuni CPAP sau EPAP joase, debitul prin portul de expiratie poate fi inadecvat pentru evacuarea
integrald a gazului expirat din tubulatura. Este posibil sa se reinspire partial aerul expirat.

-+ Unii utilizatori pot prezenta inrosire a pielii, iritatie sau disconfort. Daca sunteti in aceasta situatie,
intrerupeti utilizarea si contactati-I pe medicul dvs. curant.



Adresati-va medicului dacd apar oricare dintre urmatoarele simptome: disconfort toracic neobisnuit,
dificultati de respiratie, distensie gastricd, eructatie, cefalee severa, incetosarea vederii, uscarea ochilor,
durere oculara sau infectii oculare.

Aceastd masca nu trebuie utilizatd pe pacienti necooperanti, obnubilati, fara reactie sau inapti sa isi
scoata masca.

Aceasta masca nu este recomandatd daca pacientului i se administreazd un medicament cu prescriptie
medicald care ar putea cauza varsaturi.
Adresati-va medicului sau dentistului daca
prezentati dureri ale dintilor, gingiilor sau
maxilarului. Utilizarea unei masti poate agrava o
afectiune dentara existenta.

Atasarea unui dispozitiv de expiratie impune
reglarea nivelului presiunii de terapie pentru a
compensa cresterea scurgerilor.

La utilizarea acestei masti, trebuie mentinutd o
presiune minima de 3 cm H,0 (hPa).

Aceastd masca are in componenta piese mici,
care pot prezenta un pericol de sufocare.

Scoateti accesoriul de imbogdtire cu O, pe

durata neutilizarii. @
Figura 1

Contraindicatii A Benzile superioare ale hamului
Aceasta mascd poate sa nu fie adecvata pentru utilizarea pe pentru cap

pacienti care prezintd urmdtoarele afectiuni: glaucom, interventie B Pernutd integratd/cadru frontal
chirurgicald oftalmologica recentd sau uscaciune a ochilor, hernie C  Benzile inferioare ale hamului
hiatald, reflux excesiv, afectarea reflexului tusigen, afectarea functiei pentru cap

sfincterului cardial; sau pe pacienti care nu sunt apti pentru a-si D Dispozitiv de reglare cu buton
scoate singuri masca. E  Suport pentru frunte cdptusit

N F Cadrucu cot

Inainte de utilizare, cititi si intelegeti instructiunile in totalitate ¢ jomele hamului pentru cap

Spalati masca manual.
Spalati-va pe fata. Nu utilizati creme hidratante/lotiuni pe maini sau pe fata.

Inspectati masca si inlocuiti-o dacd pernuta s-a intdrit sau este ruptd, sau in caz de defectare a oricaror
piese.

Verificati ca dispozitivul de terapie, si anume aparatul de respiratie artificiald, inclusiv sistemele de
alarma si siguranta, sa fie validat inainte de utilizare.

Verificati presiunea (presiunile) dispozitivului de terapie.
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Instructiuni de curatare

Spdlati masca manual, inainte de prima utilizare si zilnic. Hamul pentru cap trebuie spalat saptdmanal sau
dupa necesitati. Pentru curdtarea zilnica a mastii nu este necesara scoaterea hamului pentru cap.

1. Spalati masca manual, in apa cdldutd, cu un detergent lichid pentru vase.

2. Clatiti bine. Inainte de utilizare, uscati complet la aer. Inainte de utilizare, asigurati-va ca masca
este uscata. Asezati hamul pentru cap orizontal sau atarnati-I pentru a se usca. Nu puneti hamul
pentru cap in uscator.

A Atentie: Nu folositi inalbitor, alcool sau solutii de curdtare care contin clor sau alcool, si nici solutii de
curdtare care contin balsamuri sau cremd hidratanta.
A Atentie: Orice abatere de la aceste instructiuni poate afecta performanta produsului.

A Atentie: Inspectati masca pentru a detecta semnele de uzurd sau deteriorare (crapaturi mari sau fine,
rupturi etc.). Aruncati si inlocuiti orice componente, in functie de necesitati.

Dezinfectarea la nivel institutional

Pentru utilizarea pe mai multi pacienti in mediul spitalicesc/institutional, folositi Ghidul de dezinfectare
pentru reprocesarea mastii intre pacienti. Aceste instructiuni se pot obtine vizitdandu-ne online, la
www.philips.com/respironics sau contactand departamentul de asistenta clienti Philips Respironics la tel.
+1-724-387-4000 sau Respironics Deutschland la tel. +49 8152 93060.

Instructiuni pentru spdlarea in masina de vase

In plus fatd de spalarea manuald, masca poate fi curdtatd in masina de vase, o datd pe sdptamana.

A Atentie: Utilizati numai detergent de vase lichid, slab, pentru spdlarea mastii.

1. Scoateti hamul pentru cap. Nu spalati hamul pentru cap in masina de spalat vase.

2. Separati pernuta si cadrul frontal si spdlati masca in sertarul de sus al masinii de vase.

3. Uscati la aer. Inainte de utilizare, asigurati-va ca masca este uscata.

4. Inspectati toate piesele pentru a detecta semnele de uzura sau deteriorare; inlocuiti orice piese
care s-au deteriorat vizibil (crdpaturi mari sau fine, rupturi etc.). Inlocuiti masca in caz de intdrire a
pernutei.

Philips Respironics System One Resistance Control (Control rezistenta System One)

: <—><’|) poate apdrea pe dispozitivul de terapie sau masca Philips Respironics.

Acest simbol (

Setarea System One nu este compatibild cu aceasta mascd sau cu orice masti care necesitd un dispozitiv
de expiratie separat/suplimentar.



Potrivirea corecta

Inainte de aplicarea mastii:

1.

2.

Clemele hamului pentru cap - Apucati-le si desprindeti-le
prin rasucire de pe cadru, pentru deconectare.

Ham pentru cap - Slabiti pand la o setare mare.

Reglarea mastii:

1.
2.

Trageti masca peste cap. Tineti masca pe fata.

Clemele hamului pentru cap - Pentru conectare, apasati in
pozitie (Figura 2).

Ham pentru cap - Trageti urechiusele inapoi, pentru a regla
uniform benzile superioare si cele inferioare (Figura 3).

Buton de reglare pentru frunte - Tineti apasat pentru a
glisa cadrul cdtre fata sau in sens opus acesteia, pentru a
regla presiunea (Figura 4). Aceasta va reduce sau va creste
presiunea pe puntea nazala si pe barbie.

Masca trebuie sa stea confortabil pe fata. Cdptuseala pentru frunte
va va atinge fruntea usor. Partea de jos a pernutei mastii trebuie sa
stea imediat deasupra barbiei, in timp ce tineti gura usor deschisd.

Utilizarea mastii:

1.

2.

Conectati tubulatura flexibild (inclusa cu dispozitivul CPAP
sau cu doua niveluri) la cotul mastii.

Intindeti-va pe spate. Porniti dispozitivul de terapie. Respirati
normal. Tineti gura usor deschisd.

Asezati-va in diferite pozitii de somn. Schimbati-va pozitia
pand cand va simtiti confortabil. Daca exista scurgeri de aer
excesive, efectuati reglajele finale. Un nivel redus de scurgeri
de aer este normal.

€ Sugestii pentru confort

Cea mai frecventa greseala o constituie strangerea excesiva
a hamului pentru cap. Hamul pentru cap trebuie sa se
potriveasca lejer si confortabil. Daca pielea dvs. se strange in
jurul mastii sau observati semne rosii pe fatd, slabiti hamul
pentru cap.

Reglati benzile inferioare ale hamului pentru cap pentru a
reduce scurgerile laterale pe langa gura dvs.

Scoaterea mastii

Desfaceti clemele hamului pentru cap si trageti masca peste
crestetul capului (Figura 5).

%%5

@F/‘gura 2

@F/‘gura 4

@Figura 5

151



152

Dezasamblarea mdstii

1.

Ham pentru cap - Scoateti-| din suportul pentru frunte
captusit si clemele hamului pentru cap.

Captuseald pentru frunte - Glisati-o de pe sina suportului
pentru frunte captusit (Figura 6).

Pernutd pentru masca - Apucati-o si trageti-o de pe cadrul
madstii (Figura 7).

Asamblarea mastii

1.

Captuseala pentru frunte - Glisati-o pe sina suportului
pentru frunte captusit.

Pernutd pentru mascd - Cu degetele mari, apasati pernuta
dincolo de urechiugele de retinere de pe cot si fixati-o in
pozitie (Figura 8).

Ham pentru cap - Treceti benzile superioare prin suportul
pentru frunte captusit si benzile inferioare prin clemele
hamului pentru cap. Impingeti clemele hamului pentru cap
pe cadrul mastii.




Specificatii

A Avertizare: Specificatiile tehnice ale mastii sunt oferite astfel incat cadrul dvs. medical sa poata
determina dacd aceasta este compatibild cu dispozitivul de terapie CPAP sau cu doud niveluri. In
cazul utilizdrii fard a respecta specificatiile sau impreuna cu dispozitive incompatibile, masca poate
sa fie neconfortabild, etansarea acesteia poate sa nu fie eficientd, este posibil sa nu se obtina terapia
optimd, iar scurgerile sau variatia ratei acestora pot afecta functionarea dispozitivului.

Curba debitului in functie de presiune

Curba debitului in functie de presiune

—®—Masca pentru intreaga faga Amara SE

Debit (SLPM)
&

——

0 5 10 15 20 25 30

Presiune cm H,0

Rezistenta
Scadere de presiune la

50 SLPM 100 SLPM
Toate marimile 0cmH,0 02cmH,0
Volum spatiu mort
Mini (P) 238 ml
Mica (S) 245 ml
Medie (M) 256 ml
Mare (L) 267 ml
Niveluri acustice
Nivelul puterii acustice ponderat A 19 dBA
Nivelul presiunii acustice ponderat Ala 1T m 11 dBA

Eliminare
A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.

Conditii de depozitare
Temperaturd: -20 °C pana la +60 °C
Umiditate relativa: 15% pana la 95%, fara condens
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Garantie limitatd

Respironics, Inc. garanteaza cd sistemele sale de masti (inclusiv cadrul mdstii si pernuta) (,produsul”) nu
vor prezenta defecte de manopera si materiale pe o perioada de noudzeci (90) de zile de la data achizitiei
(,perioada de garantie”).

In caz de defectare a produsului in perioada de garantie, in conditii normale de utilizare, si dacd produsul
este returnat la Respironics in decursul perioadei de garantie, Respironics il va inlocui. Prezenta garantie
este netransferabild si se aplica numai posesorului initial al produsului. Reparatia oferita prin inlocuirea
susmentionata va fi singura reparatie pentru incalcarea garantiei susmentionate.

Aceastd garantie nu acopera deteriordrile provocate de accidente, utilizare necorespunzatoare, abuz,
neglijenta, modificare, neutilizarea sau neintretinerea produsului in conditii de utilizare normala si in
conformitate cu termenii cuprinsi in literatura produsului, si alte defecte care nu au legatura cu materialul
sau manopera.

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs reparat sau modificat de orice altd persoana in afard de
Respironics. Respironics nu fsi asuma nicio responsabilitate pentru pierderile economice, pierderile

de profit, daunele suplimentare, indirecte, pe cale de consecinta, speciale sau accidentale ce pot fi
pretinse ca decurgand din orice vanzare sau utilizare a produsului. Unele jurisdictii nu permit excluderea
sau limitarea daunelor incidentale sau pe cale de consecintd, prin urmare este posibil ca limitdrile sau
excluderile mentionate mai sus sa nu fie aplicabile in cazul dvs.

ACEASTA GARANTIE ESTE OFERITA IN LOCUL ORICAROR ALTE GARANTII EXPLICITE. N PLUS, NU
ACORDAM NICIUN FEL DE GARANTIHMPLICITE, INCLUSIV EVENTUALELE GARANTII DE CALITATE A MARFII
SAU CAPACITATE DE UTILIZARE INTR-UN SCOP SPECIFIC. UNELE JURISDICTII NU PERMIT DEROGAREA
RASPUNDERII PRIVIND GARANTIILE IMPLICITE, ASTFEL INCAT ESTE POSIBIL CA RESTRICTIA DE MAI SUS
SA NU SE APLICE IN CAZUL DVS. ACEASTA GARANTIE VA CONFERA ANUMITE DREPTURI LEGALE. IN PLUS,
ESTE POSIBIL SA BENEFICIATI Sl DE ALTE DREPTURI, CONFORM LEGISLATIEI APLICABILE IN JURISDICTIA
DVS. SPECIFICA.

Pentru a va exercita drepturile conform acestei garantii, contactati distribuitorul autorizat local
Respironics, Inc. sau Respironics, Inc., la: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, S.U.A.,
sau Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17,82211 Herrsching, Germania.



MHCTPyKLWn 3a ynotpe6a ()

Macka 3a yano nuue Amara SE

ﬂpe,qHasHaqume

Mackara 3a usno nuue Amara SE e npefHasHaueHa Aa oCuUrypssa Ha nauvieHTuTe nHTepdelc 3a
npwvinaraHe Ha HerHBasnBeHa BeHTUNaLWA. Mackata e npefHasHayeHa 3a U3nos3BaHe Kato AOMbAHUTENHO
NprCNocobneHmne KbM PeCrMPATOPK, KOUTO MMAT aAeKBaTHM anapmm 1 CUCTeMM 3a 6e30MacHOCT NP
aBapuA 1 ca NpeHasHayeHu 3a npunaraHe Ha BeHTunauysa cbc CPAP v NONOXMTENHO HalsraHe 3a
nedyeHve Ha auxaTesHa HefoCTaTbYHOCT U OOCTPYKTMBHA CbHHa anHes. Mackarta e 3a ynotpeba npu
MHOTO MauMeHT Camo B yCNoBWATa Ha 6onHMLa/nedebHo 3aBefeHvie. Mackara Tpsbsa [ja ce 13nonssa
npv nauvenT (>30 kg), KOUTO Ca NOAXOAALLM KaHAWAATY 33 NpWaraHe Ha HEeMHBA3VBHA BEHTMNALMS.

& 3abenexka: B MackaTa He e BrpageH OTBOp 3a M3auiuBaHe. C Tasn Macka TpABBa Aa Ce 13Mon3ea
OTAENHO YCTPOCTBO 3a M3ANLLIBAHE.

& 3a6enesxka: Tasu Macka He CbbprKa NaTeKC OT eCTeCTBEH Kayuyk unn areTtunxekcundtanat (DEHP).

CumBonu

MpeaynpexaeHne He cbabpika
A nnv MNpeanasHa e 3abenexka @ CoBet natekc ot

MAPKa eCcTeCTBeH Kayuyk

A MpepynpexaeHus:
- Ta3v mMacka He e NOAXOAALLA 33 OCUIyPABAHE Ha XMBOTONOALbPXALLA BEHTUNALWA.

- M3munirTe Ha pbka npean ynotpeba. MposepeTe MackaTa 3a NoBpean i n3HoCcBaHe (HauensaHe,
HanyKsaHe, PaskbCBaHMA U TH.). AKO Ce Hanara, U3XBbpreTe U NogMeHETe HeU3NPABHNUTE KOMMOHEHTU.

+ Ta3n mMacka M31CKBa OTAEHO YCTPOWCTBO 3a M3AMLLIBaHE.

+  Ta3n macka e npeAHasHaveHa 3a 13non3BaHe CbC cnctemm 3a CPAP nnm cuctemn € ABe H1BaA Ha
HanAraHeTo, NpenopbyYaH OT BalNA MeULMHCKIN paboTHUK UNK AvxaTeneH TepanesT. HoceTe Tasn
Macka camo ako cuctemata 3a CPAP nnv cuctemata C iBe HMBA Ha HanaraHeTo e BK/oYeHa 1 paboTu
npaswnHo. He GnokmnpaiiTe 1 He ce ONUTBaNTe [la 3aneyaTeaTe OTBOPa 3a n3auwBaHe. ObAcHeHVe
Ha npeaynpexaeHneto: Cuctemmte 3a CPAP ca npefHasHayeHu 3a 13non3saHe CbC cneunanHm
MaCKM CbC CBBbP3BALLM €NIEMEHTH, KOUTO UMAT BEHTUAMPALLM OTBOPW, MO3BONABALLUM HEMPEKBCHATOTO
M3MM3aHe Ha Bb3AyX OT MackaTta. Korato anapatst 3a CPAP e BKAtoUeH 1 GyHKLUMOHMPA NPaBUIHO,
HOBUAT Bb3/lyX OT HEro M3TNacKkea M3AMLLIBaHNA Bb3yX NPe3 NprKayeHOTO KbM MacKaTa
nprcnocobnerrie ¢ 0TBOP 3a M3aunwBaHe. Korato obave anapatst 3a CPAP He paboTu, Npe3 mackata
HAMa Aa 6bie NoAaBaH AOCTAaTbYHO CBEX Bb3AYX, Y U3ANLIBAHWAT Bb3/lyX € Bb3MOXHO Aa Obae
BAMLIAH OTHOBO. B HAKOW C/lyyan NOBTOPHOTO BAMLIBAHE Ha U3AMLIAH Bb3AYX B MPOAbIIXKEHME Ha
roBeye OT HAKOJKO MUHYTI MOXe [ia loBefe [0 3a/yllasaHe. ToBa NpeaynpexaeHmne ce oTHaca 3a
noBeyeTo Moaenn Ha cuctemm 3a CPAP.

+ Ta3n Macka He BK/OYBA Kfana NpoTus achUKCna, KOATo O NO3BOAMMA Ha NaLMeHTa Aa Auwa npw
aBapuA Ha pecnunpaTtopa.

+ AKo C anapata ce 13ros3Ba KUCNIOPOA, KMCIOPOAHMAT NOTOK TPsA6Ba Aa Ce M3K/0UBa, KOraTo anaparst
He paboTn. ObACHeHWe Ha NpeaynpexaeHreTo: Korato anapatsT He paboTy, a NOTOKBT Ha KUCI0pOof
€ aKTVBMPaH, TO KNCIIOPOLLT, NOA3AEH KbM TpbbaTa Ha pecnnpatopa, MoXe fia ce HaTpyna B Kopnyca
Ha anaparta. HaTpynaHWAT KMCnopog B KOPMyca Ha anapaTa We Cb3faje PYcK OT noxap.

+ [pu GUKCVpaH 0e6UT Ha AOMBAHUTENHUA KUCTIOPOAEH NMOTOK KOHLIEHTPAUWATA Ha BAMLIBAHMWA
KMCNOPOA Liie Bapmpa B 3aBUCUMOCT OT HACTPOMKUTE Ha HanAraHeTo, HauvHa Ha AvlaHe Ha NauveHTa,
11300pa Ha Macka 1 CKOpOCTTa Ha yTeukaTa. ToBa NpeaynpexaeHne ce 0THacA 3a MOBEYETO MOAENM Ha
anapati 3a CPAP 1 anapatu C Be HWBa Ha HanAraHeTo.

+ [P HUCKM CTOMHOCTK Ha HanAaraHmaTa CPAP mnn EPAP (NnonoxutenHo HanaraHe 8 guxarenHute
MBTYLLA NPV U3AMLLIBAHE) MOTOKBT NMPe3 OTBOPA 3a M3AMLIBaHEe MOXe [la Oblle HeAOCTaTbyeH 3a
M3TNacKkBaHe Ha UANoTO KONMYeCTBO M3AMWBAH ra3 oT TpbOaTa. Bb3MOXHO e aa ce CTurHe Ao
YaCTVYHO NMOBTOPHO BAMLIBAHE Ha U3AMLIAH Bb3AYX.

« [pu HAKOM NOTPEOUTENN MOXE [a Ce NOABM 3a4epBABAHE Ha KOXKaTa, pasapasHeHie v AMCkoMoopT.
AKO TOBa Ce CJlyuw, NpeycTaHoBeTe ynoTpebata 1 ce 0ObpHeTe KbM BalUMA MEAWLMHCKA PAaBbOTHUK. 155
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KoHcynTrpaiiTe ce ¢ nekap, ako Bb3HUKHE HAKOW OT CeAHNTE CUMNTOMM: HeobuYaeH AnCcKoMdopT B
rbpavTe, 3adyX, pasayBaHe Ha CTOMaxa, ypureaHe, CUHO r1aBobosve, 3aMbrIeHO 3peHiie, M3CbXBaHe

Ha oyunTe, 6oMKa B OUMTE UM OYHN MHBEKLINM.

Ta3n Macka He TpAbBa fla ce 13Mos3Ba NPK NaLUeHTN, KOUTO He Ca CKIIOHHM KbM CbAelCTBIe, MMaT
NPUTbNEeHa YyBCTBUTENIHOCT, He Ca B CbCTOAHME [la pearvpat Uiy a CBasAT Mackara.

Ta3n macka He ce npenopbyBa NPK NaumMeHTn, npuemalin npeanmcaHo 1ekapcTsBo, KOETO MOXe Aa

npeamn3smKa NoBpblaHe.
KoHcynTrpanTte ce ¢ nekap wiv CTOMatosnor,
aKo nonyunTe 601Ka B 3b6, BEHeL, UV YentoCT.
13non3BaHeTo Ha MackaTa MOXe [1a B1oLWw
CbliecTByBaLIO CTOMATONOMMUHO 3abonABaHe.
[priKpenBaHeTo Ha NPKUCNocobneHve 3a
M3MLIBAHE M3MCKBA HUBOTO Ha perynaums Ha
TepaneBTUYHOTO HandraHe fja KoMneHcnpa
yBeMyeHaTa yTeyka.

IMpu 13non3eaHe Ha Ta3n Macka TpAbBa

[1a Ce NOAAbPXKA MUHMMAIHO HanAraHe ot
3cmH,0 (hPa).

MackaTa CbabpKa ApebHM YacTn, KOUTO MoraT
[1a MOPOLAAT ONACHOCT OT 3ajjaBAHe.
OTCcTpaHeTe NpucnocobneHneTo 3a
oboratsgare ¢ O, KoraTo He ce u3non3sa.

npOTVIBOI'IOKa3aHI/IF|

Ta3u MacKa Moxe [a He e MoAxoAdALLa 3a yrnoTpeba npu NaumeHTy CbC
cnefHuTe 3ab0N9BaHVA: MayKoMa, CKOPOLLIHa OYHa onepauus unm
CYXW OUW, XraTasHa XepHuWA, NpekaneH pednykc, HapyLeH KalimyeH
pednekc, HapyLeHo GyHKLMOHMPaHe Ha e3odareanHua COuHKTep;
WAV NPY NAUMEeHTU, KOUTO He MOTaT [la OTCTPAHAT Camui MackaTa.

Mpean ynotpeba npoyeTteTe 1 pasbeperte MHCTPYKUUNUTE
HanbJHO

VI3MniiTe mackaTa Ha pbka.

M3muninTte nuueTo cn. He n3nonssawte 0BRaxHWUTEN/NOCKOH BbPXY
pbleTe ¥ IMLETO CU.

@(Dueypa I

A

B

C

[OpHU pemMsyu 3a 3aKpensaHe Ha
npucnocobneHuemo 3a 21asa
BzpadeHa ev32/1a8HUYKA/NUYES
nawen

LlonHu pemayu 3a 3akpensare Ha
npucnocobneHuemo 3a 21asa
Peaynamop ¢ Hamuckaw ce
6ymoH

[lodnnamera onopa 3a 4esno
Pamka ¢ KonaHo

3akonyanku 3a npucnocobieHue
3aenasa

Ornepaiite mackaTa v A CMeHeTe, ako Bb3raBHKMYKaTa ce e BTBbPAWIA UK € CKbCaHa, K ako MMa

CYyneHun 4actun.

HposepeTe [alin anapaTbT 3a Tepanma — T.e. PeCnmMpaTopbT, BKIMOUNTENTHO anapMute 1 CMCTeMUTE 3a

6e30MacHOCT — e BanuanpaH npeawv ynotpeodara.
[MpoBepeTe HanAraHeTo/HanAraHKWATa Ha anaparta 3a Tepanus.



WNHCTpyKLUMK 3a noyncTeaHe

V13mMuiiTe MackaTa Ha pbka Npeam NbpBOTO U3MOM3BaHE 1 exefHeBHO cnep Tosa. [prcnocobneHneTo 3a
rnasaTa TpAbGBa Aia Ce M3MMBA Ha PbKa eXeceaMUYHO MW NMpu Hyxaa. He ce Hanara oTCTpaHABaHeTo My
33 eXeJHeBHOTO MOYMCTBaHE Ha MacKaTa.

1. V3ammBalite MackaTa Ha pbKa B TOMMa BOAa C TeYEH Npenapat 3a MUeHe Ha CbioBe.

2. W3nnakHeTe cTapatenHo. OcTaBeTe MacKaTa Ha Bb3/yx [1a U3CbXHE HaMb/IHO Npean ynoTpeba.
YBepeTe ce, ue MackaTa e Cyxa, npean Aa A u3nonseare. [loctaseTe NpUMCNocobaeHneTo 3a rnasata
BbPXY M10CKa MOBBPXHOCT UM rO 3aKaueTe, 3a Aa U3CbxHe. He cylweTe NnprcnocodneHmneTo 3a
rnaBata B CyLWWIHA.

A BHUMaHue: He n3nonsgaite 6enmnHa, CnMpT Uy NOYMUCTBALLM PA3TBOPK, ChAbPXKALM CINPT UK
6envHa. He n3nonsgaiTe NoYMCTBALLM PA3TBOPY, ChAbPMKALLUM OMEKOTUTENN UMW OBNAKHUTEN.

A BHUMaHVe: BCAKO OTKOHABAHE OT Te3W MHCTPYKLUMM MOXe [a Ce 0TPasn Ha GyHKLMOHMPAHETO Ha
npoayKTa.

A BHuMaHwe: FIpOBepeTe MacCKaTa 3a nospean nin N3HOCBaHe (HauengaHe, HarnyKBaHe, paskbCBaHVA 1
TH.). AKO ce Hanara, M3XBbpneTe N nogMmeHeTe Hem3npPaBHNTe KOMMNOHEHTN.

[e3nHpekuns B neyebHO 3aBefeHne

INpv n3non3BaHe Ha MackaTta OT MHOTO MaLVEHTU B YCJIOBKATA Ha 6onHMLa/neyebHo 3aBeseHe
Cna3BaiiTe yKa3aHuaTa 3a feanHdekUms, 3a fia A 06paboTvTe Npeaw NocTasaHe Ha ApYyr nauveHT. MoxeTe
[ia NMonyymnTe Te3n MHCTPYKLWW, KaTo Hi noceTute Ha agpec www.philips.com/respironics nnu ce
cBbprKeTe ¢ otaen “ObcnyxBaHe Ha KnneHTH" Ha Philips Respironics Ha TenedoH +1-724-387-4000, nnv ¢
Respironics Deutschland Ha Tenedpor +49 8152 93060.

WHCTPyKLMKM 32 CbAOMUANTHA MalUMHa

B JOMb/IHEHME KbM M3MMBAHETO Ha PbKa, Mackata Moxe Aa Ob/je NoYNCTBaHa B ChAOMVSAIHA MaLLWHA
€NH MbT CEAMMYHO.

A BHUMaHVe: 3a 13MMBaHE Ha MackaTa 13Mos3BaiTe CaMmo MeK TeUeH Npenapar 3a MUeHe Ha CboBe.

1. Canete HpMCﬂOCO6ﬂeHM€TO 3a rnaeara. He munte I'IDMCFIOCO@'IEHMETO 3aaBata B
CbAOMUANHATA MallWHa.

2. OmeneTe Bb3riaBHMYKaTa 1 nMUeBnA naHea n rmn M3MUITE Ha ropHata nonvya Ha CbAoMKANHaTa
MallkhHa.

3. OcTaBeTe M Aa U3CbxHaT Ha Bb3AyX. YBepeTe ce, ue MackaTa e Cyxa, Nnpeau Aa A n3nonseare.

HposepeTe BCUYKM HYaCTWV 3a noBpedn Nin M3HOCBaHe; 3aMeHeTe YacTuTe C BUAMMO BJiOWaBaHe
(HauenBaHe, HanyKBaHe, paskbCBaHUA M TH.). [NogmeHeTe mackata npwv BTBbpAABaHE Ha
Bb3riaBHMYKaTa.

KoHTpon Ha cbnpoTmeneHneTo Ha Philips Respironics System One

BaleTo ycTpoicTBO 3a Tepanua uin MackaTa Ha Philips Respironics moxe fia HOCK TO31 CUMBON

G€ =X

HacTpoiikata Ha System One He e NPUIOX1Ma 3a Ta3u Macka, HATO 3a MaCKK, 3@ KOUTO e HeobXo[nMMOo
OTAENHO/OOMbBAHNUTENHO NMPUCMOCOONEHNE 33 M3AMLWBAHE.
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Kak pa HakKapaTe MackaTa fa npunerHe

Mpenw pa noctaBnTe Mackara:

1. 3akonyanku Ha I'IpI/ICI'IOCO6ﬂeHI/Ie 3a rnaea - XBaHeTe rv
3[PaBoO M CbC 3aBbpTaHe r OTkaveTe OT pamkarta.

2. MNpucnocobneHue 3a rnaea - Pasxnabete ao no-ronam
pasmepa.

PerynupaHe Ha mackaTa:

1. HaxnyseTte mackaTa Ha rnasata cv. [TputnucHeTe MackaTta Kbm
MLETO CU.

2. 3akonuanku Ha npucrnocobneHune 3a rnaea - HatucHerte
3aKonyankuTe, 3a fja r1 3akaunte (Gurypa 2).

3. MpuncnocobneHue 3a rnasa - V3gbpnaiite obpaTHO
KpawliaTa, 3a fja CTerHeTe B eHaKBa CTeneH ropHuTe un
[ONHWTE pembLy 3a 3akpensaHe (Durypa 3).

4. ByTOH Ha perynatop 3a 4enoTo - HaTucHeTe v 3agpbxTe
6yTOHa, 3a ja N/Ib3HEeTe pamKkaTta B MOCOKa KbM W 00paTHO
OT NIMLETO CM ¥ MO TO3M HauWH fia peryavparte HaTucka
(Ourypa 4). Toa We Hamanu U We yBenmun HaTncka Bbpxy
ropHaTa KOCTHa 4acT Ha Hoca 1 BpajunykaTa.

Mackata TpsbBsa Aa 6bae yaobHO pasnonoxeHa Bbpxy MLETO
Bu. [oAN0OXKKaTa 33 YenoTo Le ro AOKOCBA neko. [JonHaTta vacT
Ha Bb3raBHMYKaTa 3a MackaTta TpAbBa fa NeXu Manko Hafl
6paanyKaTa By, KOraTo ycTaTa By € N1eKO OTBOPEHa.

Vi3non3BaHe Ha MmackaTa:

1. CBbprkeTe rbBKaBaTta TpbOa (MpUNoxeHa KbM Ballvaanapat
3a Tepanua ¢ CPAP nnu ¢ 4Be HMBa Ha HaNAraHeTo) KbM
KONAHOTO Ha MackaTa.

2. JlerHete. BknioyeTe anaparta 3a Tepanua. Auwante
HopManHo. [lpbxTe ycTaTa CM 1eKO OTBOPEHa.

3. 3aemainTe pa3nnyHM No3u 3a CbH. [lBMxeTe ce, JoKaTo ce
noyYyBCTBaTe yiobHO. AKO MMa NpeKaneHo rofemu Bb3aywHu
yTeuKu, HanpaseTe NOCNefHM PerynanpoBKu. M3TnyaHeTo Ha
MasnKo Bb3/yX € HOPMasHo.

€ CveeT 33 yaobcTBO

+ Haii-yecTaTa rpeuwka e npekaneHoTo CcTAraHe Ha
npucnocobneHreTo 3a rnagata. To TpA6Ba Aa npwnara
CcBOOOHO 1 KOMPOPTHO. AKO MacKaTa ce Bps3Ba B KOXKaTa uim
3abenexunTte YyepseHn 6enesn Bbpxy MLETO cu1, pa3xiabeTe
npuvcnocobneHreTo 3a rnasara.

-+ Perynupaiite ponHuTe pemblM 3a 3aKpensaHe Ha
NPUCNOCOBNEHNETO 3a 1aBaTa, 3a Ad HaManuTe yTeukuTe
OKOfO brbfyeTaTa Ha ycTaTa Bu.

CBansAHe Ha MackaTa

OTkaueTe 3aKOMNUasnK1Te Ha NPUCMOCOBIEHNETO 3a M1aBaTa 1
130bpranTe MackaTa Npes ropHata YacT Ha rnasata cv (Purypa 5).

@(Dueypa 4

@(Dueypa 5




Pasrno6sBaHe Ha MackaTa

1.

an/ICI'IOCOGJ'IeHI/Ie 3a rnaBa - Canete I'IpMCV'IOCO@'IeHV\E‘TO
3a aBata OT OnopaTa Ha NOANOXKaTa 3a 4enoTo U OT
3aKkonyankuTe my.

Moanoxka 3a 4enoto - [b3HeTe NoAN0XKKATA 33 YENOTO
13BbH yneA Ha onoparta i, 3a Aa A n3sagute (Ourypa 6).

Bb3rnaBHUUKa 3a MackaTa - XBaHeTe 51 3[]paBo U A
n3TerneTe OT pamkata Ha Mackata (Durypa 7).

CrnobsBaHe Ha MackaTa

1.

MopnoxKa 3a uenoTo - NNb3HeTe NMOANOKKATA 3a UENOTO B
ynes Ha onopara ¥, 3a ia A NoCTaBuTe.

Bb3rnaBHMYKa 3a mackaTa - C nanyure cu HaTUCHeTe
Bb3rNaBHMYKATA, Taka Ye [1a MpemMuHe OTBbA
3aCTONOPABALLNTE KPanLia Ha KOISHOTO W 3aKpeneTe Ha
macTo (Qurypa 8).

Mpucnoco6neHue 3a rnasa - [pokapaliTe ropHUTe
pemMbLi1 33 3aKkpenBaHe Npes onopata Ha NoAIoXKaTa

3a 4enoTo, a AONHMTE PeMbLV 3a 3aKpenBsaHe npes
3aKonuasnkuTe Ha NPUCNocobneHVeTo 3a rnasara.
HaTucHeTe 3akonuanknTe Ha NpUCNocobneHneTo 3a rnasata
BbPXY PamMKaTa Ha Mackara.

kit
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XapaKkTepuncTukm

A I'Ipe,qynpe)K,quMe: TexHnueckuTe XaPaKTePUCTVKN Ha MaCKaTa Ce NpedoCTaBAT Ha BallnA
MeaNUMHCKN pa6OTHI/IK, 3a fa onpejenu ganu e CbBMeCTMa C araparta B1 3a Tepanuna CbC CPAP
N1 C anapaTa 3a Tepanna C ABe HMBA Ha Ha/lAraHeTo. AKO MackaTa He ce 13M0os38a B CbOTBETCTBME
C Te31 XapakTepuctmnkn nin ce n3nonssa ¢ HeCbBMeCTVIMU yCTpOVICTBa, TA MOXe [1a 6bﬂ,e HeyLI,O6Ha,
YNNbTHEHNETO N aaHe e e(beKTMBHO/ [a He ce NOCTUrHe onTUMalHa Tepanna 1 pa60TaTa Ha anaparta
aa 6bﬂe NoB/VAHa OT yTeuka U NpoOMeH B CKOPOCTTa Ha yTeyKaTa.

Kmea Ha HanAraHeTo Ha NOTOKa

KpuBa Ha HanAraHeTo Ha NoToKa

——Macka 3a 4ano nuue Amara SE

40

6w (SLPM)
8

——

- N
3 3

—
0
0 5 10 15 20 25 30
Hansraue cm H,0
CbnpoTnBneHune
Cnag B HanAraHeTo npu
50 SLPM 100 SLPM

Bcnykm pasmepu 0cmH,0 02cmH,0

0O6em Ha MbPTBOTO NPOCTPAHCTBO

Hari-mansk (P) 238 ml

Manbk (S) 245 ml

CpepneH (M) 256 ml

fonsam (L) 267 ml

HuBa Ha 3ByKa

A-npeTerneHo HMBO Ha cunaTa Ha 3ByKa 19 dBA
A-npeTerneHo H1BO Ha HanAraHeTo Ha 3Bykanpu 1 m 11 dBA
M3xBbpnsaHe

[la ce 13XBBPM B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopeaom.
YcnoBua Ha CbxpaHeHne

Temnepatypa: ot -20 °C go +60 °C

OTHOCKTeNHa BNaxHoCT: oT 15% [0 95%, HekoHAeH3MpaHa



OrpaHuyeHa rapaHuus

Respironics, Inc. rapaHTrpa, ye cucTemmTe C Macka (B TOBa UMCIIO pamKaTa W Bb3rflaBHMYKaTa Ha Mackata)
TAXHO NPOM3BOACTBO (‘TTPOAYKTBT”) HAMA Aa MOKaXaT NPOV3BOACTBEHN AedeKTV Unn aedeKTr B
MaTepuanunTe 3a nepuop ot aesetaeceT (90) AHM OT AaTaTa Ha Nokynkarta (“fapaHuUMOHHKA CPOK”).

Ako [poAyKTBT NoKaxe HensnpaBHOCT NPV HOPMaNHW YCoBKA Ha ynoTpeba no speme Ha
[apaHUMOHHNA CPOK 1 ObAe BbPHAT Ha Respironics B paMKmTe Ha TO3M CPOK, Respironics we
noameru MpogykTa. HacToAwaTa rapaHLma He Moxe Aa Obfie NPexBbPIAHa 1 BaXKW €AUHCTBEHO 33
MbPBOHAuYaNHMA cobCTBeHNK Ha MpoaykTa. fopecnomeHaToTo obeslleTeHre Ypes NogmaHa we 6bae
e[IMHCTBEHOTO Obe3LLeTeHe 3a HapyLlaBaHe Ha ropecriomeHaTtata rapaHLUma.

HacTosLwaTa rapaHLyva He MOKPKBa LWeTw, NPUUVHEHI OT 3710MOMyKa, HenpasuiHa ynotpeba,
3noynotpeba, He6PEXHOCT, MPOMAHA, 13MOoN3BaHe UMY NOAAPBKKA Ha MpoayKTa B pa3pes C ycnosuATa
3a HopMasHa ynotpeba 1 C Te3n B MHCTPYKLUMKTE KbM HEro, KakTo 1 OT pyrv AeGeKTy, KOUTO He Ca
CBBP3aHU C MaTepuani nnv n3paboTka.

HacToswaTta rapaHums He ce OTHacA 3a KOMTO U Aa buno MNpoayKT, KOWTO MOXe fa e 61N PeMOHTMPaH
AN NPOMEHAH OT ML, HenpeacTaBnagaly drpmata Respironics. Respironics He noema HrKakea
OTrOBOPHOCT 33 MKOHOMMYECKa 3ary6a, 3aryba Ha nevanoa, pexuinHmu pasxoan Unm KOCBEHN,
nocneaBaly, CneLvantn uav CyYaiHu WeTK, 3a KOUTO MOXe [la Ce NpeTeHAMPa, Ye e Ab/KaT Ha
npopax6a nnu Ha 13nonssaxe Ha lNpoayKTa. HAKOW I0PUCAMKLMM He NO3BONABAT U3KMOUBAHETO

WAV OFPaHNYeHNETO Ha CTyYaiHK MV NoCNeABalUm WeTK, 3aTOBa € Bb3MOXKHO ropecromMeHaToTo
OrpaHuyeHune Unv U3KiouBaHe Aa He ce oTHacA 3a Bac.

HACTOALLATA TAPAHLIVIA CE OABA BMECTO BCUYKM APYTV U3PAYHW TAPAHLIMW. OCBEH TOBA
BCWYKW MOLPA3BMPALLIV CE TAPAHLIMI, B TOBA YNCIIO BCYKM TAPAHLIW 3A TIPOLOABAEMOCT
NIV NMPUTOOHOCT 3A OMNPEAENEHA LIES, M3PUYHO CE OTXBBPIIAT. HAKOU IOPUCAMKUM HE
[MO3BOJIABAT OTKA3 OT OTTOBOPHOCT OT MOAPA3BVPALL CE TAPAHLIMN, 3ATOBA E BbAMOXHO
[TOPECMOMEHATOTO OrPAHNYEHNME A HE CE OTHACA 3A BAC. HACTOALLATA TAPAHUWA B/ IABA
ONMPEIENEHN 3AKOHHW MPABA, HO BME MOMETE A VIMATE W IPYTV TIPABA CBITTACHO 3AKOHWTE,
MPUNOXKVMI BbB BALLATA KOHKPETHA IOPUCAMKLIMA.

3a fla ynpaxHuTe CBOWTE NpaBa CbI1aCHO Tasu OrpaHVYeHa rapanLva, CBbpeTe Ce CbC CBOA MeCTeH
oTopusMpaH npeacTasuTen Ha Respironics, Inc. nnwv ¢ Respironics, Inc. Ha agpec 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, CALL nnn ¢ Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17,
82211 Herrsching, lfepmanus.
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Upute za uporabu @

Maska za cijelo lice Amara SE

Namjena

Maska za cijelo lice Amara SE sluzi kao sucelje pacijenta za primjenu neinvazivne ventilacije. Maska se
treba koristiti kao dodatak ventilatorima koji sadrze odgovarajuce alarme i sigurnosne sustave upozorenja
o pogreskama pri ventilaciji, a koji su namijenjeni primjeni ventilacije CPAP-om ili ventilacije pozitivnog
pritiska pri lijecenju zastoja disanja, nedovoljnog disanja ili opstruktivne apneje za vrijeme spavanja.
Maska je namijenjena uporabi na vise bolesnika samo u bolnici/zdravstvenoj ustanovi. Maska se treba
koristiti za pacijente u dobi (>30 kg) koji su prikladni kandidati za neinvazivnu ventilaciju.

& Napomena: Maska nema izdisajni otvor. S ovom maskom treba koristiti odvojeni uredaj za izdisanje.

=] Napomena: Maska ne sadrzi lateks od prirodne gume niti DEHP.

Simboli
Upozorenje ili e @ ' Ne sadrzi prirodni
A Oprez Napomena Savjet lateks
A Upozorenja:

Maska nije prikladna za odrzavanje zivota ventilacijom.

Prije uporabe ru¢no operite masku. Provjerite da maska nije ostecena ili istrosena (naprsline, pukotine,
poderotine i sl.). Bacite i zamijenite dijelove po potrebi.

Maska zahtijeva uporabu odvojenog uredaja za izdisanje.

Maska je namijenjena uporabi sa CPAP ili dvostupanjskim sustavima koje je preporucio vas zdravstveni
djelatnik ili respiratorni terapeut. Masku smijete koristiti samo ako je CPAP ili dvostupanijski sustav
ukljucen i radi ispravno. Nemojte blokirati i ne pokusavajte brtviti izdisajni otvor. Objasnjenje
upozorenja: CPAP sustavi namijenjeni su uporabi s posebnim maskama na cijim se konektorima nalaze
otvori za ventilaciju koji omogucuju stalno istjecanje zraka iz maske. Kada je uredaj CPAP ukljucen i
radi ispravno, novi zrak iz uredaja CPAP istiskuje izdahnuti zrak kroz izdisajni otvor maske. Medutim,
kada uredaj CPAP ne radi, maska ne osigurava dostatan protok svjezeg zraka te postoji moguénost
ponovnog udisanja izdahnutog zraka. Ponovno udisanje izdahnutog zraka duZe od nekoliko minuta
moze u nekim okolnostima dovesti do gusenja. To se upozorenje odnosi na vecinu modela sustava
CPAP.

Maska ne sadrzi ventil protiv asfiksije koji bi pacijentu omogudcio disanje u slucaju zatajenja ventilatora.
Ako se u uredaju koristi kisik, protok kisika mora se iskljuciti kada se uredaj ne koristi. Objasnjenje
upozorenja: Kada uredaj ne radi, a protok kisika je ukljucen, kisik koji prolazi kroz cijevi ventilatora
moZze se nakupljati unutar kucista uredaja. Nakupljanje kisika unutar kucista uredaja moze predstavljati
opasnost od pozara.

Pri stalnoj brzini protoka dodatnog kisika, koncentracija udahnutog kisika varira ovisno o postavkama
tlaka, obrascu disanja u pacijenta, odabiru maske i brzini propustanja. To se upozorenje odnosi na
vecinu CPAP i dvostupanjskih uredaja.

Pri niskim vrijednostima tlaka CPAP-a ili EPAP-a, protok kroz izdisajni otvor mozda nece biti dostatan za
potpuno uklanjanje izdahnutog plina iz cijevi. MoZe do¢i do ponovnog udisanja izdahnutog plina.
Kod nekih se korisnika moZe pojaviti crvenilo koze, nadrazenost ili nelagoda. U tom slucaju prestanite
upotrebljavati masku i obratite se svom zdravstvenom djelatniku.



Obratite se lije¢niku ako se pojavi bilo koji od sljedecih simptoma: neuobicajenu nelagodu u prsima,
manjak zraka, prosirenje trbuha, podrigivanje, jaku glavobolju, zamagljen vid, susenje ociju, bol u oku
ili infekcije oka.

Masku ne smiju koristiti pacijenti koji ne suraduju, ako su im smanjene mentalne sposobnosti, ako ne
reagiraju ili ne mogu sami ukloniti masku.

Maska se ne preporucuje ako pacijent uzima lijekove na recept koji bi mogli izazvati povracanje.
Obiratite se lijecniku ili zubaru ako imate
osjetljive zube, desni ili ¢eljusti. Uporaba maske
moZe pogorsati postojece dentalno stanje.
Priklju¢ivanje uredaja za izdisanje zahtjeva
podesavanje razine tlaka radi kompenziranja
pojacanog propustanja.

Za vrijeme uporabe maske, potrebno je
odrzavati najmanje 3 cm H,0 (hPa).

Maska sadrzi male dijelove koji mogu
predstavljati opasnost od gusenja.

Uklonite prikljucak za obogacivanje s O, kada
nije u uporabi.

Kontraindikacije

Masku mozda nece moci koristiti osobe sa sljedecim stanjima: @S//‘ka I

glaukomom, nedavnim kirurskim zahvatom oka ili suhim oc¢ima, Gornji povezi naglavne opreme
hiatus hernijom, presnaznim refluksom, smanjenim refleksom kaslja, Ugradeni jastuci¢/ploca za lice
smanjenom funkcijom kardijalnog sfinktera; Ili na pacijentima koji ne Donji povezi naglavne opreme
mogu sami ukloniti masku. Podesivac pritisnom tipkom
Jastucasti podupirac za celo
Okvir sa zglobom

Spojnice naglavne opreme

Prije uporabe procitajte i shvatite sve upute
Ruc¢no operite masku.

MmO MN o>

Operite lice. Nemojte stavljati hidratantnu kremu/losion na ruke
ili lice.
Pregledajte masku i zamijenite je ako je jastuci¢ otvrdnuo ili slomljen, ili ako je bilo koji dio razbijen.

Prije uporabe, provjerite je li terapijski uredaj, tj. ventilator, uklju¢ujuci alarme i sigurnosne sustave,
odobren za uporabu.

Provjerite tlak(ove) terapijskog uredaja.
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Upute za ¢iScenje

Rucno operite masku prije prve uporabe i svaki dan. Naglavnu opremu treba ru¢no oprati svaki tjedan ili
po potrebi. Naglavnu opremu ne trebate uklanjati radi svakodnevnog ¢is¢enja maske.

1. Ru¢no operite masku toplom vodom i teku¢im deterdzentom za pranje posuda.

2. Temeljito isperite. Pustite da se potpuno osusi na zraku prije uporabe. Maska mora biti suha
prije uporabe. Naglavnu opremu osusite na ravnoj podlozi ili ga objesite na konopac za susenje.
Nemoijte susiti naglavnu opremu u susilici rublja.

A Oprez: Ne upotrebljavajte izbjeljivac, alkohol, otopine za cis¢enje koje sadrze izbjeljivac ili alkohol, ili
otopine za ¢is¢enje koje sadrze regenerator ili ovlazivac.
A Oprez: Svako odstupanje od navedenih uputa moze utjecati na rad proizvoda.

A Oprez: Provjerite da maska nije ostecena ili istrosena (naprsline, pukotine, poderotine i sl.). Bacite i
zamijenite dijelove po potrebi.

Dezinfekcija u zdravstvenim ustanovama

Za upotrebu na vise pacijenata u bolnicama/zdravstvenim ustanovama, masku obradite izmedu dvaju
pacijenata prema uputama za dezinfekciju. Upute mozete pronadci na adresi www.philips.com/respironics
ili nazovite korisnicku sluzbu Philips Respironics na broj +1-724-387-4000 ili Respironics Deutschland na
broj +49 8152 93060.

Upute za pranje u perilici posuda

Osim ru¢nog pranja, masku mozete jednom tjedno oprati u perilici posuda.

A Oprez: Za pranje maske koristite samo blagi tekuci deterdzent za posude.

1. Odvojite naglavnu opremu. Nemojte prati naglavnu opremu u perilici posuda.
2. Odvojite jastuci¢ i plocu za lice i operite ih na najvisoj polici u perilici posuda.
3. Pustite neka se osusi na zraku. Maska mora biti suha prije uporabe.
4

. Pregledajte sve dijelove da biste se uvjerili da nisu osteceni ili istroSeni. Zamijenite sve dijelove
s vidnim ostecenjima (naprslinama, pukotinama, poderotinama i sl.). Zamijenite masku ako se
jastucic stvrdne.

Kontrola otpora ,System One” Philips Respironics

Taj se simbol (y&: <—></|) moze pojaviti na Philips Respironics terapijskom uredaju ili maski.

Postavka ,System One" nije primjenjiva s ovom maskom niti s maskama kojima je potreban odvojeni/
dodatni uredaj za izdisanje.



Ispravno prianjanje maske

Namjestanje maske prije stavljanja na lice:

1. Spojnice naglavne opreme - Uhvatite spojnice naglavne
opreme i okretanjem odvojite od okvira kako biste ih skinuli
s maske.

2. Naglavna oprema - Olabavite je tako da se prosiri.

Podesavanje maske:

1. Navucite masku na glavu. Prislonite masku uz lice.

2. Spojnice naglavne opreme - Utisnite na mjesto kako biste
spojili (Slika 2).

3. Naglavna oprema - Povucite nazad jezicke za ravhomjerno
podesavanje gornjeg i donjeg poveza (Slika 3).

4. Ceona tipka za podesavanje - Drzite pritisnutu tipku kako
biste priblizili ili udaljili okvir s lica radi podesavanja pritiska
(Slika 4). To ¢e smanijiti ili povecati pritisak na nosni most i
bradu.

Maska se treba udobno oslanjati na vasem licu. Jastucic¢ za celo

lagano ¢e dodirivati vase celo. Dno jastuci¢a maske trebao bi vam

dodirivati lice neposredno iznad brade dok drzite usta lagano
otvorena.

Uporaba maske:

1. Spojite savitljivu cijev (isporucenu zajedno s CPAP-om ili
dvostupanjskim uredajem) na zglob maske.

2. Legnite. Ukljucite terapijski uredaj. Normalno disite. Drzite
usta lagano otvorena.

3. Zauzmite razne lezece polozaje. Pomicite se dok se ne
osjecate udobno. Ako postoji propustanje zraka, izvrsite
zavrsno prilagodavanje. Mala koli¢ina propustanja zraka
uobicajena je.

€ savjeti za udobniju primjenu

Najcesca je pogreska presnazno zatezanje naglavne opreme.
Naglavna oprema treba biti labavo i udobno namjestena. Ako

vam je koZa ispupcena oko maske ili primijetite crvena podrudja

na licu, olabavite naglavnu opremu.
Prilagodite donje poveze naglavne opreme kako biste izbjegli
propustanje u kutovima usta.

Skidanje maske

Otkopcajte spojnice naglavne opreme i svucite preko glave
(Slika 5).

%%5

@5//‘1(0 2

@S//'ka 4

@S/ika 5
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Rastavljanje maske

1. Naglavna oprema - Uklonite iz jastucastog podupiraca za
Celo iiz spojnica naglavne opreme.

2. Jastucic¢ za ¢elo - Svucite jastucic za Celo iz podupiraca
(Slika 6).

3. Jastuci¢ maske - Uhvatite ga i skinite s okvira maske
(Slika 7).

Sastavljanje maske

1. Jastucic za ¢elo - Navucite jastucic¢ za ¢elo na podupirac.

2. Jastuci¢ maske - Palcima pritisnite jastucic¢ preko pricvrsninh
jezicaka na zglobu i utisnite na mjesto (Slika 8). @S//’kaé

3. Naglavna oprema - Provucite gornje poveze kroz jastucasti
podupirac za ¢elo, a donje poveze kroz spojnice naglavne
opreme. Pritisnite spojnice naglavne opreme na okvir
maske.




Specifikacije

A Upozorenje: Tehnicke specifikacije maske navedene su kako bi vas zdravstveni djelatnik odredio
je li kompatibilna s vasim CPAP-om ili uredajem za dvostupanjsku terapiju. Ako se koristi izvan

navedenih specifikacija ili s nekompatibilnim uredajima, maska moze biti neugodna, brtva na maski
moze biti neucinkovita, optimalna terapija mozda ne bude postignuta te curenje, ili varijacija u stopi

propustanja, moze utjecati na rad uredaja.

Krivulja tlaka i protoka

Krivulja tlaka i protoka

—&—Maska za cijelo lice Amara SE

50
§40
-§ 30 —
E i /
10 //
0
0 5 10 15 20 25 30
Tlak cm H,0
Otpor
Pad tlaka pri
50 Standardnih litara po minuti (SLPM) 100 Standardnih litara po minuti (SLPM)
Sve veli¢ine 0cmH,0 02cmH,0

Volumen mrtvog prostora

Vrlo mala (P) 238 ml
Mala (S) 245 ml
Srednja (M) 256 ml
Velika (L) 267 ml

Razine zvuka

A-ponderirana razina snage zvuka
A-ponderirana razina pritiska zvuka na T m
Odlaganje

Odlozite u skladu s lokalnim propisima.

Uvjeti skladiStenja

Temperatura: -20 °C do +60 °C

Relativna vlaga: 15% do 95% bez kondenzacije

19 dBA
11 dBA
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Ograniceno jamstvo

Respironics, Inc. jamci da ¢e njegovi sustavi maski (ukljucujuci okvir maske i jastucic) (,Proizvod”) biti bez
nedostataka u izradi i materijalu unutar razdoblja od devedeset (90) dana od datuma kupnje (,Jamstveni
rok”).

Ako dode do kvara na Proizvodu pod normalnim okolnostima uporabe tijekom Jamstvenog roka i ako
je Proizvod vracen tvrtki Respironics unutar Jamstvenog roka, Respironics ¢e zamijeniti Proizvod. Ovo
se jamstvo ne moze prenijeti i vrijedi samo za prvog vlasnika Proizvoda. Navedeno rjesenje u obliku
zamjene bit ¢e jedino rjesenje za povredu navedenog jamstva.

Ovim jamstvom nisu obuhvacdena ostecenja proizvoda nastala nesretnim sluc¢ajem, pogresnom
uporabom, zloporabom, nemarom, izmjenama, propustom u uporabi ili odrzavanju Proizvoda pod
normalnim okolnostima i u skladu s pripadaju¢om dokumentacijom te ostali nedostaci koji nisu povezani
s materijalom iizradom.

Jamstvo ne vrijedi u slu¢aju moguceg popravka ili izmjene koje nije izvrsila tvrtka Respironics. Tvrtka
Respironics nece biti odgovorna za ekonomske gubitke, gubitak dobiti, prekomjerne troskove, ili
posredne, posljedicne, posebne ili slu¢ajne Stete do kojih moze doci prodajom ili uporabom Proizvoda. U
nekim drzavama nije dopusteno iskljucivanje ili ograni¢enje odgovornosti za slucajne ili posljedi¢ne Stete,
pa se to ogranicenje i isklju¢enje ne mora odnositi na vas.

OVO JAMSTVO PONUDENO JE UMJESTO SVIH OSTALIH IZRICITIH JAMSTAVA. STOGA SE IZRICITO
ODRICEMO ODGOVORNOSTI ZA BILO KAKVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA, UKLJUCUJUCT JAMSTVO

ZA PRIMJERENOST ZA PRODAJU ILI PRIKLADNOST ZA ODREDENU NAMJENU. U NEKIM DRZAVAMA NIJE
DOPUSTENO ODRICANJE ODGOVORNOSTI ZA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA, PA SE TO OGRANICENJE
NE MORA ODNOSITI NA VAS. OVO JAMSTVO DAJE VAM ODREDENA ZAKONSKA PRAVA, A MOZETE IMATI |
OSTALA ZAKONSKA PRAVA OVISNO O DRZAVI U KOJOJ SE NALAZITE.

Da biste ostvarili prava iz ovog jamstva, obratite se lokalnom ovlastenom zastupniku tvrtke
Respironics, Inc. ili tvrtki Respironics, Inc. na adresi 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania
15668, SAD, ili Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralle 17, 82211 Herrsching, Njemacka.
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NHCTPYKUMS MO NPUMEHEHMIO @

[MTonHonuuesasa macka Amara SE

Ha3HaueHune

[MonHonmuesaa macka Amara SE npefHa3HayeHa 4na ConpaxeHna C NauueHToOM Npu HeMmHBa3nBHOM
BEHTUNALMM NErkyx. JTa Macka NpeAHasHadyeHa Ana UCNosb30BaHNA B KauecTBe NPUHAANEXHOCTY
YCTPOWICTB BCMOMOraTeNlbHOM BEHTUNALMM, CHaOKEHHbIX COOTBETCTBYIOLLEN TPEBOXKHOM CUrHanM3aLmnen
1 cMcTeMamy 6e30MacHOCTY Ha Cyydait OTKasa BEHTUNALMK 1 MpeaHa3HadeHHbix Ana CPAP-Tepanvin nnm
BEHTUAALMM C MONOXMUTENbHBIM JaBNIEHNEM MPU NeYEHNUM [bIXaTeNbHOM HeAOCTaTOYHOCTU UV CUHAPOMA
00CTPYKTVBHOTO anHo3 BO CHe. 3Ta Macka NpeAHasHadyeHa Ana NpUMeHeHnsa y MHOrMX MaLMeHTOB TONbKO
B YCNOBUAX OONBHYLBI WAV [JPYrOro NevebHoro yupexaenna. Macky cnefyeT nprMeHaTb Y NalWeHToB C
maccoit Tena 6onee 30 Kr, KOTOPbIM MOKa3aHa HeVHBa3WBHaA BEHTUAALA.

& MpumeuaHme. Macka He UMeeT BCTPOEHHOTO MopTa Bbioxa. C 3TOM MACKOM CReflyeT NCroNb3osath
OTAeNIbHOEe YCTPOCTBO BbIJOXa.

S MpumeyaHme. 3Ta Macka He COAEPXKIT NaTeKca HaTypanbHOro Kaydyka vnu 1370.

CrmBonbl
He copepxut

MpenoctepexeHyie
N n CoBeT narexca
prmedanmne HaTypanbHoro

MpenynpexaeHne KaydyKka

A MpepocTepexeHus
. ,[laHHaﬂ MacCKa HenpurogHa anda BeHTUNALUMKY B LeAX NoAACPKaAHNA XU3HEAEATE/IbHOCT OpraH3mMa.

« [epepn nepBbiM NPYMeEHEHEM BbIMOWTE BPYUHY0. OCMOTpUTE MacKy ANA BbIABIEHWA NOBPEXAEHWI
NN M3HOCa (TPeLMH, MUKPOTPELLMH, Pa3pbiBoB v Ap.). [pr He0bXoAMMOCTI yAanuTe B OTXOAb! U
3aMeHUTe NoBpeXJeHHbIe AeTanu.

- [laHHas macka TpebyeT npumeHeHns oTaebHOro YCTPOMCTBA BbiaoXa.

+ [laHHaA macka npefHasHaveHa Ana npumeHeHns ¢ cuctemamn CPAP-Tepanum nnv AsyxypoBHEBOW
BEHTUNALMN, PEKOMEHAOBAHHBIMM BaLLWM NeYaLLM BPaYOM WM CNELManCTOM MO PeCMpPaTOPHON
Tepanuu. He HageBawiTe fJaHHYI0 MacKy, ecim cuctema CPAP-Tepanumm nnm By xypOBHEBOV BEHTUAALMM
He BKJloUeHa v GyHKUMOHUPYET HeMpasunbHO. He BRoKnpyiTe 1 He NblTaiTech NepeKkpbiTb NopT
BblAOXa. Pas3bAcHeHWe NpefocTepexerna: Cuctemsl CPAP-Tepannv npefHasHadeHbl Ana npuMeHeHns
€O cneumanbHbIMM MackamMi, OCHALLEHHbIMI COeANHNTENBHBIMUN S1EMEHTaMM C BEHTUAALMOHHbBIMM
OTBEPCTUAMY, 06ECTIEUNBAIOLLIVIMI HENPEPBIBHBIN NOTOK BO3Ayxa 13 Macku. Korga cuctema CPAP-
Tepanuu BKloUeHa 1 QYHKLMOHMPYET HOPManbHO, NOCTYMaloLmin 13 ycTpoincTea CPAP-Tepanumm
CBEXKMIN BO3/YX BbITECHAET BblAbIXaeMbll BO3AYX 13 MACKM Yepe3 NPUCOEAMHEHHDIV K Hell MOPT BbAOXa.
Tem He MeHee, koraa cnctema CPAP-Tepanuu He paboTaeT, B MacKy He MOCTynaeT AOCTaTOUHO CBEXKETO
BO3/lyxa 1 NaLMeHT MOXKET BAOXHYTb BblAbIXaeMbll BO3AyX. BAbixaHue BblbixaeMOro BO3ayXa B TeueHue
60onee yem HeCKOMbKIX MUHYT MOXET NPpW onpefefieHHbIX 06CTOATENbCTBAX MPUBECTY K YAYLIbIO. ITO
npenocTepexeHne OTHOCUTCA K 6OMbLUMHCTBY Mofenei cuctem CPAP-Tepanun.

+ DTa Macka He CHabxeHa NPOTNBOACOUKCMOHHBIM KMarnaHoM, KOTOPbI MO3BOMMA Obl NALMEHTY AblluaTb
npw oTkase annapara VBJ1.

+ Ecnn ycTponcTBO NpumMeHsaeTca ¢ AobaBneHrem KMcnopoaa, Nofada KMcnopoaa JomKHa ObiTb
BbIKMIOYEHa, KOrAa YCTPOWCTBO He paboTaeT. PasbAcHeHve NpegocTepexeHya: Korga ycTponcTso
He paboTaeT, a nofjaya KCnopoaa OCTaeTCA BKOUEHHOW, NofaBaemMbii B TpyOKy annapata MBJ1
KMCNOPOL, MOXET CKOMUTLCA BHYTPU KOXKYXa yCTPONCTBA. CKOMNEeHve KNCNIOPOAa BHYTPU KOXKYXa
YCTPOMCTBA CO3AaCT PUCK BO3ropaHuA.

+ [py GUKCMPOBAHHOWM CKOPOCTYH NOAAYM AOMONHUTENBHOTO KNCIOPOAA KOHLEHTPALWA BABIXaEMOro
Kncnopofa OyaeT 3MEHATLCA B 3aBUCMMOCTI OT 3aiaHHbIX 3HAUEHWI AaBNEHWA, XapakTepa [blxaHus
naLyeHTa, BbI6opa Mackm 1 CKOPOCTH yTeuku. laHHoe npefocTepeKeHne OTHOCUTCA K OOMbLIMHCTBY
TnoB cuctem CPAP-Tepanunu 1 ABYXYPOBHEBOWN BEHTUAALMNN.

« [pn HW3Kkom 3HauyeHnn fasneHna CPAP v EPAP noTok Bo3ayxa yepes nopT BblAoxa MOXET
0Ka3aTbCA HeJOCTAaTOYHbIM, UTOObI BHITECHUTDL BCE BbIAOXHYThIE rasbl 13 TpyOOK. B 3TOM Ciyuae
HeKoTOopas YacTb OObEMA BbIAOXA MOXET MOCTYMUTL Ha3af B Nerkue.

« Y HeKOTOpbIX NONb3oBaTeNen MoryT BO3HUKHY Tb MOKPaCHEHWE KOXW, PasapakeH e U HenpuATHole
oulyuleHus. Ecnv nonobHoe Npou3oaeT, NpeKpaTyTe UCMONb30BaHMe MacKi 1 0bpaTuTech K
MeMLMHCKOMY PaOOTHUKY.
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ObpatuTtech Kk Bpauy Npu NoABAeHNN N0boro 13 cnefyiowmnx CMMNTOMOB: HEMPUBLIYHOTO
AVckombopTa B rpyAHOM KNETKe, OABILLIKY, B3AYTUA XIBOTA, OTPBIXKKM, CUIbHOI rONOBHON 60511,
HEYEeTKOro 3peHusa, CyxoCTU rnas, 60N B rnasax Unv HeKLMm ras.

Ty MacKy He ciefyeT NPUMEHATb Y MaLMEHTOB, C KOTOPbIMU OTCYTCTBYET KOHTAKT, KOTOPbIe
3aTOPMOKEHDI MM HECTIOCOOHbI CHATL MacKYy.

He pexomeHzyeTca NCMonb30BaTh 3Ty MAcKy Yy MaLMEHTOB, MPUHMMAIOLLMX CPEACTBa PeLenTypHOro
OTMyCKa, CNOCOGHbIe BbI3BaTh PBOTY.

[Npv NoABneHnr 6one3HeHHbIX OLLYLLEHNI B
3ybax, [iecHax Uiy YemnioCTAx obpaTtuTech K Bpady
1AM CTOMAToNory. [pUMEHEHNE MacKy MOXeT
MPVBECTY K YTAXENEHWIO CyLIeCTBYOLero
CTOMATOMOrMYeckoro 3aboneBaHy.
MprcoeanHeHvie yCTpOMCTBa BblAOXa

TpebyeT NOACTPONIKM YPOBHA AaBNeHNsA

B TepanesTMYeCKOM YCTPOWCTBE B Lienax
KOMMEHCaLMN YCUNVBLIECA YTEUKU.

[Np¥ UICNONb30BaHUM 3TO MaCKKM CriedyeT
NoAAePKMBaTb AaBNEHVE He HUXe 3 CM BOf,. CT.
(rMa).

JTa MacKa cofiepKu1T Hebonbluve feTanu,
KOTOpble MOTyT BbI3BaTb yaylbe Npyv NnonafaHum

B ibIXaTe/bHble My TU. @
- OtcoepuHaite npucnocobnenue no oboratyeHuio Boayxa O,, Puc.1

KOrAa OHO He UCMOMb3yeTcA. A BepxHue IAMKU Ha2008HUKA

B Jluyesoe 3a6pano & cope ¢

[MpoTrBONoOKasaHus NpokIaokoU
Macka MOXeT He NOAXOAMTb ANA NPYMEHEHWA Y NALMEHTOB CO g ;/ugx:gemwg;ae%gewm
cneayioWwnmMmn 60ne3HeHHbIMU COCTOAHNAMM: F1ayKOMOW, HEAABHO 5 ﬂHﬁH ;Ht’:}p y’;ﬂ K}f kol
nepeHeceHHON onepauyren Ha rnasax Unu CyxoCTbio MNas, rpbixen £ Pgmaac n%nig;gmfﬂo aoKkou
NYLEBOAHOrO OTBEPCTHA Anadparmbl, Upe3mepHbIM PedtoKCoM,

(UEBOA p Avadp P P ped G 3aXuMel HA20I08HUKA

HapyLWeHHbIM KallneBbIM pedrnekcom, HapyLLeHHON dyHKLMeN

KapavanbHoro cOUHKTEpPa, a Takxke y MaunMeHToB, He CMOCOOHbIX
CaMOCTOATENBHO CHATb MAcCKY.

Mepen Ncnonb3oBaHYeM NOMHOCTHIO NPOYTHTE Y MOMMUTE STY MHCTPYKLMIO

BbimMOWTE MacKy BPYUHYHO.
BbimoiiTe nnLo. He HaHOCKTe yBRaXHAIOWMA KDeM UK IOCbOH Ha PyKI UAK I1LIO.

OCMOTpMTe MacCKy 1 3aMmeHnTe ee, eCyi NPOKNaAKa 3aTeepaesia Ui MMeeT pa3pbiBbl 6o HEeKOTOpble
4aCT CJIOMaHbI.

Ybeutech B TOM, UTO TepaneBT1yecKoe yCTPOWCTBO, T. €. annapat VBJ1 ¢ curHanamm Tpesoru u
cncTemamu 6@30MacHOCTY, ObINO MOABEPTHYTO KOHTPOMIO Nepes NpUMeHeHneM.

[TpoBepbTe YpOBHYM AaBNEHNA B TEPaneBTUYECKOM YCTPOWCTBE.



MHCprKL[VIVI no YncTke

Morite Macky BpyuHyto nepes NepebiM NpUMeHEHNEM U exejHEBHO. HaronoBHUK cnegyeT MbiTb
BPYUHYIO Pa3 B HELeNI0 UK MO Mepe HeOOXOAMMOCTH. HeT HeOOXOAMMOCTH CHYMATb HaroNOBHUK Npw
eXeJHeBHOM YMCTKe MacKU.

1. MoliiTe MacKy BPyYHYo B TEMION BOAE C NPUMEHEHMEM XUAKOrO CPeACTBa ANA MbITbA MOCYAbI.
2. TuwaTtenbHo ononocHuTe. Nepes nprYMeHeHemM NOIHOCTBIO BbICYWNTE MacKy Ha Bo3ayxe. Mepen

nprimeHeHnem y6€ﬂ,MTECb, 4TO Macka BblcoxJa. HaronoBHWK nonoxmre Ha MNOCKYO MOBEPXHOCTb
nnn noAsecbTe A4 BbICYWMBaHNA. He nomelyarniTe HaronoBHWK B CYyWnnKy.

A MpepynpexpaeHune. He npumeHaiiTe oTbennsatens, CNMPT, YUCTALME PACTBOPLI, COAEpXaLive
oTbenvsatenb UAV CNVPT, UK XKe YNCTALLME PacTBOPbI, COAepXalline KOHAULMOHMPYIOLWME UV
YBNaXHALLMe CpefcTBa.

A MpepynpexpaeHue. [lobble OTKNOHEHWA OT HACTOALLEN MHCTPYKLMM MOTYT MPUBECTU K YXYALIEHWIO
GYHKLVOHANbHbBIX XapaKTePUCTVIK M3Lenya.

A MpepynpexpaeHne. OCMOTpUTE MACKy [N1A BbIABNEHNA NMOBPEXAEHNI VM M3HOCA (TPELLWH,
MUKPOTPELLMH, Pa3pbiBos v Ap.). [py HEOOXOANMOCTI yhanwTe B OTXOAb ¥ 3aMeHUTe NOBPeXAeHHble
AeTanu.

ﬂeBVIHCI)eKU,I/Iﬂ B yCnoBuaAx neyebHoro yypexageHna

[Ny NCNONB30BaHUN Y HECKONIbKUX MALMEHTOB B YCIIOBUSAX IEUEOHOIO yUpexaeHus cremyite
PykoBoACTBY Mo Ae3nHdekUmr B Lienax 06paboTkin Macki Npuw nepeaade OT OAHOTO NaLUWEHTa K 1pYTOMY.
DTy MHCTPYKUMIO MOXHO MONyunTb Ha cante www.philips.com/respironics nnm o0bpaTuBLWNCG B OTAEN
obcnyxrBaHua notpebuteneit komnanum Philips Respironics no Tenedpony +1-724-387-4000 nnm 8
komnaHwio Respironics Deutschland no TenedoHy +49 8152 93060.

WHCTpyKUMA No MoliKe B MOCYAOMOEYHOI MallvHe

[TOMMMO MOWIKI BPYUHYIO MAaCKy MOXHO Pa3 B HEAENO YNCTUTL B MOCYLOMOEYHONM MaLLMHE.

A MpepynpexaeHne. [pu MOVKe MacKi NONb3yNTECH TONBKO MATKOLENCTBYOWMM CPEACTBOM AN1A
MbITbA NMOCY/bI.

1. CHMMUTE HaronoBHWK. He MOMTE HaroNOBHKK B NOCYAOMOEUYHON MallVHe.

2. OTLI,eﬂI/ITe NnpoKnagaky ot muesoro 3a6paﬂa N NOMeCTUTE UX Ha BEPXHIO MOJIKY I'IOCyﬂOMOQ‘—IHOI;I
MallnHbl.

HpOCyLLH/\Te Ha BO34YyXe. MNepen NnpyMeHeHnem y6e£l,I/ITer, YTO MacCKa BblCOX/1a.

4. OcMOTpuTe BCe YacCTU Ha NpeAMeT NOBPeXAEHVA UK M3HOCA; 3aMeHUTe BCe YacTu, MetoLyve
BMAVMbBIE NMPY3HAKN NOBPEXAEHNI (TPELWMHBI, MUKPOTPEeLLMHb, Pa3pbiBbl 1 Mp.). 3aMeHnTe MackKy,
eCcnvi NpoKnajaKka 3aTeepaena.

KoHTponb conpoTtumsneHusa System One komnaHuw Philips Respironics

OTOT CUMBON (i <+ X’]) MOET ObITb HAaHECEH Ha Ballle TeparneBTUYeCKoe YCTPOMCTBO MM MacKy
npown3BoACTBa KomnaHmK Philips Respironics.

Hactporika System One HecoBMeCTVMa C Mackamu, C KOTOPbIMU MPUMEHAETCA OTAEIbHOE YCTPOMCTBO
BbIAOXA, @ TaKXe MOObIMY APYTMM MacKamul, TDeOYIOWMMM MPUMEHEHWA OTAENBHOIO (4OMONHUTENBHOTO)
yCTPOMCTBA BbIAOXA.
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MpaBunbHas NogroHka

I'Iepe,q TeéM KaK HafleTb MacCKy:

1. 3a)kMMbl HarofIOBHUKa - 3axBaTuTe 1 OTBEPHUTE OT pambl,
4TOObI OTCOeANHNTDb.

2. HaronosHuk - Ocnabste 4o 6onee KpynHoro pasmepa.

PerynuposaHue macku:
1. HaTAHWTe macky Ha ronosy. [lepxute Macky NpumKaTon K nndy.

2. 3aXnMbl HaroNOBHWKa - [PKCTaBbTE K MECTY COEAVHEHNA 1
NPUXMKTE, YTOOBI MpUCOeauHUTD (PHC. 2).

3. HaronoBHUK - OTTAHMTE Ha3a/ A3bIYKM, YTOObI PABHOMEPHO
OTPErynMpoBaTh BEPXHME U HIXHME NAMKM (puUC. 3).

4. KHonka perynupoBaHusa N106HON NpoknagKkm - Haxxmute
Ha KHOMKY 1 yaepKu1BaiTe ee B TaKOM MOMIOXKEHUM, UTOObI
nepeaBrHYTb pamMy B CTOPOHY Ballero n1ua 1an oT Hero B
Lenax perynvpoBKn fasneruns (puc. 4). 3To NOHW3NUT Unu
YBENNUNT laBleHre Ha NePeHOCHLY U NOAOOPOAOK.

Macka JomkHa npunerats K Ballemy JInLy Tak, 4ToObl Bam

66110 yRobHO. JTobHas Npoknaaka 4oMKHa efiBa KacaTbca nba.
HWXHAS 4aCTb NPOKMAAKM MAcK/ AOMKHA OMNMPaTbCS Ha 06/1acTb
HenocpeACTBeHHO Haf BaLUVM MNOAGOPOAKOM, MpMUYeMm Ball poT
LOMKEH ObITb CIerka NPUOTKPbIT.

[Monb3oBaHMe MacKoii:

1. MpucoegnHunte rnbKyto TPYOKY (MOCTaBNAEMYIO B KOMMIEKTe
c Bawe cuctemon CPAP-Tepanuu unu fBYXypPOBHEBOWN
BEHTUAALMM) K NAaTPYOKY MaCKK.

2. Jlarte Ha KyweTKy. BKounte tepanestnyeckoe yCTponcTBo.
[bilwmTe, Kak 00bIYHO. [lepunTe poT cnerka NproTKPLITHIM.

3. TpumnTe pasnnuHble No3bl, XapakTepHble Ana CHa. MeHAnTe
Ballle MOOXKEHNE, MOKa He yCTpouTeCh noyaobHee. Ecm
HabniofaeTcA upeMepHan yTeuka Bo3ayxa, OKOHYaTebHO
oTperynupyiTe Macky. Hebonbluana yTeuka Bo3ayxa ABNAeTCA
HOPManbHOM.

€D CoseTbl 0THOCUTENBHO Y06CTBA MacKK

- Hawvbonee pacnpocTpaHeHHo owrbKo ABNAeTCA
nepeTArviBaHne HaroNoBHYKa. HaronoBHWK JOmMKeH ChaeTb
cBOOOAHO 1 y06HO. ECnvi Ballia KoXKa BbICTYMaeT BOKPYr
MacKW UV Bbl 3aMeyaeTe KpacHble Cnefibl Ha Nnle, ocnabbte
KpenneHue HaroNnoBHWKa.

« OTperynupyiTe HUXHIE NAMKYM HaroNoBHMKa, YTOObI
YMEHbLUWTb YTeUKY N0 CTOPOHaM PTa.

CHATNE MacKmM

OTCOEAMHINTE HIKHME 3aXK1Mbl HArONIOBHYIKA U CHAMITE MacKy
yepes ronosy (pwc. 5).

@Puc 5




Pasbopka macku

1. HaronogHuk - OTcoegnHute o1 N106HOM OMopsI C
MPOKNAAKOM 1 3aKMMOB HaroNoBHIIKA.

2. JNlobHaa npoknagka - CHYUMMUTE C HanpaenswoLlen NO6HOM
onopel (puc. 6).

3. Mpoknagka mackuy - 3axBaTuTe 1 CHUMUTE ee C pamMbl MacKu
(puc. 7).

Cbopka macku

1. Jlo6bHaa npoknagka - YCTaHOBWTE Ha Hampasnaiolyio

NobHOM onopsl.

2. MNpoknagka macku - bonblwmnmMm nanbLamv NpoTONKHUTE @Puc. 6
NPOKNaAKY 3a Npefessl yAepK1BAIOLWNX A3bIUKOB Ha
naTpybke, yCTaHOBMB Ha MeCTo (puc. 8).

3. HaronoBHuK - [pofieHbTe BEpXHUE NAMKI B TOOHYI0 onopy
C NPOKAAKOW, @ HUXHWE NAMKM — B 33XK1Mbl HarONOBHYKa.
HaxaTtrem npucoefuHmnTe 3aXXMMbl HAroNOBHYIKA K pame
MacKu.
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TexHnveckne XapaKTepucTnkmn

& MpepocTepexeHne. TexHnyecKre xapakTepVCTVKI MacKy NprBeAeHb! A1 TOro, 4Tobbl Ball
MeANLMHCKMIA PabOTHIK MOT OMPEAENUTL, COBMECTMMA I OHa C BalLMM YCTPOCTBOM Tepanin CPAP
YN ABYXYPOBHEBOW Tepanui. ECaM Macka MCnonb3yeTca 3a npefenamm ykasaHHbIX TeXHUUYeCKMX
XapaKTePUCTUK UK C HECOBMECTUMBIMI YCTPOMCTBAMY, OHa MOXET CTaTb HeyoOHOM ANA naLyvieHTa,
repMETVYHOCTb MACKM MOXET OKa3aTbCA HeSOOEKTUBHOW, ONTVIMabHAA Tepanya MOXET He ObiTb
LOOCTUMHYTa U YTEUKA, MW XKe U3MEHEHNE CKOPOCTY YTeUKM, MOXET MNOBANATL Ha QYHKLMOHMPOBaHKeE
YCTPOWCTBa.

[paduK faBneHys BO3AYLIHOMO MOTOKa

Tpadvk AaBneHns BO3AYLWHOro NOTOKa

[ == nomnonuuesan wacka Amara sE

@
3

@
3

a
&

@
&

——

Cxopocrs nogaum (cr. a/mum)

\

10 —
0
0 5 10 15 20 25 30
[aBneHue cm BOA. CT.
ConpoTuBneHune
MNageHve pasneHnsa npu
50 CT. A/MUH 100 cT. A/MuH

Bce pasmepel 0 c™m BOg. CT. 0,2 cm BOA. CT.

O6bem MEPTBOrO MPOCTPAHCTBA MACKN

Camoro manoro pa3smepa (P) 238 Mn
Manoro pa3mepa (S) 245 mn
CpepnHero pa3mepa (M) 256 Mn
Bonblworo pa3mepa (L) 267 Mn

[pomKoCTb 3ByKa
A-B3BeLUEHHbIN YPOBEHb 3BYKOBOW MOLLHOCTM 19 aBA
A-B3BelUEHHbIN YPOBEHb 3BYKOBOTO JaBNeHMA Ha paccToaHumn 1 m 11 ABA

YpnaneHune B otxofbl
YaananTe faHHOe YyCTPONCTBO B OTXOLbl B COOTBETCTBIM C MECTHBIMM HOPMATVBaMU.

YcnoBsua xpaHeHna
Temnepatypa: o1 -20 10 +60 °C
OTHOCHTENbHARA BNaXHOCTb: OT 15 10 95 % 6e3 KoHaeHcaumm



OrpaqueHHaﬂ rapaHTmnAa

KomnaHua Respironics, Inc. rapaHTvpyeT oTCyTCTBrE AedeKTOB U3rOTOBAEHWA 1 MaTepunanos
13rOTOBSIEHHBIX €10 CUCTEM MACOK (BK/OUAA pamy v MPOKNaAKy Macku) («/13genne») B8 TeueHne
90 (neBAHOCTa) iHEM C MOMEHTa NprobpeTeHus (KrapaHTUIHBIN Nepuomy).

Ecnv npy HopmanbHbIX yCNOBUAX SKCMNyaTaunm n3genmne oTkasano B TeUeHne rapaHTUMHOro nepuoaa
1 6bINO BO3BPALLEHO KOMMaHMIM Respironics B TeueHve rapaHTUiMHOro neproaa, Respironics 3ameHnT
n3genvie. HactoAwan rapaHTuA ABNAETCA HenepexoaALLen 1 pacnpOCTPAHAETCA NCKIIIOYUTENBHO Ha
MNCXOAHOTO BAafenblia n3fenva. BellweynomaHyTas 3aMeHa ABNASTCA eAMHCTBEHHOM KOMMNeHcauven 8
OTBET Ha HapYyLUEHNE BbILUEW3NOKEHHOW rapaHTUN.

HacToaulan rapaHTVA He PacnpoCTPaHAETCA Ha NOBPEXAEHNA, BbI3BaHHbIE ‘4pe3Bqual7IHbIMVI
npouncecTsnammn, HeﬂpaBMﬂbHO% 3|<cr|nyaTaumel?1, NCNOb30BaHMEM He MO Ha3HAYeHWIO, XaNlaTHOCTbIO,
BHECEHWEM N3MEHEHWI B KOHCTPYKLWIO, Heco6m0/qumeM nnn HenogaepxaHem HopMasbHbIX yCJ'IOBVIl?I
SKRCnNyataunn n3pennsa B COOTBETCTBMN C YCTOBUAMMK, ONMUCAaHHBIMK B LJOKYMEHTAUNW U3AETTNA, @ TaKXKe
npo4ne ,ElECbEKTbI, He CBA3aHHble C MaTtepmnanamm nian npoLeccom N3rotoBeHnA.

HacToALan rapaHTVA He pPacnpPOCTPaHAETCA Ha Ntobble V3ena, OTPEMOHTUPOBAHHbBIE UM U3MEHEHHbIE
KeM-11bo, Kpome KommaHuy Respironics. KomnaHwva Respironics OTKNOHAET Ntobyto OTBETCTBEHHOCTb

33 S3KOHOMMYECKMe NoTepK, MOTePIo NPUOLIK, HaKNafHbIe PaCXOAbl, OCOObIN UM KOCBEHHDIN YLLepo,

0 KOTOPbIX MOXKET ObITb 3aABIEHO Kak O MOCIEACTBYAX NPUOOPETEHNA UMW SKCMTyaTaLuy U3aenma.
HekoTtopble afMUHUCTPATVBHO-TEPPUTOPUANIbHBIE €AVHULbI HE AOMYCKAOT UCKIOUYEHNA U
OrpaHuyeHna KOCBEHHOTO U NOCeAYIOLLEro yiiep6a, MO3TOMY BbilUENPUBEJEHHOE OrpaHNYeHe
MOXET He PacNpPOCTPAHATLCA Ha Bac.

HACTOALAA TAPAHTA NMPEAOCTABIAETCA B3SAMEH BCEX MPOYMX ABHO BbIPAMKEHHbIX

FAPAHTWIA. KPOME TOTO, NMPAMO OTBEPTAETCA JIOBAS MOLPA3YMEBAEMASA TAPAHTHSA, BKITIOYASA
TAPAHTIO TPUTOAHOCTI 1A MPOAAXM T COOTBETCTBIA ONMPEAESTEHHBIM LIEJTAM.
HEKOTOPBIE AAMNHNCTPATVIBHO-TEPPUTOPWAJIbHBIE EAMHNLIBI HE JOMYCKAIOT OTKA3A OT
NOAPA3YMEBAEMbBIX TAPAHTUI, MOSTOMY BbILLEMPYBEAEHHOE O PAHVYEHIE MOXET HE
PACMPOCTPAHATBHCA HA BAC. HACTOALLAA TAPAHTVA LAET BAM CRELINOUNYECKME IOPUAMYECKME
[PABA, 'Y BAC MOTYT METBCA M IPYTVIE MPABA B COOTBETCTBIM C 3AKOHAMU, MPVIMEHIMBIMIA
B BAWEN AAMMHCTPATUBHO-TEPPUTOPVATIBHOW EAVNHULIE.

Y700l BOCMOMB30BATHCA CBOVIMYM NPABaMK B CBA3M C HACTOALLEN OFPaHUYEHHON rapaHTuein, obpaTutech
K Ballemy MeCTHOMY YNofHOMOUYEHHOMY Anepy KOMMaHum Respironics, INC. Mnn B KOMNaHuio
Respironics, Inc. no agpecy 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, CLLA, vnn xe 8
komnaHwuio Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestra3e 17,82211 Herrsching, lfepmaxns.
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Uputstvo za upotrebu @

Amara SE maska za celo lice

Namena

Amara SE maska za celo lice namenjena je da bude medusklop za pacijenta za primenu neinvazivne
ventilacije. Maska bi trebalo da se koristi kao dodatna oprema za ventilatore koji imaju adekvatne alarme
i sigurnosne sisteme u slucaju otkazivanja veltilacije i koji su namenjeni pruzanju CPAP ili ventilacije
pozitivnim pritiskom za lec¢enje prestanka disanja, respiratorne insuficijencije ili opstruktivne apneje

u snu. Ova maska je predvidena za upotrebu kod vise pacijenata samo u bolnicama/zdravstvenim
ustanovama. Maska bi trebalo da se koristi na pacijentima (>30 kg) koji su odgovarajuci kandidati za
neinvazivnu ventilaciju.

(=} Napomena: Ova maska nema ugraden otvor za izdahnuti vazduh. Odvojeni uredaj za izdahnuti
vazduh mora da se koristi sa ovom maskom.

= Napomena: Ova maska ne sadrzi prirodni gumeni lateks ni DEHP.

Simboli
Upozorenje ili e @ Savet Ne sadrZi prirodni
L i \ oprez Napomena gumeni lateks
A Upozorenja:

Ova maska nije odgovarajuca za pruzanje ventilacije za odrzavanje Zivota.

Masku treba ru¢no oprati pre upotrebe. Pregledajte masku da nema ostecenja ili pohabanosti
(pukotine, naprsnuca, poderotine, itd.). Po potrebi uklonite i zamenite neodgovarajuce komponente.
Ova maska zahteva odvojeni uredaj za izdahnuti vazduh.

Ova maska je namenjena upotrebi sa CPAP ili sistemima na dva nivoa preporucenim od strane Vaseg
medicinskog radnika ili respiratornog terapeuta. Masku bi trebalo nositi samo ako je CPAP ili sistem
na dva nivoa uklju¢en i pravilno radi. Ne blokirajte i ne pokusavajte da zatvorite otvor za izdahnuti
vazduh. Objasnjenje upozorenja: CPAP sistemi su namenjeni za koris¢enje sa specijalnim maskama
sa konektorima koje imaju ventilacione otvore kako bi dopustili kontinuirani protok vazduha izvan
maske. Kada je CPAP masina ukljucena i funkcionise ispravno, novi vazduh iz CPAP masine izbacuje
izdahnuti vazduh kroz pri¢vrsceni otvor maske za izdahnuti vazduh. Medutim, kada CPAP masina ne
radi, kroz masku se nec¢e dopremati dovoljno svezeg vazduha, te se moze desiti da se ponovo udise
izdahnuti vazduh. Ponovno udisanje izdahnutog vazduha duze od nekoliko minuta u odredenim
okolnostima moze dovesti do gusenja. Ovo upozorenje odnosi se na vec¢inu modela CPAP sistema.
Ova maska nema ventil protiv asfiksije koji bi pacijentu omogucio disanje u slucaju kvara ventilatora.
Ukoliko se kiseonik koristi sa uredajem, protok kiseonika mora da bude isklju¢en kada uredaj ne radi.
Objasnjenje upozorenja: Kada uredaj ne radi, a protok kiseonika je ukljucen, kiseonik koji prolazi

kroz cevi ventilatora moZe da se nakupi unutar kucista uredaja. Nakupljanje kiseonika unutar ku¢ista
uredaja moze predstavljati opasnost od pozara.

Pri fiksnoj brzini protoka dopunskog kiseonika, udahnuta koncentracija kiseonika ce varirati, zavisno
od podesenosti pritiska, Seme disanja pacijenta, odabira maske i koli¢ine izdahnutog vazduha. Ovo
upozorenje odnosi se na vecinu tipova CPAP i masina sa dva nivoa.

Pri niskom CPAP ili EPAP pritisku, protok kroz otvor za izdahnuti vazduh moze da bude nedovoljan
da se istisne sav izdahnuti vazduh iz cevi. MoZe da dode do ponovnog udisanja male koli¢ine
izdahnutnog vazduha.

Kod nekih korisnika moze se javiti crvenilo, iritacija ili neugodnosti na kozi. Ako se to dogodi, prekinite
upotrebu i obratite se lekaru.



Obratite se lekaru ako osetite bilo koji od sledecih simptoma: neobi¢na nelagodnost u grudima,

nedostatak vazduha, nadimanje Zeluca, podrigivanje, jaka glavobolja, zamucen vid, suve oci, bol u

ocima ili infekcija oka.

Ova maska ne bi trebalo da se koristi na pacijentima koji ne saraduju, koji su dezorijentisani, ne

reaguju ili nisu u stanju da je skinu.

Ova maska se ne preporucuje ako pacijent uzima prepisane lekove koji mogu da izazovu povracanje.

Obratite se lekaru ili zubaru u slucaju zubobolje,
bola u desnima ili bola u vilici. Upotreba maske
moZe pogorsati postojece oboljenje zuba.
Kada se prikljuci uredaj za izdahnuti vazduh,
potrebno je prilagoditi nivo pritiska terapije da
bi se nadoknadilo povecano curenje.

Pri upotrebi ove maske, mora se odrzavati
pritisak od najmanje 3 cm H,0 (hPa).

Maska sadrzi male delove koji mogu dovesti do
gusenja.

Skinite prikljucak za obogacivanje kiseonikom
kada ga ne koristite.

Kontraindikacije

Ova maska mozda nije prikladna za upotrebu kod sledecih stanja:
glaukom, skoriji hirurski zahvat na oku ili suve oci, hijatalna kila,
jak refluks, poremecen refleks za kasalj, narusena funkcija donjeg
sfinktera jednjaka, kao i kod pacijenata koji nisu sposobni sami da
skinu masku.

Pre upotrebe procitajte i shvatite celo uputstvo
Ruc¢no operite masku.

Umijte se. Nemojte nanositi hidratantna sredstva ili losion na ruke
i lice.

Pregledajte masku i zamenite je ako se jastuce stvrdnulo ili pocepalo, ili ako je slomljen bilo koji deo.

@S//’ka I

Gornje trake opreme za glavu
Spojeno jastuce i ploca za lice
Donje trake opreme za glavu
Dugme za podesavanje
Nosac ¢eonog uloska

Okvir sa zglobom

Spojnice opreme za glavu

MmO MN o>

Potvrdite da je terapijski uredaj, tj. ventilator, ukljucujuci alarme i sigurnosne sisteme, testiran pre

upotrebe.
Proverite pritisak ili pritiske na terapijskom uredaju.
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Uputstva za ¢is¢enje

Rucno perite masku pre prve upotrebe i jednom dnevno. Oprema za glavu bi trebalo da se ru¢no pere
jednom nedeljno ili prema potrebi. Opremu za glavu nije potrebno skidati radi dnevnog ¢is¢enja maske.
1. Ru¢no operite masku u toploj vodi sa te¢nim deterdzentom za posude.

2. Dobro isperite. Neka se uredaj potpuno osusi na vazduhu pre upotrebe. Uverite se da je maska
suva pre upotrebe. Postavite opremu za glavu ravno ili na Zicu da se osusi. Ne stavljajte opremu
za glavu u masinu za susenje.

A Paznja: Nemojte da koristite izbeljiva¢, alkohol, rastvore za ¢is¢enje koji sadrze izbeljivac ili alkohol,
niti rastvore za cisc¢enje koji sadrze omeksivace ili ovlazivace.
A Paznja: Svako odstupanje od ovih uputstava moZe narusiti rad proizvoda.

A Paznja: Pregledajte masku da nema ostecenja ili pohabanosti (pukotine, naprsnuca, poderotine, itd.).
Po potrebi uklonite i zamenite neodgovarajuce komponente.

Dezinfekcija u zdravstvenim ustanovama

Prilikom upotrebe maske kod vise pacijenata u bolnicama/zdravstvenim ustanovama koristite Uputstvo
za dezinfekciju kako biste pripremili masku za sledeceg pacijenta. Ova uputstva mozete pribaviti putem
interneta na adresi www.philips.com/respironics ili tako $to cete se obratiti Korisnickom servisu Philips
Respironics na broj +1-724-387-4000 ili Respironics Deutschland na broj +49 8152 93060.

Uputstvo za pranje u masini za pranje posuda

Maska se, pored ru¢nog pranja, jednom nedeljno moze prati u masini za pranje posuda.
A Paznja: Koristite blag te¢ni deterdzent za posude da biste oprali samo masku.

1. Skinite opremu za glavu. Ne perite opremu za glavu u masini za pranje posuda.
2. Odvojite jastuce i plocu za lice i perite na gornjoj polici masine za pranje sudova.
3. Pustite neka se osusi na vazduhu. Uverite se da je maska suva pre upotrebe.
4

. Pregledajte sve delove da nisu osteceni ili pohabani; zamenite sve delove koji imaju vidljiva
ostecenja (pukotine, naprsline, poderotine, itd.). Zamenite masku ako se jastuce stvrdnulo.

Kontrola otpora sa uredajem Philips Respironics System One

XD

[ 1™
Podesavanje System One ne moze se primeniti za ovu masku niti za bilo koju drugu masku za koju je
potreban odvojen/dodatni uredaj za izdahnuti vazduh.

Na terapijskom uredaju ili masci Philips Respironics koje imate moze se nalaziti simbol (
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Postizanje pravilnog prianjanja

Pre postavljanja maske:

1. Spojnice opreme za glavu - Uhvatite spojnicu, okrenite je i
skinite sa okvira.

2. Oprema za glavu - Podesite da bude dosta rasirena.

Podesavanje maske:
1. Navucite masku preko glave. Drzite masku prislonjenu na lice.

2. Spojnice opreme za glavu - Pritisnite spojnicu na mesto da
se zakaci za okvir (Slika 2).

3. Oprema za glavu - Povucite jezicke kako biste podjednako
podesili gornje i donje trake (Slika 3).

4. Ceono dugme za podesavanje - Pritisnite i drzite dugme
da biste pomerili okvir ka ili od lica radi podesavanja pritiska
(Slika 4). Na taj nacin mozete smanjiti ili povecati pritisak na
nos i bradu.

Maska treba da vam bude ugodno priljubljena uz lice. Ceoni ulozak

¢e vam blago dodirivati lice. Donja ivica jastuceta maske treba da

stoji neposredno iznad brade kada su vam usta malo otvorena.

Upotreba maske:

1. Prikljucite savitljivu cev (koju ste dobili sa CPAP-om ili
uredajem za terapiju na dva nivoa) na zglob maske.

2. Lezite. Ukljucite terapijski uredaj. Disite normalno. Drzite usta
blago otvorena.

3. Isprobajte razli¢ite poloZzaje za spavanje. Pomerajte se dok ne
pronadete udoban poloZzaj. Ako postoji prekomerno curenje
vazduha, izvrsite finalno podesavanje maske. Malo curenja
vazduha je normalno.

€ Saveti za udobnost
Najcesca greska je preveliko zatezanje opreme za glavu. Oprema
za glavu bi trebalo da pristaje labavo i udobno. Ako vam je
koza ispupcena oko maske ili ako vidite crvene tragove na licu,
popustite opremu za glavu.
Prilagodite donje trake opreme za glavu kako biste umanjili
curenje sa uglova usta.

Skidanje maske

Otkacite spojnice opreme za glavu i skinite masku preko glave
(Slika 5).

@S/ika 4

@S//ka 5
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Rasklapanje maske

1. Oprema za glavu - Odvojite je od nosaca ¢eonog uloska i
spojnica opreme za glavu.

2. Ceoni ulozak - Izvucite ga iz useka nosaca ¢eonog uloska
(Slika 6).

3. Jastuce maske - Uhvatite ga i odvojite od okvira maske
(Slika 7).

Sklapanje maske

1. Ceoni ulozak - Uvucite ga u usek nosaca ¢eonog uloska.

2. Jastuce maske - Pal¢evima pritisnite jastuce uz zadrzne
jezicke na zglobu i uglavite ga na mesto (Slika 8). @S//’kaé

3. Oprema za glavu - Provucite gornje trake kroz nosac
¢eonog uloska, a donje trake kroz spojnice opreme za
glavu. Prikacite spojnice opreme za glavu na okvir maske.

194



Specifikacije

A Upozorenje: Vas zdravstveni radnik je dobio tehnicke specifikacije maske kako bi mogao da utvrdi da
li je maska kompatibilna sa CPAP-om ili terapijskim uredajem na dva nivoa koji ¢ete koristiti. Ako se ne
postuju ove specifikacije ili ako se maska koristi sa nekompatibilnim uredajima, maska ¢e mozda biti
neudobna ili ne¢e dobro prianjati, mozda se nece posti¢i optimalna terapija, a curenje, ili promenljiva
stopa curenja, mogu narusiti rad uredaja.

Kriva protoka pritiska

Kriva protoka pritiska

—®— Amara SE maska za celo lice

E
E’ 40
g o "
i /
g 20
10 — /
0
0 5 10 15 20 25 30
Pritisaku cm H,0
Otpor
Pad pritiska pri
50 stand. I/m 100 stand. I/m
Sve veli¢ine 0cmH,0 02cmH,0

Zapremina mrtvog prostora

Minijaturna (P) 238 ml

Mala (S) 245 ml

Srednja (M) 256 ml

Velika (L) 267 ml

Nivoi zvuka

A-tezinski nivo snage zvuka 19 dBA
A-tezinski nivo pritiska zvuka pri T m 11 dBA
Odlaganje

Odloziti u skladu sa lokalnim propisima.

Uslovi skladistenja
Temperatura: -20 °C do +60 °C
Relativna vlaznost: 15% do 95% bez kondenzacije
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Ogranic¢ena garancija

Kompanija Respironics, Inc. garantuje da sistemi maske koje proizvodi (ukljucujuci i okvir i jastuce maske)
(u daljem tekstu ,Proizvod”) nece imati nedostataka u pogledu izrade i materijala devedeset (90) dana od
datuma kupovine (,Garantni period”).

Ako tokom Garantnog perioda Proizvod bude imao nedostataka pri normalnim uslovima upotrebe, a
Proizvod se vrati kompaniji Respironics u Garantnom periodu, Respironics ¢e zameniti Proizvod. Ova
garancija vazi samo za originalnog vlasnika Proizvoda i ne moze se preneti na druga lica. Gorepomenuta
zamena bice jedino obestecenje za slucaj krsenja ove garancije.

Ova garancija ne pokriva Stetu koju prouzrokuju nesrecni slu¢ajevi, nepravilna upotreba, zloupotreba,
nemar, izmene, nepridrzavanje normalnih uslova upotrebe Proizvoda i propratnih uputstava za Proizvod,
te ne pokriva nedostatke koji nisu povezani sa materijalom ili izradom.

Ova garancija ne vazi za Proizvod koji su popravljala ili menjala lica koja nisu iz kompanije Respironics.
Respironics se odrice svake odgovornosti za ekonomski gubitak, gubitak dobiti, opste troskove i
posrednu, posledi¢nu, posebnu ili uzgrednu Stetu za koju se moze tvrditi da proistice iz prodaje ili
upotrebe ovog Proizvoda. Neke drzave ne dozvoljavaju iskljucenje ili ograni¢enje uzgredne ili posledi¢ne
Stete, tako da se gorenavedeno ogranicenje ili isklju¢enje mozda ne odnosi na vas.

OVA GARANCIJA ZAMENJUJE SVE DRUGE IZRICITE GARANCIJE. PORED TOGA, NE PRIZNAJE SE NIKAKVA
PRECUTNA GARANCIJA, UKLJUCUJUCI BILO KAKVU GARANCIU U POGLEDU KOMERCIJALNOSTI

ILI PODESNOSTI PROIZVODA ZA ODREDENU SVRHU. NEKE DRZAVE NE DOZVOLJAVAJU OVAKVO
NEPRIZNAVANJE, TAKO DA SE GORENAVEDENO OGRANICENJE MOZDA NE ODNOSI NA VAS. OVA
GARANCIJA VAM DAJE SPECIFICNA ZAKONSKA PRAVA, A MOZDA IMATE | DRUGA PRAVA PREMA
ZAKONIMA KOJI VAZE U VASOJ DRZAVI.

Da biste ostvarili svoja prava prema ovoj ograni¢enoj garanciji, obratite se lokalnom ovlas¢enom
prodavcu proizvoda kompanije Respironics, Inc. ili kompaniji Respironics, Inc. na adresu 1001 Murry Ridge
Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, SAD ili Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17,
82211 Herrsching, Nemacka.



Kullanma Talimati @

Amara SE Tam YUz Maskesi

Kullanim Amaci

Amara SE Tam YUz Maskesinin noninvaziv ventilasyon uygulamasi i¢in bir hasta arayUzd saglamasi
amaclanmistir. Maske, ventilasyon yetmezligi icin yeterli alarmlar ve gtivenlik sistemlerine sahip ve
solunum yetmezligi, solunum yetersizligi veya obstriktif uyku apnesi tedavisi icin CPAP veya pozitif
basingli ventilasyon uygulamasi amaglanmis ventilatorlere bir aksesuar olarak kullanilacaktir. Maske
sadece hastane/kurumsal ortamda ¢ok hastada kullanim igindir. Maske noninvaziv ventilasyon icin uygun
adaylar olan hastalarda (>30 kg) kullanilacaktir.

& Not: Maskeye ekshalasyon deligi konmamistir. Bu maskeyle ayri bir ekshalasyon cihazinin
kullanilmasi sarttir.

& Not: Bu maske dogal kauguk lateks veya DEHP icermez.

Semboller
Uyari veya e ® - Dogal Kaucuk
A Dikkat Not Oneri Lateks icermez

A Uyarilar:

+ Bumaske yasam destegdi ventilasyonu saglamaya uygun degildir.

ilk kullanimdan énce elde yikayin. Maskeyi hasar veya asinma bulgulari (catlama, asinma, yirtiklar, vs)
acisindan inceleyin. Gerektigi sekilde herhangi bir bileseni atin veya degistirin.

Bu maske ayr bir ekshalasyon cihazi gerektirir.

Bu maske, saglik bakimi uzmaniniz veya solunum terapistiniz tarafindan énerilen CPAP veya iki dizeyli
sistemlerle birlikte kullanilmak tzere tasarlanmistir. Bu maskeyi CPAP veya iki dizeyli sistem agilmadan

ve dogru sekilde calismadan takmayin. Ekshalasyon portunu tikamayin veya mihdrlemeye calismayin.

Uyarinin Agiklamasi: CPAP sistemleri, maske disina strekli hava akisi saglamak icin havalandirma
delikli konektorleri olan &zel maskelerle kullaniimak Gzere tasarlanmistir. CPAP makinesi agikken ve
dizgun calistigi zaman CPAP makinesinden gelen temiz hava solunumla verilen havanin maskenin
ekshalasyon deliginden disari atilmasini saglar. Ancak, CPAP makinesi calismadiginda maske icinden
yeterli taze hava saglanmayacaktir ve disariya solunan hava geri solunabilir. Disar solunan havanin
birka¢ dakikadan fazla geri solunmasi bazi durumlarda bogulmaya yol acabilir. Bu uyari cogu CPAP
sistemi modeli icin gecerlidir.

Bu maske hastanin ventilator ariza yaparsa solumasina izin verecek bir anti-asfiksi valfi icermez.

Cihazla oksijen kullanilirsa cihaz calismadiginda oksijen akisi kapatilmalidir. Uyarinin Aciklamast:
Cihaz calismaz durumdayken oksijen akisi agik birakildiginda ventilator tlp sistemi icine verilen
oksijen cihazin muhafazasi icinde birikebilir. Cihaz muhafazasi icinde biriken oksijen bir yangin riski
olusturacaktir.

ilave oksijen akisinin hizi sabit oldugunda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlarina, hasta
solunum diizenine, maske secimine ve sizinti hizina bagl olarak degisir. Bu uyari cogu CPAP ve iki
duzeyli makine tipi icin gegerlidir.

Dustk CPAP veya EPAP basinglarinda ekshalasyon portundaki akis tip sisteminden solunumla verilen
gazin timduyle temizlenmesi icin yeterli olmayabilir. Bir miktar tekrar solunma olusabilir.

Bazi kullanicilar cilt kizarikhdi, tahris veya rahatsizlik yasayabilir. Boyle bir durumda, kullanimi kesin ve
saglik bakimi uzmaninizla irtibat kurun.
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Kontrendikasyonlar

Su belirtilerin herhangi biri olusursa bir doktora danisin: géguste olagandisi rahatsizlik, nefes darlig,
mide sismesi, gegirme, siddetli basagrisi, bulanik gérme, gézlerde kuruma, géz agrisi veya goz
enfeksiyonlari.

Bu maske yardimci olmayan, zihinsel olarak donuk, cevap vermeyen veya maskeyi ¢ikaramayan
hastalarda kullaniimamalidir.

Hasta kusmaya neden olabilecek regeteli bir ilag aliyorsa bu maske dnerilmez.

Dis, diseti veya ¢cenede sizi hissederseniz bir
doktor veya dishekimine danisin. Bir maske
kullanilmasi mevcut bir dis problemini
kotulestirebilir.

Bir ekshalasyon cihazi takilmasi artmis sizintiy
kompanse etmek icin tedavi basincr diizeyinin
ayarlanmasini gerektirir.

Bu maskeyi kullanirken minimum 3 cm H,0 (hPa)
devam ettiriimelidir.

Maskede bogulma tehlikesi yaratabilecek kuictik
parcalar bulunur.

Kullaniimadiginda O, zenginlegtirme ekini ¢ikarin.

Bu maske su durumlari olan hastalarda kullanima uygun olmayabilir: @53/«'{7
glokom, yakin zamanli gz cerrahisi veya kuru goz, hiatus hernisi, asir A Ust Bashk Bantlari
refli, bozulmus 6ksurik refleksi, bozulmus kardiyak sfinkter islevi; veya B Entegre Yastik/Yiiz Siperi
maskeyi kendisi ¢ikaramayan hastalarda. C  AltBaslik Bantlari
R ) D [tme Digmesi Ayarlayici
Kullanmadan Once Talimati Tamamen Okuyup Anlayin £ PedliAlin Destegi
Maskeyi elle yikayin. F Dirsekli Cerceve
Yiiziniiz{ yikayin. Elleriniz veya ytztinizde nemlendirici/losyon G Baslik Klipsleri

kullanmayin.
Maskeyi inceleyin ve yastik kismi sertlesmis veya yirtilmissa veya herhangi bir kisim kirilmigsa degistirin.

Tedavi cihazinin yani ventilatorin, alarmlar ve givenlik sistemleri dahil olmak Uzere kullanimdan énce
onaylandigini dogrulayin.

Tedavi cihazi basincini/basinglarini dogrulayin.



Temizleme Talimati

Maskeyi ilk kullanimdan &nce ve her guin elle yikayin. Baslik haftalik olarak veya gerektigi sekilde elle
yikanmalidir. Maskenin ginlik temizliginde bashgin ¢ikariimasi gerekmez.

1. Maskeyi ilik suda sivi bulasik deterjaniyla elle yikayin.

2. lyice durulayin. Kullanim éncesinde havayla tamamen kurutun. Maskenin kullanimdan énce kuru
oldugundan emin olun. Bashgi diz bir yere sererek veya ipe asarak kurutun. Bashgi kurutucuya
koymayin.

A Dikkat: Camasir suyu, alkol, camasir suyu veya alkol iceren temizlik solisyonlari veya yumusaticilar
veya nemlendiriciler iceren temizlik soltsyonlar kullanmayin.

A Dikkat: Bu talimattan herhangi bir sapma trtin performansini etkileyebilir.

A Dikkat: Maskeyi hasar veya asinma bulgulari (catlama, asinma, yirtiklar, vs) agisindan inceleyin.
Gerektigi sekilde herhangi bir bileseni atin veya degistirin.

Kurumsal Dezenfeksiyon

Hastane/kurumsal ortamda ¢ok hastada kullanim icin maskeyi hastalar arasinda tekrar islemek tizere
Dezenfeksiyon Kilavuzunu kullanin. Bu talimat www.philips.com/respironics adresinde bizi cevrim ici
olarak ziyaret ederek veya +1-724-387-4000 numarasindan Philips Respironics Musteri Hizmetleri veya
+49 8152 93060 numarasindan Respironics Deutschland ile irtibat kurarak elde edilebilir.

Bulasik Makinesinde Yikama Talimati

Elle yikama disinda maske bulasik makinesinde haftada bir temizlenebilir.

A Dikkat: Maskeyi yikamak icin sadece hafif bir sivi bulasik yikama deterjani kullanin.

1. Bashgi cikarin. Bashgr bulasik makinesinde yikamayin.

2. Yastik ve yUz siperini ayirin ve bulasik makinesinin Ust rafinda yikayin.

3. Havayla kurumasini bekleyin. Maskenin kullanimdan énce kuru oldugundan emin olun.

4. Tum parcalari hasar veya asinma agisindan inceleyin; varsa gortnur sekilde bozulmus (catlama,
asinma, yirtiklar, vs) parcalari degistirin. Maskeyi yastik sertlesirse degistirin.

Philips Respironics System One Direng Kontrolii

Bu sembol (:\ -« X1) Philips Respironics tedavi cihazi veya maskeniz Gzerinde belirebilir.

System One ayari bu maske icin veya ayri/ek ekshalasyon cihazi gerektiren herhangi bir maske igin gegerli
degildir.
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Dogru Uyumu Saglama

Maskeyi takmadan &nce:

1. Bashk klipsleri - Ayirmak icin tutun ve ¢erceveden uzaga
dogru bukdn.

2. Basghk - BuyUk ayara gevsetin.

Maskeyi ayarlama: y

1. Maskeyi basiniz Gzerine ¢ekin. Maskeyi yUzintze dogru %
tutun.

2. Bashk klipsleri - Baglamak icin yerine bastirin (Sekil 2).

3. Baslik - Ust ve alt bantlar diizgtn sekilde ayarlamak icin @
cikintilart geri cekin (Sekil 3). Sekil 2

4. Alin ayarlama diigmesi - Basinci ayarlamak icin cerceveyi
yUzinUze dogru veya ylzintzden uzaga kaydirmak tzere
basip tutun (Sekil 4). Bu islem burnunuzun koépra kismi ve
cenenizdeki basinci azaltir veya arttirir.

Maske ylziintztn tzerinde rahatca durmalidir. Alin pedi alniniza
hafifce dokunur. Maske yastiginin alt kismi agziniz hafifce acikken
¢enenizin hemen Uzerine yaslanmalidir.

Maskeyi kullanma:

1. Esnek tipu (CPAP veya iki duzeyli cihazinizla saglanan)
maskedeki dirsege takin.

2. Sirt Ustl yatin. Tedavi cihazini agin. Normal nefes alin.

Agzinizi hafif acik tutun. @

3. Farkli uyku pozisyonlarini alin. Rahat edinceye kadar hareket ekil 3
edin. Asiri hava sizintisi varsa son ayarlamalari yapin. Bir
miktar hava sizintisi normaldir.

€ Rahatlik Onerileri
En sik gorulen hata basligin fazla sikilmasidir. Baslik gevsek ve
rahat bir sekilde oturmalidir. Cildiniz maske etrafinda siskinlik
yaplyorsa veya ylztnuzde kirmizi isaretler gérirseniz bashgi
gevsetin.
Alt baslik bantlarini agzinizin kenarlarindaki sizintilari azaltmak
lzere ayarlayin.

Maskeyi Cikartma

Baslik klipslerini ¢ikarin ve basinizin Gizerine gekin (Sekil 5).

©5ek/'l 5
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Maskenin Sokllmesi
1. Bashk - Pedli alin destegi ve baslik klipslerinden ¢ikarin.

2. Alin pedi - Pedli alin desteginin kanalindan kaydirarak
cikarin (Sekil 6).

3. Maske yastigi - Tutun ve maske cercevesinden ¢ekin
(Sekil 7).

Maskenin Kurulmasi

1. Alin pedi - Pedli alin destedi kanalinin Gzerine kaydirin.

2. Maske yastigi - Yastigi dirsek Uzerinde tutucu
cikintilarin ilerisine bastirmak ve yerine bastirmak icin @
Sekil 6

basparmaklarinizi kullanin (Sekil 8).

3. Baslik - Ust bantlari alin pedi destegdi icinden gecirin ve
alt bantlari baslik klipsleri icinden gecirin. Baslk klipslerini
maske cercevesine itin.

©§eki/ 8
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Spesifikasyonlar

A Uyari: Maskenin teknik spesifikasyonlari saglik bakimi uzmaninizin CPAP veya iki dizeyli cihazinizla
uyumlu olup olmadigini belirlemesi icin saglanmistir. Bu spesifikasyonlar disinda kullanilirsa veya
uyumsuz cihazlarla kullanilirsa maske rahatsiz olabilir, maske muhru etkili olmayabilir, optimum tedavi
elde edilmeyebilir ve sizinti ya da sizinti hizindaki degisiklik cihaz islevini etkileyebilir.

Basing Akis Egrisi
Basing Akis Egrisi
o Amar S Tom Vi Maskesi
o
5
”?m
530 =
:Zm /
10 //
ot - - - ~ p S
Basing amH,0
Direng
Su degerde Basing Dismesi
50 SLPM (Standart I/dk) 100 SLPM (Standart I/dk)
Tum buyukldkler 0cmH,0 02cmH,0
Olii Bosluk Hacmi
En Kucuk (P) 238 ml
Kuictik (S) 245 m
Orta (M) 256 ml
Buyuk (L) 267 ml
Ses Diizeyleri
A Agirlikli Ses Gug Duzeyi 19 dBA
A Agirlikli Ses Basing Duizeyi (1 m'de) 11 dBA

Atma

Yerel diizenlemelere gore atin.

Saklama Kosullari
Sicaklik: 20 °Ciila +60 °C
Bagil Nem: %15 - %95 yogunlasmayan



Sinirh Garanti

Respironics, Inc. maske sistemlerinin (maske cercevesi ve yastik dahil) (“Uriin”) satin alma tarihinden sonra
doksan (90) guinlik bir stire boyunca (“Garanti Dénemi”) malzeme ve iscilik hatasi bulundurmayacagini
garanti eder.

Urtin eger Garanti Dénemi icinde normal kullanim kosullari altinda ariza yaparsa ve Uriin Respironics'e
Garanti Dénemi icinde geri génderilirse Respironics Uriinii degistirecektir. Bu garanti baskasina
aktarilamaz ve sadece Uriintin orijinal sahibi icin gecerlidir. Yukardaki degistirme céziimii yukaridaki
garantinin ihlali icin tek ¢6zUm olacaktir.

Bu garanti kaza, hatali kullanim, k&tt kullanim, ihmal, modifikasyon, Uriint normal kullanim kosullar
altinda ve Urln literatUrtindeki sartlarla uyumlu olarak kullanmama veya bakimini yapmama ve malzeme
veya iscilikle iliskili olmayan diger kusurlar kapsamayacaktir.

Bu garanti Respironics disinda herhangi biri tarafindan tamir veya modifiye edilmis herhangi bir Uriin
icin gecerli degildir. Respironics, bu Uriintin herhangi bir kullanimi veya satisindan ortaya ¢iktigi iddia
edilebilecek herhangi bir ekonomik kayip, kar kaybi, genel masraf veya dolayli sonugsal, hususi veya arizi
hasarlar icin yukumluluk kabul etmez. Bazi adli bolgeler arizi veya dolayli hasarlarin sinirlanmasini veya
hari¢ birakilmasini kabul etmez ve bu nedenle yukaridaki sinirlama veya hari¢ birakma sizin icin gecerli
olmayabilir.

BU GARANTI TUM DIGER AGIK GARANTILERIN YERINE VERILMISTIR. AYRICA BELIRLI AMACA UYGUNLUK
VEYA SATILABILIRLIK ACISINDAN HERHANGI BIR GARANTI DAHIL HERHANGI BIR ZIMNI GARANTI SPESIFIK
OLARAK REDDEDILIR. BAZI ADLI BOLGELER ZIMNI GARANTILERIN REDDINE IZIN VERMEZ VE BU NEDENLE
YUKARIDAKI SINIRLAMA SIZIN ICIN GECERLI OLMAYABILIR. BU GARANTI SIZE BELIRLI YASAL HAKLAR VERIR
VE AYRICA KENDI ADLI BOLGENIZDE GECERLI KANUNLAR ALTINDA BASKA HAKLARINIZ OLABILIR.

Bu sinirl garanti altindaki haklarinizi kullanmak icin yerel yetkili Respironics, Inc. bayinizle irtibat kurun
veya Respironics, Inc., 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, A.B.D., veya Respironics
Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17,82211 Herrsching, Almanya adreslerine yazin.
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