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Instructions for Use
Amara Full Face Mask

Intended Use

The Amara and Amara Gel Full Face Masks are intended to provide an interface for
application of CPAP or bi-level therapy to patients. The masks are for single patient use
in the home or multi-patient use in the hospital/institutional environment. The masks
are to be used on patients (>66lbs/30kg) for whom CPAP or bi-level therapy has been
prescribed.

& Note: An exhalation port is built into the mask so a separate exhalation port is not required.

& Note: This mask is not made with natural rubber latex or DEHP.
Symbols

Warning or m ® Ti
9 Caution Note P

Not Made With Natural System One Resistance
Rubber Latex Control

A Warnings:
« 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 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.

= 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.

« Atlow 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.

* A minimum of 3cm H20 (hPa) must be maintained when using this mask.

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

e Do not block or seal off the entrainment
valve.

Contraindications

This mask may not be suitable for use on
patients with the following conditions:
recent eye surgery or dry eyes, hiatal hernia,
excessive reflux, impaired cough reflex,
impaired cardiac sphincter function; or on
patients unable to remove the mask by
themselves.

Before Use Read and Understand the
Instructions Completely @zoca 1
e Hand wash the mask. Top Headgear Straps

= Wash your face. Do not use moisturizer/lotion on your Integrated Cushion/Faceplate
hands or face. Bottom Headgear Straps

- . Entrainment Valve Air Inlet (Do
< Inspect the mask and replace it if the cushion has hardened Not Block) (

OO w>

or is torn, or if any parts are broken. E Push Button Adjuster
= Verify that the therapy device, i.e., ventilator, including the ~ F  Forehead Pad Support
alarms and safety systems, has been validated prior to use. G Frame with Elow
= Verify therapy device pressure(s) H ' Bxhalation Port (Do Not Block)
' | Headgear Clips
Verify the Entrainment Valve I Quick Release Swivel
The entrainment valve consists of an air inlet and a flapper.
With the airflow turned off, verify that the elbow with the
flapper is lying flat (Figure 2A) so that room air can flow in and
out through the air inlet. Next, with the airflow on, the flapper
should now cover the air inlet and air from the CPAP or bi-
level device should flow into the mask (Figure 2B). If the flapper
does not close or does not function properly, replace the mask.
/A\Warning: Do not block or seal the entrainment valve.
2A
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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.

995_0:“ Do not use bleach, alcohol, cleaning solutions containing bleach or alcohol,
or cleaning solutions containing conditioners or moisturizers.

Bomczo:“ Any deviation from these instructions may impact the performance of the
product.

A\caution: 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

Your mask when combined with a Philips Respironics System One device, provides optimal
resistance compensation. This mask value is j& < ] and should be set by your provider.
Notes:

= Compare the mask to the device. See your device manual if the values do not match.
» System One is not compatible with masks that use a separate exhalation device.



Achieving the Right Fit

Before putting on the mask:

1. 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 3).

3. Headgear - Pull back the tabs to evenly adjust the top
and bottom straps (Figure 4).

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

(Figure 5). 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 swivel 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 6).

@mmca 3
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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 7).

3. Mask Cushion - Grasp and pull it off the mask frame
(Figure 8).

Assembly of the Mask

1. Forehead pad - Slide on the track of the forehead pad @mmca 7

support.

2. Mask Cushion - Use your thumbs to press the cushion
past the retaining tabs on the elbow and press into place
(Figure 9).

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.

Tubing Quick Release

The elbow is equipped with a quick release swivel for the

CPAP tubing. Simply pull on the swivel with the tubing @E:a 8

attached and the tubing will release from the entrainment
elbow.

@_”_@Em 9



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. The
pressure flow curve shown below is an approximation of expected performance.

Exact measurements may vary.

Pressure Flow Curve

Pressure Flow Curve

—8—Amara Full Face Mask

60 \-\
\.\
40 \.\

Flow Rate (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30

Pressure cm H,0

Resistance with Anti-Asphyxia Valve Closed to Atmosphere
Drop in Pressure at

50 SLPM 100 SLPM
Al sizes 0.6 cmH,0 15cmH,0
Inspiratory and Expiratory Resistance with Anti-Asphyxia Valve Open to Atmosphere
Inspiratory Resistance 0.6 cm H,0
Expiratory Resistance 0.7cmH,0O
Deadspace Volume
P 224 mi
S 231 ml
M 242 ml
L 253 ml
Sound Levels
A-weighted Sound Power Level 28 dBA
A-weighted Sound Pressure Level at 1 m 20 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.

Limited Warranty for Australia and New Zealand only
Note: For Australian and New Zealand customers this warranty replaces the warranty contained above.

Respironics, Inc., a Philips Healthcare company warrants that the Products shall be free from defects of workmanship
and materials and will perform in accordance with the Product specifications. 2. This warranty is valid for a period

of 30 days from the date of purchase from an authorised Respironics dealer. 3 If the Product is found to contain

a defect of workmanship or materials or fails to perform in accordance with the Product specifications during the
applicable warranty period, Respironics will repair or replace, at its option, the defective material or part. 4.The
customer is responsible for returning the product to an authorised Philips Respironics dealer, and collecting the
product from the authorised Philips Respironics dealer after repair or replacement, at its own cost. Philips Respironics
is responsible only for the freight cost of transporting the product between the authorised Philips Respironics dealer
and Respironics. Respironics reserves the right to charge an evaluation and postage fee for any returned Product as
to which no problem is found following investigation. 5. This warranty does not cover damage caused by accident,
misuse, abuse, alteration, and other defects not related to materials or workmanship. 6. The warranty provided by
Respironics herein is not transferrable by the Buyer in the event of any sale or transfer of Products purchased by
the Buyer from an authorised Respironics dealer. 7.To the extent permitted by law, where the Buyer has the benefit



of an implied guarantee under the Australian Consumer Law, but the Product is not of a kind ordinarily acquired
for personal, domestic or household use or consumption Respironics' liability shall be limited, at the option of
Respironics, to the replacement or repair of the Product or the supply of an equivalent Product. 8.To exercise your
rights under this warranty, contact your local authorised Philips Respironics dealer. A list of all authorised dealers is
available at the following link: http://wwwhealthcare.philips.com/au_en/homehealth/distributors_index.wpd.

Alternatively, you can make a claim under this warranty by contacting Respironics directly at: Philips Electronics
Australia Limited, 65 Epping Road, North Ryde NSW 2113, Australia. Tel: 1300 766 488, Email: prcontact@philips.
com. 9.The following statement is provided to a Buyer who is a “consumer” under the Australian Consumer Law:
Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the Australian Consumer Law.You are entitled
to a replacement or refund for a major failure and for compensation for any other reasonably foreseeable loss or
damage. You are also entitled to have the good repaired or replaced if the goods fail to be of acceptable quality
and the failure does not amount to a major failure. 10.The following statement is provided to a Buyer who is
a“consumer” under the Consumer Guarantees Act 1993, New Zealand: Our goods come with guarantees

that cannot be excluded under the Consumer Guarantees Act 1993.This guarantee applies in addition to the
conditions and guarantees implied by that legislation.

AUSTRALIAN SPONSOR DETAILS:
Philips Electronics Australia Ltd.

65 Epping Road, North Ryde, NSW 2113
Australia



Mode d'emploi FRANGATS
Masque naso-buccal Amara

Usage préconisé

Les masques naso-buccaux Amara et Amara Gel servent d'interface patient dans l'application d'une
thérapie PPC ou a deux niveaux de pression. Les masques sont destinés a un usage unique (par patient) a
domicile ou a l'utilisation sur plusieurs patients en hopital ou en institution. Les masques sont destinés a
I'usage des patients pesant plus de 30 kg auxquels une thérapie PPC ou a deux niveaux de pression a été
prescrite.

(=) Remarque : Une valve d'expiration est intégrée dans le masque ; I'utilisation d'une valve d'expiration
séparée n'est donc pas requise.

S Remarque : Ce masque n'est pas fabriqué avec du latex naturel ou du DEHP.

Symboles
Avertissement ou m Conseil
mise en garde Remarque
L y Contréle de résistance
Fabriqué sans latex naturel =X
System One
B Avertissements :

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

- Lavezala main 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 s'utilise avec les systemes PPC ou a deux niveaux de pression qui sont recommandés par
votre professionnel de santé ou votre thérapeute respiratoire. Nappliquez ce masque qu'une fois
que le systeme 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 I'obstruer. Explication de I'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 l'appareil
de PPC est allumé et fonctionne correctement, l'air frais provenant de l'appareil de PPC chasse Iair
expiré par la valve d'expiration du masque connecté. Toutefois, quand l'appareil de PPC n'est pas
en marche, le masque ne procure pas suffisamment d'air frais et I'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 modeles de systemes PPC.

- Silappareil est utilisé avec de I'oxygene, le débit d'oxygene doit étre coupé quand I'appareil n'est pas
en fonctionnement. Explication de l'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 s'accumuler
dans le boitier de I'appareil. Une accumulation d'oxygene dans le boitier de I'appareil entraine un
risque d'incendie.

- Aundébit fixe d'oxygéne supplémentaire, la concentration d'oxygeéne 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.

- Consultez un médecin en cas d'apparition des symptomes suivants : Géne inhabituelle au niveau
de la poitrine, essoufflement, distension de l'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.

« Maintenir un minimum de 3 cm H,0 (hPa) pendant l'utilisation de ce masque.

+ Leraccordement d'un dispositif d'expiration
exige un ajustement du niveau de pression pour
compenser la fuite supplémentaire.

- Ne bloquez pas et n'obstruez pas la valve
d'entrainement.

Contre-indications

Ce masque ne convient pas aux patients qui
présentent les pathologies suivantes : chirurgie
oculaire récente ou sécheresse oculaire, hernie
hiatale, reflux excessif, altération du réflexe
tussigéne, dysfonctionnement du sphincter
cardiaque ; ni aux patients incapables de retirer eux-
mémes le masque.

Lire et comprendre I'ensemble des @m@ca !

instructions avant l'utilisation A Sangles supérieures du harnais
. . B Coussinet/plaque intégré

+ Lavezle masque a la main. C Sangles inférieures du harnais

- Lavez-vous le visage. N'utilisez pas de creme hydratante sur vos D Entrée dair de la valve

mains ou votre visage. dentrainement (ne pas obstruer)
+  Examinez le masque et remplacez-le si le coussinet a durdi, s'il est Réglage du bouton-poussoir
déchiré ou si des pieces sont cassées. Support a cale frontale
Structure avec coude
Valve dexpiration (ne pas obstruer)
Clips du harnais
Pivot a raccord rapide

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

—~— = Ta™mm

- Vérifiez la ou les pressions de l'appareil de thérapie.

Vérifiez la valve d’entrainement

. .

La valve d’entrainement comprend une arrivée d'air et un battant.
Avec l'écoulement d'air désactivé, vérifiez que le battant repose a plat
(igure 2A) de fagon a ce que I'air ambiant puisse entrer et sortir a par
I'arrivée d'air. Ensuite, avec I'écoulement d'air activé, le battant doit
maintenant couvrir Iarrivée d‘air et l'air provenant de I'appareil de PPC
ou a deux niveaux de pression doit circuler vers le masque (figure 2B).
e battant ne se ferme pas ou ne fonctionne pas correctement,
remplacez le masque.

[

.

B Avertissement : Ne bloquez pas et n
d'entrainement.

obstruez pas la valve 2A

f
28 m
@\u@ca 2



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. Lavezle masque a

a 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 |'utilisation. Laissez le harnais sécher a plat ou sur une corde a linge. Ne
mettez pas le harnais dans le séche-linge.

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

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

ation 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.
B 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 placant dans le panier supérieur du lave-
vaisselle.
3. Laissez sécher a l'air. Vérifiez que le masque est sec avant l'utilisation.

4. 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.

Contréle de résistance System One de Philips Respironics

Lorsqu'il est associé a un appareil System One de Philips Respironics, votre masque fournit une
compensation de résistance optimale. Cette valeur du masque est j& < X et doit étre réglée par votre
prestataire.

Remarques :

- Comparez le masque a
correspondent pas.

‘appareil. Consultez le manuel de votre appareil si les valeurs ne

- System One n'est pas compatible avec les masques qui utilisent un dispositif expiratoire séparé.
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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 - Appuyez pour la mise en place avant
connexion (figure 3).

3. Harnais - Tirez les languettes en arriére pour ajuster a égalité
les sangles inférieure et supérieure (figure 4).

4. Bouton d'ajustement frontal - Appuyez et maintenez ce
bouton enfoncé pour rapprocher/éloigner la structure de
votre visage en la glissant (figure 5). Cela augmente ou
diminue la pression sur votre nez et votre menton.

Le masque doit reposer confortablement contre votre visage. La
cale frontale touche légerement 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 pivot du 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 d'air 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 facon 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 6).




Démontage du masque

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

2. Cale frontale - Faites coulisser pour retirer du rail du
support a cale frontale (figure 7).

3. Coussinet du masque - Saisissez et tirez pour enlever de la
structure du masque (figure 8).

Montage du masque

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

2. Coussinet du masque - Appuyez avec les pouces pour
positionner le coussinet au-dela des languettes de
rétention et enfoncez pour le mettre en place (figure 9).

3. 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.

Raccord rapide du tuyau

’

Le coude est muni d'un pivot a raccord rapide pour le tuyau de
PPC. Tirez simplement sur le pivot quand le tuyau est raccordé
pour libérer celui-ci du coude d’entrainement.

@m@:\m 7
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Caractéristiques techniques

B 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, '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 I'appareil. La courbe pression-débit présentée
ci-dessous correspond a une approximation des performances attendues. Les mesures exactes
peuvent varier.

Courbe pression-débit

Courbe pression-débit

—8— Masque naso-buccal Amara

60 \i\
50 \\

40 \\

\-\

pression atmosphérique)

0 5 10 15 20 25 30

Pression cm H,0

Résistance avec la valve anti-asphyxie fermée a lI'atmosphere

Chute de pression a

50 1/min a la pression atmosphérique 100 I/min a la pression atmosphérique

Toutes les tailles 06cmH,0 1,5¢cmH,0

Résistance inspiratoire et expiratoire avec la valve anti-asphyxie ouverte a I'atmosphére
Résistance inspiratoire 06cmH.,0
Résistance expiratoire 0,7cm INO

Volume d'espace mort

Tres petit (P) 224 ml
Petit (S) 231 ml
Moyen (M) 242 ml
Grand (L) 253 ml

Niveaux sonores
Niveau de puissance acoustique pondéré A 28 dBA
Niveau de pression acoustique pondéré Aa 1 m 20 dBA

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)



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 sapplique uniquement au propriétaire initial
du Produit. La solution de remplacement suscitée demeure '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 sapplique 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, colits 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, Gewerbestral3e 17, 82211
Herrsching, Allemagne.
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Istruzioni per l'uso
Maschera facciale totale Amara

Uso previsto

Le maschere facciali totali Amara e Amara Gel sono progettate per fornire un'interfaccia per I'erogazione
della terapia CPAP o della terapia bi-level ai pazienti. Le maschere sono per I'uso monopaziente in
ambiente domiciliare o per I'uso multipaziente in ambiente ospedaliero o in una struttura sanitaria. Le
maschere vanno usate sui pazienti (peso >30 kg) ai quali sia stata prescritta la terapia CPAP o la terapia
bi-level.

& Nota - Poiché nella maschera & incorporata una valvola espiratoria, non & necessario utilizzarne una
separata.

& Nota - Questa maschera non e stata realizzata con lattice di gomma naturale o DEHP.
Simboli

Avvertenza o .
Attenzione Nota Suggerimento
Realizzata senza lattice 1 X1 Controllo della resistenza
di gomma naturale ' System One

b Avvertenze

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

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

+Lamaschera é prevista per I'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 I'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 ¢ 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 pit lunghi di alcuni minuti potrebbe, in alcune circostanze,
causare il soffocamento. Questa avvertenza riguarda la maggioranza dei modelli di sistemi CPAP.

- Se con il dispositivo viene utilizzato I'ossigeno, quando il dispositivo non é 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, 'ossigeno immesso nel tubo del ventilatore
puo 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.

« A pressioni 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 'uso del prodotto e contattare l'operatore sanitario.

- 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.

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

- Il collegamento di un dispositivo espiratorio
richiede un regolamento del livello di pressione
della terapia per compensare I'aumento delle
perdite.

- Non bloccare o tappare la valvola di sicurezza.

Controindicazioni

Questa maschera potrebbe non essere adatta

per I'uso su pazienti aventi le seguenti condizioni:
chirurgia dell'occhio recente o occhi secchi, ernia
iatale, reflusso eccessivo, riflesso tussigeno limitato,
ridotta funzionalita dello sfintere cardiale o su
pazienti che non sono in grado di rimuovere la maschera da soli.

Prima dell'impiego € necessario avere letto e compreso

completamente le istruzioni per I'uso

- Lavare a mano la maschera.

- Lavarsiil viso. Non usare lozioni idratanti sulle mani o sul viso.

- Ispezionare la maschera e sostituirla se il cuscinetto si e indurito o
& 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.

Controllare la valvola di sicurezza

La valvola di sicurezza € composta da una presa daria e da una
membrana. Con il flusso d'aria spento, controllare che la membrana
del gomito sia in posizione piatta (Figura 2A) in modo che I'aria della
stanza entri ed esca attraverso l'ingresso per I'aria. A questo punto,
con il flusso dell‘aria attivato, la membrana deve coprire la presa
dell'aria e I'aria proveniente dal dispositivo CPAP o bi-level dovrebbe

fluire dentro alla maschera (Figura 2B). Se la membrana non si chiude o

non funziona correttamente, sostituire la maschera.

b Avvertenza - non bloccare o tappare la valvola di sicurezza.

@\u@:a I
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Cinghie superiori del dispositivo di
fissaggio sul capo

Cuscinetto e rivestimento anteriore
integrati

Cinghie inferiori del dispositivo di
fissaggio sul capo

Ingresso aria della valvola di
sicurezza (non bloccare)
Regolatore a pulsante

Sostegno del cuscinetto per la
fronte

Struttura con gomito

Valvola espiratoria (non bloccare)
Fermagli del dispositivo di
fissaggio sul capo

Snodo a rilascio rapido

f
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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 e 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.

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

B 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 I'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 |'altro. 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.
b 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.

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

4. Controllare tutti i componenti per escludere la presenza di danni o usura; sostituire tutti que
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

Quando la maschera viene usata con un dispositivo System One Philips Respironics fornisce una
compensazione ottimale della resistenza. Il valore della maschera € & < X e deve essere impostato dal
fornitore.

Note

- Controllare la maschera rispetto al dispositivo. Consultare il manuale del dispositivo se i valori non
corrispondono.

-+ System One non & compatibile con maschere che utilizzano un dispositivo espiratorio separato.



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 3).

3. Dispositivo di fissaggio sul capo - Tirare le linguette per
regolare in maniera equivalente la cinghia superiore e quella
inferiore (Figura 4).

4. Pulsante di regolazione per la fronte - Premere e tenere
premuto il pulsante per sistemare la struttura sul viso o
lontano da esso per regolare la pressione (Figura 5). Questa
manovra diminuira o0 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) allo snodo del 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. E normale
che si verifichi una piccola quantita di perdita d‘aria.

€ Suggerimenti per il comfort

- Lerrore pit comune é 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 6).

@m@:ﬁ 6
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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 7).

Cuscinetto della maschera - Afferrarlo e staccarlo dalla
struttura della maschera (Figura 8).

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 9).

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.

Rilascio rapido del tubo

Il gomito é dotato di uno snodo a rilascio rapido per il tubo CPAP.
Quando il tubo é collegato, tirare semplicemente lo snodo e il
tubo sara rilasciato dal gomito di sicurezza.

@3@:6 8
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Specifiche

B 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 dispositivi non compatibili, la maschera puo risultare
scomoda, la tenuta pud 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. La curva del flusso pressione mostrata di seguito € unapprossimazione delle
prestazioni previste. Le reali misurazioni potrebbero variare.

Curva del flusso pressione

Curva del flusso pressione

~8— Maschera facciale totale Amara

Velocita del flusso (Is/min)
N
&

0 5 10 15 20 25 30

Pressione cm H,0

Resistenza con valvola anti-asfissia chiusa in atmosfera

Calo di pressione a
50 Is/min 100 Is/min
Tutte le misure 0,6 cmH,0 1,5ecmH,0

Resistenza inspiratoria ed espiratoria con valvola anti-asfissia aperta in atmosfera
Resistenza inspiratoria 0,6 cm INO
Resistenza espiratoria 0,7 cm INO

Volume spazio morto

Extra piccola (P) 224 ml
Piccola (S) 231 ml
Media (M) 242 ml
Grande (L) 253 ml

Livelli acustici

Livello di potenza sonora ponderato A 28 dBA
Livello di pressione sonora ponderato Aa 1 m 20 dBA
Smaltimento

Smaltire in base alla normativa vigente.

Condizioni di immagazzinaggio
Temperatura: da -20 a +60 °C
Umidita relativa: dal 15% al 95% (senza condensa)
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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 o accidentali attribuibili alla vendita

o all'uso di questo Prodotto. Alcune giurisdizioni non consentono l'esclusione o la limitazione della
responsabilita in merito a danni accidentali o consequenziali; la limitazione o l'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 DELL'ACQUIRENTE.

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,
Gewerbestral3e 17,82211 Herrsching, Germania.



Gebrauchsanweisung @ [ owrsen |

Amara Mund-Nasen-Maske

Verwendungszweck

Die Amara und Amara Gel Mund-Nasen-Masken dienen als Schnittstelle fiir die Verabreichung von
CPAP- bzw. Bi-Level-Therapie an Patienten. Die Masken sind fir den Gebrauch an einem Patienten in der
hauslichen Umgebung oder fir den Gebrauch an mehreren Patienten in einem Krankenhaus oder einer
sonstigen Einrichtung bestimmt. Die Masken sind zur Anwendung an Patienten (>30 kg), denen eine
CPAP- bzw. Bi-Level-Therapie verordnet wurde, vorgesehen.

& Hinweis: Ein Ausatemventil ist in die Maske integriert, sodass kein separates Ausatemventil
erforderlich ist.

& Hinweis: Bei der Herstellung dieser Maske wurde weder Naturkautschuk noch DEHP verwendet.

Symbole

Warn- oder Vorsichtshinweis Hinweis Tipp

Ve System One

Ohne Naturkautschuk Widerstandskontrolle

b 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.

+ 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 ordnungsgemal funktionierendem CPAP- bzw. Bi-Level-System tragen. Das
Ausatemventil nicht blockieren oder versuchen, es zu verschlieRen. Erklarung der Warnung: CPAP-
Systeme sind zur Verwendung mit Spezialmasken bestimmit, die Entliftungséffnungen am Anschluss
aufweisen, sodass eine kontinuierliche Luftstromung aus der Maske moglich ist. Bei eingeschaltetem
und ordnungsgemanf funktionierendem CPAP-Gerat wird die ausgeatmete Luft durch vom CPAP-
Gerat kommende Frischluft verdrangt und stromt durch das an der Maske angebrachte Ausatemventil
aus. Wenn das CPAP-Gerdt 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 Umsténden zur Erstickung kommen. Diese
Warnung betrifft die meisten CPAP-Systemmodelle.

+ BeiVerwendung von Sauerstoff mit dem Gerat muss die Sauerstoffzufuhr ausgeschaltet sein, wenn
das Gerédt 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 Beatmungsgerdts
abgegebene Sauerstoff im Gehduse des Gerdts ansammeln. Im Gehduse des Gerdts angesammelter
Sauerstoff fiihrt zu Brandgefahr.

-+ Beider zusatzlichen 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 kdnnen 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: Ungewohnliche Brustbeschwerden,
Kurzatmigkeit, Magenblédhungen, Aufsto3en, starke Kopfschmerzen, verschwommene Sicht,
Austrocknen der Augen, Augenschmerzen oder Augeninfektionen.
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- 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 auslésen kann.

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

- Wahrend der Verwendung dieser Maske muss ein Mindestdruck von 3 cm H,0 (hPa) aufrechterhalten
werden.

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

- Das Beluftungsventil nicht blockieren oder
abdichten.

Kontraindikationen

Diese Maske ist moglicherweise nicht fir Patienten
mit folgenden Beschwerden geeignet: trockene
Augen oder kirzlich erfolgter chirurgischer Eingriff
an den Augen, Hiatushernie, Gbermaliger Reflux,
beeintrachtigter Hustenreflex, beeintrachtigte
Funktion des unteren Osophagussphinkter.
Ebenfalls ist die Maske fur Patienten ungeeignet, die die Maske nicht @ )
selbst abnehmen kénnen. Abbildung 1

Obere Maskenhalterungsbcinder
Integriertes Polster/Gesichtsplatte
Untere Maskenhalterungsbcinder
Lufteinlass des Beltiftungsventils
(nicht blockieren)

Vor dem Gebrauch die Anleitung vollstandig durchlesen
- Die Maske von Hand waschen.

- Das Gesicht waschen. Keine Feuchtigkeitscreme/Lotion auf Hande
oder Gesicht auftragen.

[SRaNCCIN

E  Druckknopfregler
- Die Maske tberprufen und austauschen, wenn das Polster hart F Gepolsterte Stirnsttitze
geworden oder gerissen ist oder wenn Teile beschadigt sind. G Maskenkdrper mit gekrimmtem
- Esistsicherzustellen, dass das Therapiegerdt, d.h. Beatmungsgerat Anschlussstiick

einschlieBlich Alarm- und Sicherheitssysteme, vor der Verwendung H  Ausatemventil (nicht blockieren)
validiert wurde. Maskenhalterungsclips

- Den Therapiegeratedruck tiberpriifen. Drehbarer Schneliverschluss

o —

Das Beliiftungsventil Uberprifen

Das Beltftungsventil besteht aus einem Lufteinlass und einer Klappe.
Bei ausgeschaltetem Luftstrom Uberprifen, ob die Klappe flach aufliegt
(Abbildung 2A), sodass die Raumluft durch den Lufteinlass ein- und
ausstromen kann. Bei eingeschaltetem Luftstrom sollte die Klappe dann
den Lufteinlass abdecken und Luft aus dem CPAP- oder Bi-Level-Gerat
in die Maske flieBen (Abbildung 2B). Wenn die Klappe nicht schlief3t
oder nicht ordnungsgemaf funktioniert, muss die Maske ersetzt
werden.

Bs\mq:c:@” Das Bellftungsventil nicht blockieren oder abdichten. >

f
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Reinigungsanleitung

Die Maske vor der ersten Verwendung und danach taglich 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 Geschirrspulmittel in warmem Wasser waschen.

2. Die Maske griindlich abspulen. Vor der Verwendung vollstdndig an der Luft trocknen lassen. Vor

der Verwendung sicherstellen, dass die Maske trocken ist. Die Maskenhalterung zum Trocknen
flach hinlegen oder aufhdngen. Die Maskenhalterung nicht im Trockner trocknen.

b Vorsicht: Die folgenden Mittel durfen nicht verwendet werden: Bleichmittel, Alkohol,
Reinigungslésungen, die Bleichmittel oder Alkohol enthalten, sowie Reinigungslésungen, die
Weichmacher oder Feuchtigkeitsspender enthalten.

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

b<oa_n:ﬁ 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 Geschirrspiilmaschine

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

b Vorsicht: Zum Waschen der Maske nur ein mildes flissiges Geschirrspilmittel verwenden.

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

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

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

4. Alle Teile auf Schaden und Verschleifl 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

Wird Ihre Maske mit einem Philips Respironics System One Gerat kombiniert, bietet sie eine optimale
Widerstandskompensation. Der Wert dieser Maske ist & < Xl und sollte vom Betreuer eingestellt
werden.

Hinweise:

- Die Maske mit dem Gerét vergleichen. Wenn die Werte nicht Gbereinstimmen, im Gerdtehandbuch
nachschlagen.

-+ System One ist nicht mit Masken kompatibel, die mit einer separaten Ausatemvorrichtung arbeiten.
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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 Uber den Kopf ziehen. Die Maske an das Gesicht
halten.

2. Maskenhalterungsclips - Den Clip zum Befestigen in den
Gelenksockel dricken (Abbildung 3).

3. Maskenhalterung - Die Laschen zur gleichmaRigen
Justierung der oberen und unteren Bander zurlickziehen
(Abbildung 4).

4. Stirnreglerknopf - Zur Druckjustierung gedrtckt halten, um
den Maskenkoérper zum Gesicht hin oder vom Gesicht weg
zu schieben (Abbildung 5). Dadurch wird der Druck auf den
Nasenrlcken und das Kinn erhéht oder verringert.

Die Maske sollte bequem auf dem Gesicht aufliegen. Die
Stirnsttze 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-Geréat

bei) an das drehbare gekrimmte Anschlussstlick der Maske
anschlieBen.

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.

€ Tipps fiir den Komfort

- Der hadufigste 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 Maskenhalterungsbénder justieren, um Lecks
seitlich des Mundes zu reduzieren.

Abnehmen der Maske

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

@\Ggiczm 6



Auseinandernehmen der Maske

1.

Maskenhalterung - Von der gepolsterten Stirnstitze und
den Maskenhalterungsclips abnehmen.

Gepolsterte Stirnstiitze - Von der Schiene der gepolsterten
Stirnstutze schieben (Abbildung 7).

Maskenpolster - Festhalten und vom Maskenkorper
wegziehen (Abbildung 8).

Zusammensetzen der Maske

1.

Gepolsterte Stirnstutze - Auf die Schiene der gepolsterten
StirnstUtze schieben.

Maskenpolster - Mit den Daumen das Polster hinter die
Haltelaschen des gekrimmten Anschlussstiicks driicken
und andrticken (Abbildung 9).

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

Schnellverschluss fiir den Schlauch

Das gekrimmte Anschlussstiick ist mit einem drehbaren
Schnellverschluss fur den CPAP-Schlauch versehen. Einfach am
drehbaren Schnellverschluss mit dem angebrachten Schlauch
ziehen; der Schlauch 16st sich dann aus dem gekrimmten
Anschlussstiick des Beluftungsventils.

@\,g\.ﬁcsm 9
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Technische Daten

Bs\m:\_c:@” Die technischen Daten der Maske sind fur den medizinischen Betreuer gedacht, damit
dieser feststellen kann, ob sie mit dem verwendeten CPAP- oder Bi-Level-Therapiegerat kompatibel
ist. Die Verwendung der Maske abweichend von diesen Vorgaben oder mit nicht kompatiblen
Geraten kann den Tragekomfort der Maske und die Effektivitdt der Dichtung mindern, eine optimale
Therapie verhindern und die Geratefunktion durch Lecks bzw. Schwankungen der Leckrate
beeintrachtigen. Bei dem nachfolgend aufgeflihrten Druck-Fluss-Kurve handelt es sich um eine
Schétzung der erwarteten Leistung. Die genauen Messungen kénnen davon abweichen.

Druck-Fluss-Kurve

Druck-Fluss-Kurve

—8— Amara Mund-Nasen-Maske

60 \\
50 \\

40 \\

30 \-\

Flussrate (Standard-l/min)

0 5 10 15 20 25 30

Druck cm H,0

Widerstand mit der Atmosphére gegeniiber geschlossenem Anti-Asphyxie-Ventil

Druckabfall
50 Standard-I/min 100 Standard-I/min
Alle GroRen 06cmH,0 1,5¢cmH,0

Inspirations- und Exspirationswiderstand mit der Atmosphdre gegentiber gedffnetem Anti-
Asphyxie-Ventil

Inspirationswiderstand 0,6 cm IVO

Exspirationswiderstand 0,7 cm IwO

Totraumvolumen

Sehr klein (P) 224 ml

Klein (S) 231 ml

Mittelgrol3 (M) 242 ml

Grof3 (L) 253 ml

Schallpegel

A-bewerteter Schallleistungspegel 28 dBA
A-bewerteter Schalldruckpegel bei 1 m 20 dBA
Entsorgung

Nach den ortlich geltenden Bestimmungen zu entsorgen.

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



Beschrankte Garantie

Respironics, Inc. gewahrleistet, dass die Maskensysteme (einschlief3lich Maskenkdrper 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 zurtickgeschickt 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
ausschlieflich das vorgenannte Recht auf Ersatz.

Diese Garantie gilt nicht fiir Schaden, die durch Unfall, Fehlgebrauch, Zweckentfremdung, Fahrldssigkeit,
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 fir nicht auf Material- oder Herstellungsfehler
zurlickzufihrende Mangel.

Diese Garantie gilt nicht fiir Produkte, die von anderen als von Respironics repariert oder modifiziert
wurden. Respironics lehnt jegliche Haftung fir 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 Einschréankung von beildufig entstandenen oder
Folgeschaden 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 Ihrer Rechte unter dieser beschrankten Garantie wenden Sie sich an Ihren zustandigen
Respironics, Inc. Vertreter oder an Respironics, Inc., 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania
15668 (USA) bzw. Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrale 17, 82211 Herrsching
(Deutschland).
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Instrucciones de uso
Mascarilla facial completa Amara

Uso previsto

Las mascarillas faciales completas Amara y Amara Gel estan disefiadas para ofrecer una interfaz para

la aplicacion de terapia CPAP o binivel a pacientes. Las mascarillas son para uso exclusivo de un solo
paciente en contextos domésticos o para uso multipaciente en contextos hospitalarios o institucionales.
Las mascarillas son para uso en pacientes (>30 kg) a los que se les haya prescrito terapia CPAP o binivel.

& Nota: hay un conector espiratorio incorporado en la mascarilla, por lo que no resulta necesario uno
independiente.

=) Nota: esta mascarilla no esta fabricada con latex de caucho natural ni DEHP.

Simbolos
Advertencia o precaucion m Nota Consejo
No fabricado con latex de v Control de resistencia
caucho natural " System One

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 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 disefiados 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 mas de unos minutos puede, en
algunas circunstancias, provocar asfixia. Esta advertencia es valida para la mayoria de los modelos de
sistemas CPAP.

- Sise utiliza oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe apagarse cuando el dispositivo
no esté funcionando. Explicaciéon 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 acumulacién de oxigeno en la carcasa del
dispositivo producira riesgo de incendio.

- Aunflujo fijo de oxigeno suplementario, la concentracion de oxigeno inhalado variard en funcién 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.

- Apresiones 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.

- 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.

- Debe mantenerse un minimo de 3 cm H,0 (hPa) al utilizar esta mascarilla.

- Laconexion de un dispositivo espiratorio
requiere un ajuste del nivel de presion de terapia
para compensar el aumento de la fuga.

- No bloquee ni selle la valvula antiasfixia.

Contraindicaciones

Es posible que esta mascarilla no sea adecuada
para pacientes con las siguientes afecciones: cirugfa
ocular reciente o sequedad ocular, hernia de hiato,
reflujo excesivo, reflejo tusigeno deteriorado,
disfuncién del esfinter cardioesofagico o pacientes
que no puedan quitarse la mascarilla.

Lea y comprenda completamente las
instrucciones antes de utilizarla

+  Lave a mano la mascarilla.
-« Lavese la cara. No utilice hidratante/locion en las manos ni en la A

cara. B
- Inspeccione la mascarilla y reemplécela si el almohadillado se ha c
endurecido o estd rasgado, o si se ha roto alguna pieza. D

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

- Compruebe la presion del dispositivo terapéutico.

Compruebe la valvula antiasfixia

La vélvula antiasfixia consta de una entrada de aire y una aleta. Con el
flujo de aire apagado, compruebe que la aleta quede plana (Figura 2A)
de modo que el aire ambiente pueda fluir hacia dentro y hacia fuera

a través de la entrada de aire. Luego, con el flujo de aire encendido,

la aleta debe cubrir la entrada de aire y debe fluir aire procedente del
dispositivo CPAP o binivel hacia el interior de la mascarilla (Figura 2B).
Sila aleta no se cierra o no funciona como es debido, cambie la
mascarilla.

T o

b Advertencia: no bloquee ni selle la valvula antiasfixia.

2A
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Correas superiores del arnés
Soporte facial/almohadillado
integrados

Correas inferiores del arnés
Entrada de aire de la vdlvula
antiasfixia (No bloquear)
Ajustador de botdn pulsador
Soporte para la frente con
almohadilla

Armazdn con codo

Conector espiratorio (No bloquear)
Presillas de arnés

Conector giratorio de liberacidn
rdpida
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Instrucciones de limpieza

Lave a mano la mascarilla antes del primer uso y diariamente. £l 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.

9 Precaucioén: no utilice lejfa, alcohol, soluciones de limpieza que contengan lejia o alcohol, ni
soluciones de limpieza que contengan acondicionadores o hidratantes.

B Precaucion: cualquier incumplimiento de estas instrucciones puede afectar al rendimiento del
producto.

RV Precaucion: inspeccione la mascarilla por si presenta danos o desgaste (grietas, microfisuras,
desgarros, etc.). Deseche y cambie los componentes seguin 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
Ademés del lavado a mano, la mascarilla se puede limpiar en un lavavajillas una vez a la semana.

9 Precaucion: utilice solo un detergente lavavajillas
Retire el arnés. No lave el arnés en el lavavajillas.
Separe el almohadillado y el soporte facial y lave en el estante superior del lavavajillas.
Déjelo secar al aire. Asegurese de que la mascarilla esté seca antes de utilizarla.

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

fquido suave para lavar la mascarilla.

HowoN =

Control de resistencia System One de Philips Respironics

Cuando se combina su mascarilla con un dispositivo System One de Philips Respironics, proporciona

una compensacion de resistencia dptima. Este valor de la mascarilla es j& < Xy debe configurarlo su

proveedor.

Notas:

- Compare la mascarilla con el dispositivo. Consulte el manual del dispositivo si los valores no
coinciden.

- System One no es compatible con mascarillas que utilicen un dispositivo espiratorio independiente.



Como lograr el ajuste perfecto

Antes de poner la mascarilla:

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

2. Arnés - Afloje para una configuracion amplia.

Ajuste de la mascarilla:

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

2. Presillas de arnés - Presionelas en su sitio para conectarlas
(Figura 3).

3. Arnés - Tire hacia atras de las lengUetas para ajustar
uniformemente las correas superiores e inferiores (Figura 4).

4. Boton ajustador de la frente - Pulse y mantenga pulsado
para deslizar el armazén hacia la cara o retirarlo de la cara,
de forma que se ajuste la presion (Figura 5). Esto reducird o
aumentard la presion en el puente de la nariz y la barbilla.

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.

Utilizacion de la mascarilla:

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

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

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

€ Consejos para su comodidad

- Elerror 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.

Cémo retirar la mascarilla

Desabroche las presillas del arnés y levéntelo por encima de la
cabeza para sacarlo (Figura 6).
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Desmontaje de la mascarilla

1.

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

2. Almohadilla para la fente - Deslicela hacia fuera del riel del

soporte para la frente con almohadilla (Figura 7).

Almohadillado de la mascarilla - Agérrelo y tire de él para
retirarlo del armazén de la mascarilla (Figura 8).

Montaje de la mascarilla

1.

2.

3.

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 alld de las lengletas

de retencién del codo y presione para colocar en su sitio
(Figura 9).

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.

Liberacion rapida del tubo

El codo estd equipado con un conector giratorio de liberacion
rapida del tubo CPAP. Tire simplemente del conector giratorio
mientras el tubo estd conectado y el tubo se liberara del codo
antiasfixia.

@w@:ﬁ 9



Especificaciones

B 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.
La curva de flujo y presién que se muestra a continuacion es una aproximacion del rendimiento
esperado. Las mediciones exactas pueden variar.

Curva de flujo y presion

Curva de flujo y presién

—8— Mascarilla facial completa Amara

. —
50 \\
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Flujo (SLPM [Litros estandar por minuto])

0 5 10 15 20 25 30

Presion cm H,0

Resistencia con valvula antiasfixia cerrada a la atmésfera

Descenso en la presién a
50 SLPM 100 SLPM
Todos los tamanos 0,6 cm H,0 1,5ecmH,0

Resistencia inspiratoria y espiratoria con valvula antiasfixia abierta a la atmésfera
Resistencia inspiratoria 0,6 cm INO
Resistencia espiratoria 0,7 cm INO

Volumen de espacio muerto
Extra pequefa (P) 224 ml

Pequena (S) 231 ml

Mediana (M) 242 ml

Grande (L) 253 ml

Niveles de sonido

Nivel de potencia sonora ponderado A 28 dBA
Nivel de presién sonora ponderado Aa 1 m 20 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
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Garantia limitada

Respironics, Inc. garantiza que sus sistemas de mascarilla (incluidos el armazén 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).

Si el 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 sera la Unica disponible por incumplimiento de la garantia precedente.

Esta garantia no cubre los dafos 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 documentacion del producto, ni otros defectos no relacionados con los materiales o la mano de
obra.

Esta garantia no se aplica a ninguin producto que pueda haber sido reparado o alterado por alguien
ajeno a Respironics. Respironics no se hace responsable de pérdidas econdmicas, pérdidas de beneficios,
gastos generales o dafos 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 dafios resultantes o incidentales, por lo que es posible que la
limitacién o exclusion 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, Murrysville,
Pennsylvania 15668, EE.UU., 0 Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrale 17, 82211
Herrsching, Alemania.



Instrucoes de utilizagao
Mascara facial completa Amara

Utilizacao prevista

As méscaras faciais completas Amara e Amara Gel sdo indicadas para fornecer uma interface para
aplicacao de terapia de pressao positiva continua nas vias respiratorias (CPAP) ou de nivel duplo nos
pacientes. As mascaras destinam-se a utilizagdo num Unico paciente no domicilio ou em varios pacientes
em ambiente hospitalar/institucional. As mascaras destinam-se a ser utilizadas em pacientes (>30 kg) aos
quais tenha sido prescrita terapia de CPAP ou de nivel duplo.

& Nota: Existe uma porta de exalagdo integrada na mascara de forma que nao é necessario utilizar uma
porta de exalacdo em separado.

S Nota: Esta méscara ndo é fabricada com latex de borracha natural ou DEHP.

Simbolos
Adverténcia ou precaugao m Nota @ Sugestao
Néo é fabricada em latex 1 X1 Controlo de resisténcia do
de borracha natural ' System One

B Adverténcias:

- Estamdscara nao é adequada para fornecer ventilagédo de suporte de vida.

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

-+ Esta méscara foi concebida para ser utilizada com sistemas CPAP ou de nivel duplo recomendados
pelo seu profissional de cuidados médicos ou terapeuta respiratério. Use esta mdscara apenas se
o sistema CPAP ou de nivel duplo estiver ligado e a funcionar adequadamente. Nao bloqueie nem
tente selar a porta de exalacao. Explicagdo 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
exalacdo fixa a méscara. Contudo, quando a maquina CPAP n&o estd a funcionar, nao é fornecido ar
fresco suficiente através da mascara e o ar exalado pode ser reinspirado. A reinspiracdo do ar exalado
durante mais do que alguns minutos pode, em algumas circunstancias, causar sufocacao. Esta
adverténcia aplica-se a maior parte dos modelos dos sistemas CPAP.

- Sefor 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 concentragdo de oxigénio inalado variard consoante
as definicdes da presséo, o padrao de respiracao do paciente, a seleccdo da mascara e a taxa de fuga.
Esta adverténcia aplica-se a maior parte dos modelos dos sistemas CPAP e de nivel duplo.

« Em pressoes CPAP ou EPAP baixas, o fluxo através da porta de exalacdo pode serinadequado para
eliminar todo o gas exalado da tubagem. Poderd ocorrer alguma reinalagao.

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

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

- Esta mdscara ndo deve ser utilizada em pacientes ndo cooperantes, com embotamento, n&o reactivos
ou incapazes de tirar a mascara.
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- Estamdascara 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
utilizagao de uma mascara pode agravar uma patologia dentéria existente.

- Quando se utiliza esta méscara, € necessario manter um minimo de 3 cm de H,0 (hPa).

- Afixacdo de um dispositivo de exalacéo requer
um ajuste do nivel de presséo da terapia para
compensar 0 aumento da fuga.

+ Nao bloqueie nem vede a valvula de retengao.

Contra-indicagdes

Esta méscara pode néo ser adequada para utilizacdo
em pacientes com as seguintes condigoes: cirurgia
ocular recente ou olhos secos, hérnia hiatal, refluxo
excessivo, reflexo de tosse insuficiente, funcdo
insuficiente do esfincter cardiaco; ou em pacientes
gue ndo consigam remover a mascara sozinhos.

Antes de utilizar, leia e compreenda totalmente

as instrucoes @ i
i o Figura 1
» Laveamascara a mdo. A Correias superiores da ligagdo a
- Lave orosto. Ndo utilize hidratante/logao nas maos ou rosto. cabega
- Inspeccione a méscara e substitua-a se o acolchoado estiver B Almofada/placa facial integradas
endurecido ou rasgado, ou se houver algumas pecas quebradas. ~ C  Correias inferiores da ligagdo a
- Verifique se o dispositivo de terapia, ou seja, o ventilador, incluindo ~_ cabe¢a )
os alarmes e os sistemas de seguranga, foi validado antes da D Entrada de ar da vdlvula de
utilizacdo. retencdo (ndo bloguear)
E  Ajustador do botdo de pressdo

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

F Suporte almofadado de apoio
Verifique a valvula de retencao para a testa
. A G Estrutura com cotovelo
A vélvula de retencao é composta por uma entrada de ar e uma H  Porta de exalacio (ndo bloguear)
lingueta. Com o fluxo de ar desactivado, verifique se o cotovelo esta . xaasa 4
. ) ) | Clips daligagdo a cabeca
em posicao plana (Figura 2A), de forma que o ar ambiente possa fluir I Suporte airatdrio de libertacéio
para dentro e para fora através da entrada do ar. De seguida, com o S\n\.% g ¢
fluxo de ar ligado, a lingueta deve agora cobrir a entrada de ar, e 0 p
ar do dispositivo CPAP ou de nivel duplo deve circular para o interior
da mascara (Figura 2B). Se a lingueta nao fechar ou néo funcionar
devidamente, substitua a méascara.
B Adverténcia: Nao bloqueie nem sele a vélvula de retengéo.
2A

2B
@m@ca 2



Instrucdes de limpeza

Lave a méscara a mdo antes de primeira utilizacdo e diariamente. A ligagao a cabeca deve ser lavada a
mao semanalmente, ou conforme necessario. A ligacéo a cabeca nao precisa de ser removida para a
limpeza didria da méscara.

1. Lave a mdscara a mao em dgua quente com um detergente liquido da louca.

2. Enxague bem. Seque totalmente ao ar antes de utilizar. Certifique-se de que a mdscara esta seca

antes de utilizar. Estenda a ligacao a cabeca numa superficie plana, ou pendure-a para secar. Nao
coloque a ligacao a cabeca na maquina de secar.

9 Precaucéo: Nao use lixivia, dlcool nem solugées de limpeza que contenham lixivia ou dlcool nem
solucdes de limpeza que contenham amaciadores ou hidratantes.

B Precaucédo: Qualquer desvio no cumprimento destas instru¢des pode causar impacto no
desempenho do produto.

RV Precaucao: Inspeccione a mascara e verifique se esta danificada ou gasta (fendas, rachas, rasgoes,
etc.). Elimine e substitua os componentes, conforme necessario.
Desinfeccdo institucional

Para utilizacdo em vérios pacientes em ambiente hospitalar/institucional, utilize o Guia de Desinfeccédo
para reprocessar a mascara entre pacientes. Estas instru¢coes 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 méo, a mascara pode ser lavada na méaquina da louca uma vez por semana.

b Precaucéo: Utilize um detergente liquido ligeiro de lavagem na maquina 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 louga.

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 pecas

que estejam visivelmente deterioradas (fendas, rachas, rasgdes, etc.). Substitua a mascara se a
almofada ficar endurecida.

Controlo de resisténcia do Philips Respironics System One

o Philips Respironics System One, a mascara oferece uma

-« X e deve ser definido pelo seu

Quando combinada com um dispo
compensacao de resisténcia Optima. O valor desta mascara é de
prestador de cuidados.

Notas:

- Compare a mascara com o dispositivo. Consulte o manual do dispositivo se os valores nao
corresponderem entre si.

- O System One nédo é compativel com méscaras que utilizam um dispositivo de exalagdo separado.
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Conseguir o ajuste certo

Antes da colocacao da mascara:

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

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

Ajustar a mascara:

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

2. Clips daligacdo a cabeca - Pressione para encaixar na
posicdo e ligar (Figura 3).

3. Ligagao a cabeca - Puxe as presilhas para tras para ajustar
uniformemente as correias superiores e inferiores (Figura 4).

4. Botao ajustador da testa - Pressione e mantenha premido
para desviar a estrutura para perto ou para longe do
rosto para ajustar a pressao (Figura 5). Isto diminuird ou
aumentard a pressao na cana do nariz e queixo.

A mascara deve assentar confortavelmente contra o rosto. A
almofada de apoio para a testa tocara ligeiramente na testa. O
fundo da almofada da méascara 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 suporte giratério do cotovelo na
mascara.

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 ligagcéo 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 ligacdo a cabeca.

- Ajuste as correias inferiores da ligagao a cabeca para reduzir as
fugas nos lados da boca.

Remocéo da mascara

Desaperte os clips inferiores da ligacdo a cabeca e puxe sobre o
alto da cabeca (Figura 6).




Desmontagem da méscara

1.

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

2. Almofada de apoio para a testa - Deslize para retirar do

suporte almofadado de apoio para a testa (Figura 7).

Almofada da mascara - Segure e puxe-o para fora da
estrutura da mascara (Figura 8).

Montagem da méscara

1.

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

2. Almofada da mascara - Use os polegares para pressionar

a almofada para |4 das presilhas retentoras no cotovelo e
pressione para encaixar na posi¢ao (Figura 9).

Ligacao a cabeca - Passe as correias superiores através

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

Patilha de libertacdo rapida da tubagem

O cotovelo estd equipado com um suporte giratério de libertacdo
rapida para a tubagem CPAP. Basta puxar o suporte giratério

de libertagdo com a tubagem ligada e a tubagem solta-se do
cotovelo de retencéo.
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Especificagbes

B Adverténcia: As especificacdes técnicas da mdscara sdo 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 desconfortével, o selo da méscara pode néo ser eficaz, pode ndo se atingir a terapia ideal e a
ocorréncia de fuga ou variagédo da taxa de fuga podem afectar o funcionamento do dispositivo. A
curva de fluxo de presséo abaixo é uma aproximacao do desempenho previsto. As medigdes exatas
podem variar

Curva do fluxo de pressao

Curva do fluxo de pressio

—8— Miscara facial completa Amara
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Taxa do fluxo (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30

Pressao cm H,0

Resisténcia com a valvula anti-asfixia fechada a atmosfera

Queda da pressao a
50 SLPM 100 SLPM
Todos os tamanhos 0,6 cm H,0 1,5ecmH,0

Resisténcia inspiratoria e expiratoria com a valvula anti-asfixia aberta para a atmosfera
Resisténcia inspiratoria 0,6 cm INO
Resisténcia expiratoria 0,7 cm INO

Volume do espago morto
Extra pequena (P) 224 ml

Pequena (S) 231 ml
Média (M) 242 ml
Grande (L) 253 ml

Niveis sonoros

Nivel de poténcia sonora ponderado A 28 dBA
Nivel de presséo sonora ponderadoAa 1 m 20 dBA
Eliminacao

Elimine de acordo com os regulamentos locais.

Condic¢des de armazenamento
Temperatura: -20 a +60 °C
Humidade relativa: 15% a 95% sem condensacao



Garantia limitada

A Respironics, Inc. garante que os seus sistemas de méascaras (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 condi¢des 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 proprietério original do Produto. A solucdo de
substituicdo mencionada sera a Unica solucéo para a violagdo da referida garantia.

Esta garantia nao abrange danos provocados devido a acidente, utilizacdo incorrecta, abuso, negligéncia,
alteracdo, falha de utilizagdo ou de manutencgao do Produto em condi¢des normais de utilizagdo e de
acordo com os termos da informacéo do produto, nem outros defeitos nao relacionados com materiais
ou fabrico.

Esta garantia ndo se aplica a qualquer Produto que possa ter sido reparado ou alterado por alguém que
nado a Respironics. A Respironics rejeita toda a responsabilidade por perda econdmica, perda de lucros,
custos gerais ou danos indirectos, consequenciais, especiais ou incidentais que possam decorrer de
qualquer venda ou utilizacdo do Produto. Algumas jurisdicdes ndo permitem a excluséo ou limitacdo de
danos acidentais ou consequenciais, portanto a limitacao ou exclusdo acima referida pode nao se aplicar
a0 seu caso.

ESTA GARANTIA E CONCEDIDA NO LUGAR DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS. PARA ALEM
DISSO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGCAO
OU ADEQUAGCAO A UMA DETERMINADA FINALIDADE, E 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, Gewerbestral3e 17, 82211
Herrsching, Alemanha.
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Mascara facial Amara

Uso previsto

As méscaras faciais de rosto inteiro Amara e Amara Gel sdo indicadas para fornecer uma interface para
aplicacao de terapéutica de CPAP ou de nivel duplo nos pacientes. As mascaras destinam-se ao uso por
um Unico paciente em ambiente doméstico e por varios pacientes no ambiente hospitalar/institucional.
As madscaras devem ser usadas em pacientes (>30 kg) para os quais foi prescrita terapia de CPAP ou de
nivel duplo.

(=) Observacgédo: Ha uma porta de expiracao integrada a mascara de forma que nao é necessario utilizar
uma porta de expiracao separada.

=) Observacéo: Esta mdascara nao é feita com latex de borracha natural ou DEHP.

Simbolos
Adverténcia ou atengdo @ Observacdo @ Dica
N&o é feita com latex de 1 e x1 Controle de resisténcia
borracha natural ' System One

B Adverténcias:

- Esta mdscara nao é adequada para fornecer ventilagédo de suporte de vida.

- lLave a méo 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 foi projetada para uso com sistemas CPAP ou de nivel duplo recomendados por seu
profissional da saude ou fisioterapeuta respiratério. Cologue a méscara somente quando o sistema
CPAP ou de nivel duplo estiver ligado e funcionando de forma correta. Nao blogueie nem tente
vedar a porta de expiracdo. Explicacdo da adverténcia: Os sistemas CPAP sdo indicados para uso com
mascaras especiais com conectores que possuam orificio de ventilagao para permitir fluxo continuo
de ar para fora da mdscara. 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 expiracao acoplada
a mascara. 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
reinalacdo 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.

- Se oxigénio for usado com o dispositivo, o fluxo de oxigénio devera ser desligado quando o aparelho
nao estiver em uso. Explicacdo da adverténcia: Quando o dispositivo ndo estiver em funcionamento
e o fluxo de oxigénio permanecer ligado, o oxigénio suprido para o tubo do ventilador poderd 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 concentragdo de oxigénio inspirado
ird variar dependendo das configuracdes de pressao, 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 pressdées CPAP ou EPAP baixas, o fluxo que passa através da porta de expiracao pode ser
inadequado para eliminar todo o gés expirado do tubo. Pode haver um pouco de reinalagéo.

- Alguns usudrios poderédo sentir vermelhidao da pele, irritacdo ou desconforto. Se isso acontecer,
interrompa o uso e entre em contato com o seu profissional de saude.

- Consulte um médico se ocorrer algum dos sintomas a seguir: Desconforto incomum no peito, falta
de ar, distensdo estomacal, arrotos, dor de cabeca forte, visdo turva, ressecamento dos olhos, dor nos
olhos ou infeccdes oculares.



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

- Estamdscara 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 méascara pode agravar um problema
odontoldgico existente.

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

- Aconexdo de um aparelho de expiragdo requer

um ajuste do nivel de presséo da terapéutica
para compensar a maior fuga.

- N&o bloqueie nem vede a valvula de controle

dear.

Contraindicagbes

Esta mascara pode ndo ser adequada para uso
em pacientes com as seguintes condi¢oes:
cirurgia ocular recente ou olhos secos, hérnia de
hiato, refluxo excessivo, distdrbio no reflexo de tosse, distdrbio no @DQ:S 1

funcionamento do esfincter cardiaco; ou em pacientes incapazesde A Faixas superiores do fixador de

remover a mascara. cabega
. . . B Moldura da mdscara/almofadado
As instrucdes devem ser totalmente lidas e integrado
compreendidas antes do uso C  Faixas inferiores do fixador de
+ Lave amascaraa mao. cabeca
- Lave aface. Nao use locoes ou cremes nas maos nem na face. D mia,% davdlvula de controle de
- Inspecione a mascara e substitua-a caso o almofadado tenha Mﬁ ngﬂw\o.@:wg
endurecido ou rasgado, ou se alguma parte estiver quebrada. otdo ae gjuste
A d e di tivo d . ) Apoio de testa almofadado
- Antes de usar, verifique se o dispositivo da terapia, ou seja, 0 Estrutura com cotovelo

ventilador, incluindo os alarmes e os sistemas de seguranca, foi
validado.

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

Porta de expiragdo (ndo bloquear)
Presilhas do fixador de cabeca
Suporte giratério com liberagdo
rdpida

——Tamm

Verifique a valvula de controle de ar

Avilvula de controle de ar consiste em uma entrada de ar e uma
lingueta. Com o fluxo de ar desligado, verifique se a lingueta esta

em posicao plana (Figura 2A), de forma que o ar do ambiente possa
entrar e sair pela entrada de ar. Em seguida, com o fluxo de ar ligado,

a lingueta deve cobrir a entrada de ar e o ar do dispositivo CPAP ou de
nivel duplo deve fluir para dentro da méscara (Figura 2B). Substitua a
mascara se a lingueta nao se fechar ou se nao funcionar corretamente.

b Adverténcia: Nao bloqueie nem vede a vélvula de controle de ar.

2A

f
2B m
@w@:a 2
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Instrucdes para limpeza

Lave a méscara a mdo 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 ndo precisa ser removido
para limpeza didria da méscara.

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

2. Enxdgue 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 posicdo plana ou
pendurada. Néo coloque o fixador de cabeca na secadora.

9 Atencao: Nao utilize alvejantes, dlcool ou solugdes de limpeza que contenham alvejantes ou &
nem solugdes de limpeza que contenham condicionadores ou hidratantes.

cool,

B Atencdo: Qualquer desvio destas instrucdes poderd afetar o desempenho do produto.

b Atencdo: Inspecione a mdscara 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 desinfec¢do para
reprocessar a mascara entre pacientes. Para obter essas instrucoes, 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
A

b Atencdo: Use apenas detergente liquido suave para lougas para lavar a mascara.
Remova o fixador de cabeca. Ndo lave o fixador de cabeca na lava-loucas.

ém da lavagem a méo, a mascara pode ser lavada na lava-louca uma vez por semana.

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

W =

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

Controle de resisténcia System One da Philips Respironics

Sua mascara, quando combinada com um aparelho System One da Philips Respironics, oferece a
compensagao de resisténcia ideal. O valor desta méscara é j& < X e ela deve ser configurada pelo seu
provedor de cuidados.

Observacoes:

- Compare a mascara com o aparelho. Consulte o manual do aparelho se os valores nao forem iguais.

+ O System One ndo é compativel com mascaras que usem um aparelho de expiracao separado.



Como alcancar o encaixe correto

Antes de colocar a mascara:

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

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

Ajuste da mascara:

1. Coloque a méscara sobre a cabeca. Segure a mascara contra
a face.

2. Presilhas do fixador de cabeca - Para conectar, pressione
até encaixar na posicao (Figura 3).

3. Fixador de cabeca - Puxe as linguetas para tras para ajustar
as faixas superiores e inferiores de maneira uniforme
(Figura 4).

4. Botao de ajuste da testa - Pressione e segure para deslizar
a estrutura em direcao a sua face ou para longe dela para
ajustar a pressao (Figura 5). Isso diminuird ou aumentard a
pressdo na ponte do nariz e no queixo.

A mascara 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 mdscara:

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

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

3. Coloque-se em diferentes posicoes para dormir. Mexa-se
até ficar 838‘5{@_‘ Se houver fuga de ar excessiva, faca os
ajustes finais. E normal haver um pouco de fuga de ar.

€ Dicas para conforto

+ O erro 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 mascara 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 6).
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Como desmontar a mascara

1.

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

2. Almofada da testa - Deslize para retirar do apoio de testa

almofadado (Figura 7).

Almofadado da mascara - Segure e retire-o da estrutura da
mascara (Figura 8).

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 retencao
do cotovelo e encaixar no lugar (Figura 9).

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 méscara.

Liberacao rapida do tubo

O cotovelo é equipado com um suporte giratério de liberagcao
rapida para o tubo do CPAP. Apenas puxe o suporte giratério com

o tubo conectado e o tubo se soltard do cotovelo da va

vula de

controle de ar.

@w@:ﬁ 9



Especificagbes

B Adverténcia: As especificacdes técnicas da mascara sdo fornecidas para que seu profissional da
saude 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
desconfortéavel, a vedagdo poderd ndo ser eficiente, a terapia ideal poderd nédo ser alcancada e fuga
ou variacoes na taxa de fuga poderao afetar o funcionamento do dispositivo. A curva de fluxo de
pressdo mostrada abaixo € uma aproximacdo do desempenho esperado. As medidas exatas podem
variar.

Curva de fluxo de pressao

Curva de fluxo de pressio

—8— Mascara facial Amara

60 \b\
50 \\

40 \.\

30 \-\

Taxa de fluxo (LPM padrio)

0 5 10 15 20 25 30

Pressure (Presséo) cm H,0

Resisténcia com a valvula antiasfixia fechada a atmosfera

Queda de pressao a
50 LPM padrao 100 LPM padréo
Todos os tamanhos 0,6 cm H,0 1,5ecmH,0

Resisténcia inspiratoria e expiratéria com a vélvula antiasfixia aberta a atmosfera
Resisténcia inspiratoria 0,6 cm INO
Resisténcia expiratoria 0,7 cm INO

Volume do espago morto
Extra pequena (P) 224 ml

Pequena (S) 231 ml
Média (M) 242 ml
Grande (L) 253 ml

Niveis sonoros

Nivel de poténcia sonora com correcao A 28 dBA
Nivel de pressao sonora com correcao Aa 1 m 20 dBA
Descarte

Descarte de acordo com a regulamentacao local.

Condic¢des de armazenamento
Temperatura: -20 °C a +60 °C
Umidade relativa: de 15% a 95%, sem condensacao
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Garantia limitada

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

Caso o Produto apresente defeito sob condi¢cdes 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 solucao de
substituicao precedente serd a Unica solucao para a quebra da garantia acima exposta.

Esta garantia nao cobre danos causados por acidente, uso incorreto, abuso, negligéncia, alteracao,
falha em usar ou manter o Produto sob condicdes de uso normal e de acordo com os termos da
documentacao do produto, e outros defeitos nao relacionados a materiais ou mao 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 exclusdo ou limitacdo de danos incidentais ou consequenciais, de forma que a limitacao 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
ADEQUAGAO 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 LEGISLAGAO 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, Gewerbestralle 17,
82211 Herrsching, Alemanha.



Odnyiec xpnong

Olompdowrnn udoka Amara

MpoPAendpevn xprion

Otolompoowneg paokeg Amara kat Amara Gel mpoopiCovTal yia Tnv mapoxr piag dlacvvoeong yla T
epappoyn Bepameiag CPAP 1y Suo emmédwv oe aoBeveic. Ot uaokeg mpoopilovTal yia xprion o€ évav
aoBevr) kat’ ofkov r yla xprion og MoAoUG aoBeveic oe epIPAAOV VOoOoKopEU/10pUHATOG. Ot HAOKEG
npoopilovTal yla xprion oe aoBeveig (>30 kg) oToug omoioug éxel ouotabei n xopriynon Bepareiag CPAP ry
OVO0 EMIMEOWV.

(=) I nueiwon: Eival evowpatwpévn pia BUpa ekmvoric otn pdoka, onote dev anatteital Eexwplotr Bupa
EKTTVONG.

S ZTnueiwon: AuTr N pdoka Sev KataokeuddeTal e AATe€, armd QUOIKS ENAOTIKSO KoL 1) DEHP.
Joppola

Mpoegidornoinon 1y cvotaon @ ) ® )
b TIPOOOXNG > nueiwon Jupouin

Aev kataokeualeTal he ANateé e X1 EAeyxoc avtiotaong
and QUOIKS ENAOTIKS KO " Systemn One
A Mpo&lbomoINoEIg:

-+ AuTA n paoka Sev gival KaTdAANAN yla TNV apoxr agpIoHoU UTTOoTAPIENG TNG (WG,

- TINOVETE TN OTO XépL TPtV amd Tn Xeron. EmBewpeite Tn pdoka yia Tuxov (nuiég 1 @8opd (pwypég,
XAPAYEC, OKIGIHATA, KATL). ATTIOPPIPTE KAt AVTIKATAOTAGTE OmolodnmoTe £6APTNHA, OTIWG ATTAITETAL

+ AuTA n pdoka éxel oxedlaoTel yia xprion e ouotripata CPAP i Vo emmédwv Tou CLVICTWVTAL aTd
TO LYIEIVOUIKO TTPOOWTTIKO 1) TOV TIVEUUOVOAGYO TIOU 00C TOPAKOAOUBEL Mn @OopEoeTe auTr T pdoka
edv Sev éxel evepyorolnBei kal Sev Aettoupyei kavovika To ouoTna CPAP ry duo emmmédwy. Mnv
QMOKAEIETE Kal PNV TPOOTIABE(TE va 0@payioeTe TN BUPA EKTIVONG. EmeEriynon Tng mpoeibomoinong:
Ta ocvotripata CPAP &ev ipoopifovTal yia Xprion He eISIKEC HACKEG U OUVOECHOUG TTOU €XOUV OTTEG
€€QéPWONC YA VA ETIITRETTETAL N CUVEXNG EKPON A€Pa amo Tn paoka. Otav ivat EVEPYOToINUEVO
Kal Aeltoupyel kavovikd To pnxavnua CPAP, gpéokog aépag amd To pnxavnua CPAP amouakpuvel
TOV EKTIVEOUEVO Q€PA OIAUETOU TNG TTPOOAPTNUEVNC BUPAg eKTTVONC TNG Hdokag. QoTdo0o, OTav dev
Aettoupyei To pnyavnua CPAP, bev Ba TapéxeTal ApKETOG GPECKOG a€Pag SIOUECOU TNG HAOKAG Kal
€VOEXETAL VA ETIAVEIOTIVEUOTE( O EKTIVEOLEVOG 0€PAC. H EMAVEIOTIVON EKTIVEOUEVOU a€pa €Tl SlaoTNUA
LEYOAUTEPO ATTO HEPIKA AETTTA UTTOPEL, OE OPIOUEVEC TIEQITTWOELS, va 08Ny OEL o€ aouéia. AuTr N
TpoeIdomoinon LoXVEL Yia TA TIEPICOOTEPA UOVTEAD CUCTNUATWY CPAP.

- Edv xpnowomnoleital o€uydvo pe Tn CUOKEUN, N Por| 0ELYOVOU TTIPETIEL VAl aTevepyoTToinBel oTav
n ouokeur] Oev Aettoupyel. Eme€riynon tne mposidonoinong: Otav ev AelToupyel N CUOKEUT Kal
TIAPAPEVEL AVOIKTT) N pOr 0&UYOVOU, TO 0EUYAVO TIOU XOPNYETAL GTN CWARVWGN TOU AVATTVEUOTHPA
UIMOPE( va 0UOOWPEUTE! 0TN Brikn TNG OUOKEUNG. TuXOV CUCOWPEUON OEUYSGVOU OTN BrKN TNG
OUOKEUNC Ba SnUIOVPYAOEL KIVOLVO TTUPKAYIAG.

+ 2e0TaBepOd PUBUS PONG CUMIMANPWHATIKAG PONG OEUYOVOU, N GUYKEVTPWON TOU EIGTIVEOHEVOU
o&uydvou Ba molkiAEl avaloya e TIC pUOUICELC Tiieanc, Tov puBUG avarvoric acBevoug, TV EMAoYN
HAoKAG Kal To puBud Slapporc. AuTr n mpoeldomoinan IoXVEL YL TOUG TTEPIOCOTEPOUG TUTTOUG
unxavnuatwy CPAP kat U0 emmédwv.

.« e xaunAég miéoelg CPAP 1 EPAP, n por) Slapéoou Tng BUpag ekmvong eVvEEXETAL VA £lval AVETIAPKAG YIA
TNV armopdKpLVoN OAWV TWV EKTIVEOHEVWY agPiwV amd Tn cwArvwon. Evoéxetal va oupPBel K&molog
Babuog emavelonvonc.

+ Oplopévol XPOTEG UMOPEl va eppavicouv epuBpotnTta dépuatog, pebiopd 1 dSuopopia. > &
TIEPIMTWON TTOU CUUPBE! KATI TETOLO, SIAKOPTE TN XEH0N KAl ETIKOIWVWVAOTE [E TO LYIEIVOUIKO
TIPOOWTTIKS TIOU 0AC TAPAKONOUBEL.

+ YUHBOULAEUTEITE 1OTPO €AV EPPAVIOTE( OMTOIOOATIOTE ATTO TA TAPAKATW CUPTTTWHATA: ACUVABIOTN
Bwpakikry duoopia, Suckolia oTnv avamvor), SlaTacn Tou GTOLAXOU, EPLYEC, Bapld Keparahyia,
BOAwon TS dpaong, Enpo@Bauia, 0eBAAUIKOC TTOVOG 1 OPOANUIKES AOIWEELC.



-+ AuTA N paoka Sev Ba MPETEL va XpNOILOTIOLETAl 08 A0BEVE(C o1 oToiol Oev Eival GUVEPYATIUOL, £XOUV
HEWMEVN eypriyopon, bev avtamokpivovTal 1y dev gival oe B¢on va agaipéoouy Tn pAoKa.

« AuTi n pdoka dev ouvioTAaTal EGV 0 A0BeVAC AAPBAVEL éva CUVTAYOYPAPNHEVO PAPAKO TTOU UTTOPEL
VOl TTOOKANEDEL EUETO.

+ Yupfouleuteite TP ) 0dovTtiatpo edv alobavBeite mdvo oTa SOVTIA, OTA OUAA 1 OTO GAYOVL.
H xprion pdokag umopei va emoevwoel pia
UTIaPXoUoa 0OOVTIKH TTABnon.

- [pénetva dlatnpeital mieon TouhdxioTov ion ue
3 cm H,0 (hPa) katd T xprion auTig TS HAoKAC.

« Hmpoodptnon plag CUOKEUNG EKTTVONG amalTel
Tpocappoyr Tou emmédou g mieong Bepareiag
yla TNV avTioTédopion Tuxov avénuévng Slapponc.

+ Mnv amo@pdooeTe Kal pn oepayileTe T
BaABida ponc.

Avtevdeielg

AUTH N HAoKA eVOEXETAL VA NV gival KATAANAN
yla XPrion 0€ a0BEeVE(C LE TIC TAPAKATW TIABNOEIS:
POOEATN OPOANIONOYIKT XEIPOUPYIKT) ETTEUBAON
1 EnpoeBahuia, SlappayuaTtokniin, UTEPROAIKH
ANV pOLNON, SIATAPAYUEVO QVTAVAKAQOTIKO Tou Brixa, @mz@\g 1

Siatapayuévn Asitoupyia Tou kapdlakol oPlykTipa T os aobeveicol A Erdvw doupdkia Tou keparoSétn

orofol Sev gival og B€on va apalpécouy HoVOL TouG T HAoKa. B Evowuatwuévo pa&iapdky/
. . . X . [Noopetwrida
Mpwv amd ™ xprion, S1aBAcTE Kal KATAVOROTE AN PWC TIG C  KdrwMoupdkia Tou kepahodém
odnyiec D Eioodog aépa BaBibac pori (Mnv
+ MAUVETE TN HGOKa OTO XEPL anoppdooeTe)
- TI\OVETE T0 IPGoWnd oac., Mn XpnolLomolete evudatikd mpoidv/ £ i:xg\\atonb%so:ntm THEOTIK
A\OCIOV OTa XEPIA 1} OTO TIPOOWTO G, Kouptt

« EmBewpnoTe TN HAOKA KAl QVTIKATAOTAOTE TNV, €AV TO F Ymootripiyua e emGéuara

A . . . . . uetwmou
Ha&NaPAKL EXEl OKANPUVEL, EXEL OKIOTEL 1 €AV OTTOIOOATIOTE Ao Ta G Maloto e yovia
€€QPTAUATA TNG EXEL XANAOEL H @upaskmvoric (M
+ BeBawbeite 611 n Bepameutik ouokeur), dnAadr o anoppdooeTe)
QVATTVEUOTHPAC, CUMTEPINAUBAVOUEVWY TWV CUVAYEPHWY KAl I K kegpadodémn

TWV OUOTNHAETWY AoPaeag, Exel EMKUPWOEl TIp and Tn xprion. STpoPEaC Taxeiac aneheubépwonc
- EmBeBaiwote TNV mieon (Ti¢ TMETEIC) TNG BEPATEVTIKNC CUOKEUNG.

EmpBepaiwote Tn BarBida porig

H BaABida pori¢ amoteheital amo pia eicodo aépa kat pia oTpdeLyya.
Me tn pory aépa KAeloTr, emBeBaiwoTe OTi N oTPOELYYa Eival oe
oplovtia Béon (Eikdva 2A), oUTwG WOTE va Umopei va undpéel por) aépa
SwuaTiou TPOE Ta péoa Kal TPOE Ta £€w, SIApEoou TNE £l0600L aépal.
3TN OUVEXELQ, HE TN POr| A€PA AVOIKTH), N OTPOLYYA Ba TTOETEL TTAéOV

VA KAAUTTTEL TNV €l0000 aépa Kal o aépag amo tn cuokeur) CPAP 1y Suo
emMmedWV Ba TPETEL VA PEELTTPOG TO ECWTEPIKO TNG pdokag (Eikova 2B).
Av n 0TPOOIYYa SV KAEIVEL 1} HEV AeITOUPYEl OWOTA, AVTIKATAOTHOTE

™ paoka.

B Mpogdomnoinon: Mnv amo@pdacoeTe Kal pn oepayilete T BarBida
ponc.

f
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Od&nyiec kabBapiopov

MAEVETE TN HACKA GTO XEPL TIPWV OO TNV TTIPWTN XPr 0N Kat og kKaBnuepvr) Bdaon. O kepahodeétng Ba

TIPEMEL va TIAEVETal KGBe eBdouada 1 omwe amaiteital. O KepahodETNC Sev xpelaleTal va apalpeital yia

ToV KaBNnuEPIVO KaBaPIopd TNG PACKAG.

1. TM\UOVeTE OTO X€pPL TN HACKA O€ (E0TO VEPO UE LYPO ATTOPPUTTIAVTIKO THATWV.

2. ZemAOVETE OXOAAOTIKA. AQHOTE VA OTEYVWOEL TTAI|PWG OTOV agpa TpLv amo Tn xprion. BeBaiwbeite
OTL N HACKA €XEL OTEYVWOEL TTPLV ATIO TN XPNON. AQHOTE TOV KEPANOSETN O€ eMimedn em@Avela
AMAWOTE TOV O€ OXO0IWVi. Mnv TOMTOBETE(TE TOV KEPANOSETN OE OTEYVWTHPIO.

B Mpoocoxn: Mn xpnolHoTToLE(TE ASUKAVTIKO, AAKOOAN 1 SlaAUpaTa KaBaplopou TTou TTEPIEXOLY
AEUKAVTIKS 1} AAKOOAN, 1} SlaAUpaTa KaBaPIGHOU TTOU TIEPIEXOUV UANAKTIKOUG i} VLSATIKOUG
TTOPAYOVTEG.

B Mpoooxr: OmoladnmoTe MapéKKAIoN amd AUTEC TIG 0ONYIEG UMOPE( va EMNPEACEL TV armdOoon Tou
TIPOIOVTOG,.

b Mpoooxn: EmBewpeite TN HAoKa yia TUXOV (NUIEC 1 @B0PA (DWYHES, XOPAYES, OKIGIHATA, KATL).
ATIOPPIYTE KAl QVTIKATAOTAOTE OmolodATTOTE €€APTNLA, OTTWE amalTeital.

AmoAUpavon amo To idpupa

Ma xprion o€ mMoANoUG acBeveic og TTEPIBANOV VOGOKOUEIOL/IOPUUATOC, XPNOILOTIOIOTE TOV 08NYO
AmOAUMaVONG yia TNV emavemneepyacia TN HACKAG ETAEY TwV XProewy o€ SIa@OPETIKOUS A0BEVE(G.
Mmopeite va AABETE QUTEC TIC TTANPOPOPIEG GV EMIOKEPDE(TE TNV 10TOCEA DA www.philips.com/
respironics r v EMKOIVWVACETE e TO TUr A U pEéTnong mehatwv Tng Philips Respironics otov
apBPo TNAEPWVOU +1-724-387-4000 1y e T Respironics Deutschland otov apilBuod tnAepwvou

+49 8152 93060.

Od&nyieg yla MAUCIUO O€ TTAUVTHPLO TIATWY

EKTOG ammd To MAUOILO OTO X€pL, N pdoka propel va kabapiletal oe mMuVTHPLo MATWY pia opd TV
eBooudda.

b Mpoooxr: XpnoomolnoTe ATTIO UYPS AmopEUIAVTIKS TIATWY YIa va KaBapioeTe TN PAoKa.

1. A@alpEoTe TOV KEPANOSETN. MNV TTAEVETE TOV KEQAAOSETN OTO MAUVTHPIO TIIATWV.

2. AlaxwpioTe To paghapdKl Kat TNV TPOUETWTTIOA KAl TTAUVETE TN HACKA OTO £MTAVW PAPL TOU
mALVTNPioU MATWV.

3. JTeyVWOTE OTOV A€Pa. BeBawOeiTe OTI N HACKA €XEL OTEYVWOEL TTPLV ATTO TN XPNRON.

4. EmBewpnoTe Ta e€aptripata yia Tuxov (nuid 1y 8opd. AvTIKAtaoTHoTe 60d e6QPTHHATA €XOLV
UTTOOTEl 0paTH POOPA (PWYHEC, XAPAYEC, OKIOIUATA, KATL). AVTIKATAOTAOTE TN HACKA AV €XEL
OKANPUVEL TO HAEINAPAKL.

‘EAeyxo¢ avtiotaong System One tng Philips Respironics

H pdoka oag, étav cuvdudletal pe pia ouokeur| System One g Philips Respironics, mapéxel BEATIOTN
avTioTtéBuion avtiotaong. H Tipr autng TnS HAokag eival 1 <« X kat Ba mpénel va pubpiCetat amd Tov
TIAPOXEQ OAG.

2 NUEIWOELG:

+ JUYKPIVETE TN LACKA WE TN OUOKEUN). AE(Te TO £YXEIPIOIO TNC CUOKEUNG 0ag GV eV TAIPIACOULY Ol TIHEG.

+ H pubBuion System One Sev eival cUPPBATH PE PAOKES TTOU XPNOIMOTTOIOVV EEXWPIOTH) CUOKELH
EKTTVONG,.
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Emiteu€n owoTtig epapuoyng

Mpotol popéceTe Tn paoKa:
1. KA\m kKe@ahoSETn - MIAoTE Kal TIEPIOTPEYTE TA HAKPIA ard
TO TMAQICIO YIa VA T ATTOCUVEEDETE.

2. Ke@alodétng - XahapwoTe oe YeyaAn pubuion.

PuBuion tng paokagc:
1. TomoBeTroTe TN HAOKA EMAVW OTO KEQAAL 0aG. KpatAoTe Tn
pdoka mévw oTo MPOownod oag.

2. KN\im ke@ahodétn - MNigote Ta 0Tn B€0n Toug yila va Ta
ouvdéoete (Eikdva 3).

3. Ke@ahodétng - ToaPr&te mpog ta mow TIC YAWTTIOEC yia va
puBuioeTe opoldUOPEA Ta TAVW KAl T KATW AOLPAKIA
(Etkova 4).

4. Kouumi puBuiong oto pétwmo - [aTAoTE Kal KpATAOTE
TIATNUEVO YIa VA CUPETE TO TTAAICIO TIPOC TO TTPOOWTTO GAg 1
Va TO AMOHOKPUVETE ammd auTd yia va puBuiceTe Tnv mieon
(Eikova 5). Me autov Tov Tpomo Ba pelwbei ry Ba auénbein
mieon 0Tn paxn TNG HUTNG 0AG KAl 0TO 0ayovL.

H pdoka Ba mpémet va emkdaBeTal AveTa EMAVW 0TO TPOOWTTO 0AC,.

To emiBepa petwmou Ba ayyilel eEhappd To PETWTO 0aG. To KATW

UEPOC o TO HagINapAKI TNG HAoKAG Ba el va emkaBeTal Aiyo

TIAVW a7mod TO TINYOUVL OAG, LE TO OTOMA 0AG Alyo aVOIKTO.

Xprion t¢ paokag:

1. 2uvdéoTe TNV €VKAUTTTN CWARVWON (CupTepAapBaveTal
oTn ouokeur) CPAP ry Suo emmédwv mou S1aBETETE) GTOV
OTPOYEQ TNG Ywviag oTn pdoka.

2. Zan\WoTe. O¢0Te 0 AelToupyia Tn BEPATTEVTIKY GUOKEUN.
AvamvéeTe KavoVIKA. KpatroTe To 0Téua 6ag Aiyo avolkTo.

3. AoKIpAOTE SlAPOPETIKES BEoELG UTTVou. MeTakivnBeite péxPL
va aloBavBeite aveta. Eav umdpxouv umepBONKEC OIaPPOES
a€pa, KAVTE TUXOV TEAIKEG TPOTTOTIONOELG. Kamolog 3aBuog
Slappong aépa gival eUGIONOYIKOC.

€ ZupBouléc yia Ty dveon oag

- Tomo cuvnBlopévo oeaAua gival To LTIEPBOAKO QIS0 TOU
KEPANOOETN. O Ke@aANOOETNG Ba Tpémel va epaplolel xahapd
Kal aveta. Eqv to G€ppa 0ag POUCKWVEL yUPW amod Tn pHAoKa 1
€av SeiTe KOKKIVa onuadla 0To POoWd 0ag, XAAAPWOTE TOV
KEQANOOETN.

+ PuBuiote Ta kKATw ANoupdKia Tou KEQPANOSETN yIa TN HElwon Twv
OlAPPOWV OTIG TTAEUPIKEG ETIIPAVEIEG TOU GTOUATOS OAG.

Agaipgon tnG pdokag
ATIOCUVEEDTE TA KA TOU KEQANOSETN Kal ToARrETe Tov Tavw amod
TO KEQPAN oag (Eikdva 6).




ATOOLVAPHOAOYNON TNG HACKAG

1. Ke@ahodétng - Apaipéote Tov amd To UTTOOTHPLYHA UE
EMBEUATA HETWTTOU KAl ATTO TA KAUT TOU KEQANOOETN.

2. EmiBepa peT®mou - YUpeTe eKTOC NG Oladpoung Tou
unooTNElyHaTo  pe embéuata petwmou (Eikova 7).

3. Ma&ihapdki pdokag - MaoTe kat apalpéoTe 1o and 1o
TAQio10 TNG paokag (Eikova 8).

Juvappordynon TG HAoKag

1. EmiBepa petwmou - YUpete evioc TNG O1adPOUNG TOU
UTOOTNPIYHATOC HE EMBEUATA PETWTTOU.

2. Ma&ihapdki pdokag - XpnoWOmoIGTE TOUG AVTIXEIPES
yla va TIECETE TO HagNapAaKL TEpa amd TIC YAWTTIOEC
OLYKPATNONG OTN Ywv{a Kal TIEOTE TO yla VA EQApUOOEL OTN
B¢on Tou (Eikdva 9).

3. Ke@ahodétng - MNepdoTe Ta eMavw Aoupdakia SlapéTou
TOU UTTOOTNPIYHATOC HE EMBEUATA UETWTTOU Kal TA KATW
Noupdkia amd Slapécou TwVY KAIT Tou KEQaNoSETN. MigoTe
TA KA TOU KEPANOSETN TTAVW OTO TAQICIO TNE HATKAC.

E€dpTnua Taxeiag ameheuBépwong cwAnvwong

H ywvia S106étel évav oTpogéa Tayeiag ameheuBépwong yla T
owArjvwon CPAP. ATTAA TPaBETE TOV OTPOPEQ [IE TN CWARVWON
TIPOCAPTNHEVN Kal N CwARvVwon Ba amodeoueuBei amod T ywvia
ponc.

@DS,\Q 7

@mx@,\g 9
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Mpodiaypagég

B MNpoedomoinon: Ot TEXVIKEC TTPOSIAYPAPES TNG UACKAG TIAPEXOVTAL VIO TO LYIEIVOUIKO TTPOOWTTIKO
TIOL 00 TTAPAKOAOUBE! WOTE va TTPOOSIoPIoEL €AV gival cLBATA Ue TN BeparmeuTikr) cuokeur) CPAP
1 Suo emmédwv. EAv xpnotpomoindel KTOC auTwY Twv POSIAYPAPWY, i EQV XPNOIIOTTOINBE! Ue un
OUMBATEC OUOKEUEC, N UAoKa UImopEi va eivat aBoAn, n oepaylon TN HAoKAg PUMOPEl va pny eivalt
QMOTEAECHATIKN, N BENTIOTN Bepameia pmopei va unv emteuxBel, evw n Siappor 1) n SlakupAvVon Tou
PLBUOL TNE SIAPPONC UITOPEL VAl ETTNPEACEL TN AEITOVPYIA TNG CUOKEUNC. H KAUTTUAN TiieoNng por¢ mou
PaiveTal TaPakATw gival KAT' EKTIUNON avamapdoTacn TnG avapevopevng anddoonc. Ot akpiBeiq
UETPAOEIC EVOEXETA VA TIOIKINNOLY

KapmoAn mieong pong

Kapmon migong porig

—~8— Olonpsownn doka Amara

60 \b\
50 \\
2 \\

PuBGG poric [Tumka Ipm (Aak - Aitpa avé Aemrto)]

0 5 10 15 20 25 30

Niean cm H,0

AvtioTtaon pe KAeloTh T BaABida amotponiic acpuéiag mpog TNV aTuocealpa

Mtwon tng mieong ota

50 tumikd lpm (Al - Aitpa ava Aentd) 100 turmikd Ipm (AaA - Aitpa avé Aemto)

‘ONa Ta peyédn 06cmH,0 1,5¢cmH,0

EloTIVEUOTIKN KAl EKTTVEVOTIKH avTioTaon pe avolkTh tn BaAfida amotponic acpuéiag mpog
™V atpoéoealpa

ElomvevoTikr avtiotaon 06cmH,0

EkmvevoTikr) avtiotaon 07cmH,0

‘OyKOG VEKPOU XWPOU
p 224 ml

S 231 ml
M 242 ml
L 253 ml

Emimeda rixou
Entmedo 10x00¢ rixou oTaBuIopévo BAoel cuxvotnTag A 28 dBA
Entnedo mieong rixou otabuiopévo Bacet ouxvotntacAotalm 20 dBA

ATioppIpn
ATTopp(PTe OVPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

JUVOnKeg @UAaAENG
Oeppokpaoia: 20 °C éwg +60 °C
SXETIKA Lypaoia: 15% £wg 95%, XwPEIG CUPTTUKVWON UOPATUWY



MNeplopiopévn eyyunon

H Respironics, Inc. eyyudTat 6Tl Ta cUGTARATA HAoKAG TNG (0Ta omoia mepiapBavovTal To mhaiclo
Kal TO HA&INAPAKL TNG HAoKaC) (To «[1poldv») Ba eival amaAlaypéva and EANaTTOUOTA 600V apopd
TNV KATAOKEUH KAl Ta UNKA TOUG yia Tepiodo evevrvTa (90) nUEPWY amd TNV nUEPOMNVIa ayopds (n
«[epiodoc loxvog TnG Eyyunone).

Edv 10 Mpoidv aoToxAoel UTIO PUOIONOYIKEG CUVONKEC Xpriong Katd tn Slapkela Tne MNeptddou loxvog

¢ Eyyunong kat to Mpoidv emotpagei otn Respironics evtdg Tng Meptddou loxvog tng Eyyunong, n
Respironics Ba avtikataotroel To Mpoidv. H mapovoa eyyunon dev petaBiBaletal kat IoXVUEL Hdvo yia ToV
apXIKO K&ToXO Tou INpoidvToc. H mapamdvw amolnuiwon Jéow avTIKataoTtaong 8a ival n amoKAEIOTIKY
amolnuiwon Adyw mapaBiaong TS mapanavw eyyunonc.

H mapovoa eyyunon dev KaAUTITEL (NId TIOU OQEINETAL OE ATUXNUA, KAKT XPrion, KaTtdxpnon, apélela,
Tpormornoinon, aduvapia Xeriong rj cuvThENoNG Tou MNpoidvTog UTIO GUVBNKES PUOIOAOYIKIAG XPrONG
Kal OUMPWVA UE TOUS OPOoUC TNG BIBAOYpa®Iiac Tou TPOIOVTOC, KABWE Kal GAa EAaTTpaTa TTou Sev
oxeTiCovTal Ye Ta UAIKA 1) TNV €pyacia.

H mapouoa eyyunon dev 1oy Vel yia omolodnmoTe Mpoidv To 0mo{o eVOEXETAL VA EXEL ETIIOKEVACTEL I
TpomormolnBel and omolovdrmote AANov ANV TnG Respironics. H Respironics amomoleital omoladrmote
€UBUVN YL TUXOV OIKOVOULIKT) {Nia, amWAEL] KEPOWV, TIAYIEC, EUUEOEC, TTAPETIOUEVEC, EIOIKEG 1| TUXAES
(nuiec mou pmopei va BewpnBel GTI MPOKUTTTOLY Ao OTOIASHTIOTE TWANCN 1y XPrion Tou MpoidvToc.
Oplopéveg Sikalodoaoieg Sev eMTEEMOUV TNV £6AiPEON 1| TOV TIEPIOPICHO TUXAIWV 1) TTAPETTOUEVWY (NHIWY,
OUVETIWC O AVWTEPW TTEPIOPIOUOC ) N e€aipean evOEXETAL VA PNV IOXVEL VIO EGAC.

H MAPOYZA EMTYHEIH ANTIKAGIXTA KAOE AAAH PHTH EIMTYHZH. EMIMAEON, AMTOTMOIOYMAZTE EIAIKA
TYXON EMMEXEX EMTYHZEIZ, XYMIMEPINAMBANOMENHZ KAI OMNOIAZAHMOTE EMTYHXHX XXETIKA

ME THN EMIMOPEYZIMOTHTA 'H THN KATAAAHAOTHTA A XYTKEKPIMENO >KOMO. OPIXMENEX
AIKAIOAOZIEX AEN EMITPEMOYN MEPIOPIZMOYZ OXON AOOPA TIZ EMMEXEY EMTYHZEL, ZYNEMQX

O ANQTEPQ MEPIOPIZMOZ ENAEXETAI NA MHN IXXYEI TIA EXAY. H MAPOYZA EMTYHXH >AX TAPEXEI
2YTKEKPIMENA NOMIKA AIKAIQMATA, ENQ MI©ANON NA EXETE KAl AAAA AIKAIQMATA BAZEI THX
NOMOGEZIAZ TOY [ZXYEI XTH ZYTKEKPIMENH AIKAIOAOZIA ~THN OMOIA ANHKETE.

Ma va aoKAOETE Ta SIKAIWUATA TTOU 0O TIAPEXEL AUTH N TIEQIOPIOUEVN EyYUNON, EMKOIVWVNAOTE LE TOV
TOTIKO, £€0UGI0S0TNUEVO EUMopo TNG Respironics, Inc. ry pe T Respironics, Inc. otn SievBuvon 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, H.M.A. 1} e tn Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestral3e 17,82211 Herrsching, leppavia.
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Brugsvejledning

Amara fuld ansigtsmaske

Anvendelse

Amara og Amara Gel fulde ansigtsmasker er beregnet som interface ved CPAP- eller bi-level-behandling
af patienter. Maskerne er beregnet til brug pa en enkelt patient i hjemmet eller pa flere patienter i et
hospitals-/institutionsmilja. Maskerne er beregnet til patienter (>30 kg), til hvilke CPAP- eller bi-level-
behandling er blevet ordineret.

& Bemaerk: Der er indbygget en udandingsport i masken, sa en separat udandingsport er ikke
nedvendig.

& Bemaerk: Denne maske er ikke fremstillet med brug af naturlig gummilatex eller DEHP.

Symboler
Advarsel eller T
Forsigtig Bemaerk P
ke ?m,Bm:__Q med naturlig X1 System One modstandskontrol
gummilatex
B Advarsler:

Denne maske er ikke egnet til livsunderstattende ventilation.

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

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. Uddndingsporten 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 taendt, vil der ikke leveres nok
luft gennem masken, og udandet luft kan blive re-indhaleret. Geninddnding af udandet lufti mere
end nogle minutter kan i nogle situation resultere i kvaelning. Denne advarsel gaelder for de fleste
modeller af CPAP-systemer.

Hvis der anvendes oxygen med anordningen, skal oxygenflowet slukkes, ndr 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 andedraetsmenster, valg af maske og
leekhastighed. Denne advarsel gzelder for de fleste typer af CPAP- og bi-level-apparater.

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

Nogle brugere kan opleve hudredme, irritation eller ubehag. Hvis dette sker, skal man standse brugen
og kontakte sundhedspersonalet.

Konsulter en leege, hvis et af falgende symptomer opstér: Useedvanligt ubehag i brystet,
stakdndethed, maveudspiling, bevsning, kraftig hovedpine, slgret syn, udterring af gjnene,
gjensmerter 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 lzege eller en tandlaege, hvis der opstar emhed i teender, gummer eller kaeber. Brug af en
maske kan forvaerre en eksisterende tandlidelse.

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

-+ Hvis en udandingsanordning monteres, er justering af behandlingstrykniveauet pakraevet for at
kompensere for gget leekage.

- Inspirationsventilen ma ikke blokeres eller
forsegles.

Kontraindikationer

Denne maske er muligvis ikke egnet til brug

pa patienter med falgende tilstande: nylig
gjenoperation eller gjenterhed, hiatushernie,

sveer refluks, nedsat hosterefleks, svaekket
sfinkterfunktion, eller pa patienter, der ikke selv eri
stand til at tage masken af.

Laes og forsta anvisningerne fuldstaendigt

inden brug

+ Masken skal vaskes i handen.

. <mmwm:m_@ﬁmﬁ Brug ikke fugtighedscreme/lotion pa haenderne eller @m@:l
ansigtet.

- Underseag masken, og udskift den, hvis puden er blevet hard eller
er iturevet, eller hvis nogle af delene er knaekket.

Hovedltajets averste stropper

Integreret pude/forplade

Hovedtgjets nederste stropper

- Bekraeft, at behandlingsapparatet, dvs. respiratoren, inklusive Luftindgang til inspirationsventil
alarmer og sikkerhedssystemer, er godkendt inden brug. (Ruben’s ventil) (md ikke blokeres)

o N ™ >

- Bekreeft trykket i behandlingsapparatet. £ Trykknap til justering
F  Polstret pandestatte
Kontroller inspirationsventilen G Stelmed albue
Inspirationsventilen bestér af en luftindgang og en flap. Bekraeft med quz%@%o: (md ikke blokeres)
slukket luftstram, at flappen ligger fladt (figur 2A), sd luften i rummet ! Ioé.%@&uwa@
kan stramme ind og ud gennem luftindgangen. Teend dernaest J Hurtigudlosning
luftstremmen, og bekreeft, at flappen daekker luftindgangen, og at luft
fra CPAP- eller bi-level-apparatet stremmer ind i masken (figur 2B). Hvis
flappen ikke lukker eller ikke fungerer rigtigt, skal masken udskiftes.
B Advarsel! Inspirationsventilen ma ikke blokeres eller forsegles.
2A

f
2B T
@\u@:\m
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Renggringsanvisninger

Masken skal vaskes i hdnden for forste brug og dagligt herefter. Hovedtgjet skal vaskes i handen én gang
om ugen eller efter behov. Det er ikke nedvendigt at tage hovedtgjet af med henblik pa den daglige
rengering af masken.

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

2. Skyl grundigt. Skal luftterres helt inden brug. Serg for, at masken er ter inden brug. Leeg
hovedtgjet fladt til tarre, eller haeng det pa en tarresnor. Hovedtajet ma ikke tarres i
torretumbler.

9 Forsigtig: Brug ikke blegemiddel, sprit eller renggringsmidler, der indeholder blegemiddel eller sprit,
eller rengeringsmidler, der indeholder bladgerings- eller befugtningsmidler.
B Forsigtig: Afvigelse fra disse instrukser kan pavirke produktets ydeevne.

b Forsigtig: Underseg masken for skader eller slid (revner, krakelering, flenger 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.
b Forsigtig: Der ma kun bruges et mildt flydende vaskemiddel til at vaske masken.
Tag hovedtojet af. Hovedtgjet ma ikke vaskes i opvaskemaskinen.

Skil puden og forpladen ad, og vask dem i opvaskemaskinens gverste kurv.
Luftterres. Serg for, at masken er ter inden brug.

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

HowoNn -

Philips Respironics System One modstandskontrol

I kombination med Philips Respironics System One anordningen yder masken optimal
modstandskompensation. Maskevaerdien er}¢ < X, og den skal indstilles af sundhedspersonalet.
Bemaerkninger:

- Sammenlign masken med apparatet. Hvis vaerdierne ikke matcher, henvises til brugsvejledningen til
apparatet.

- System One er ikke kompatibelt med masker, der bruger en separat udandingsanordning.



Opna den rette tilpasning

Inden masken saettes pa:

1.

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

2. Hovedtgj - Lasnes til stor indstilling.

Justering af masken:

1.

Treek hovedtgjet over hovedet. Hold masken ind mod
ansigtet.

Hovedtajsspaender - Tryk pa plads for at tilslutte (figur 3).
Hovedtgj - Traek fligene tilbage for at justere de gverste og
nederste stropper ligeligt (figur 4).

Pandejusteringsknap - Trykkes og holdes nede for at
skubbe stellet ind mod eller vaek fra ansigtet for at justere

tryk (figur 5). Derved mindskes eller @ges 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 albuen pa masken.

2. Leegdig ned. Teend for behandlingsapparatet. Traek vejret
normalt. Hold munden let aben.

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

€ Tip om komfort

Den mest almindelige fejl er at stramme hovedtgjet for meget.

Hovedtgjet skal sidde Igst og behageligt. Hvis din hud buler
ud rundt om masken, eller hvis der kommer rede maerker i
ansigtet, skal du lesne hovedtgjet.

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

Aftagning af masken

Abn spaenderne nederst p& hovedtgjet, og traek det over hovedet
(figur 6).

@\n@:&
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Adskillelse af masken

1.

3.

Hovedtgj - Fjern hovedtojet fra den polstrede pandestgtte
og hovedtgjsspanderne.

Polstrede pandestgtte - Tag pandepuden af den polstrede
pandestatteskinne (figur 7).

Maskepude - Tag fat i maskepuden og traek den af
maskestellet (figur 8).

Samling af masken

1.

Polstrede pandestatte - Skub skinnen pd den polstrede
pandestatte.

Maskepude - Brug tommelfingrene til at trykke puden over
tappene pa albuen, og tryk den pa plads (figur 9).

Hovedtgj - Treek de gverste stropper gennem den
polstrede pandestgtte og de nederste stropper gennem
hovedtgjsspaenderne. Tryk hovedtejsspanderne pa
maskestellet.

Hurtigudlgsning til slange

Albuen er udstyret med en hurtigudlgsning til CPAP-slangen.
Traek ganske enkelt i udlgseren, mens slangen er tilsluttet, sa
slangen udleses fra inspirationsalbuen.

@IQS 9



Specifikationer

B 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 ssmmen med inkompatible apparater, kan den fales ubehagelig, maskens
teetning er eventuelt ikke effektiv, der opnds eventuelt ikke optimal behandling, og laekage eller
variation i hastigheden af leekage kan pavirke apparatets funktion. Kurve over trykflow, som kan ses
nedenfor, er en cirkaangivelse af forventet ydeevne. De ngjagtige malinger kan variere.

Kurve over trykflow

Kurve over trykflow

—8— Amara fuld ansigtsmaske

Flowhastighed (standard liter/minut)

0 5 10 15 20

TrykcmH,0

25 30

Modstand med antiasfyksiventilen lukket for atmosfaeren

Fald i tryk ved
50 standard liter/minut

100 standard liter/minut

Alle starrelser 06cmH,0 1,5¢cmH,0
Inspiratorisk og eksspiratorisk modstand med antiasfyksiventilen dben for atmosfaeren
Inspiratorisk modstand 06cmH,0
Eksspiratorisk modstand 07cmH,0
Deadspace-volumen

Petit (P) 224 ml

Lille (S) 231 ml

Middel (M) 242 ml

Stor (L) 253 ml

Lydniveauer

A-vaegtet lydniveau 28 dBA
A-vaegtet trykniveau for lyd ved T m 20 dBA

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale vedteegter.

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 kebsdatoen
("garantiperioden”).

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

Denne garanti deekker ikke skader, der skyldes uheld, forkert brug, misbrug, misligholdelse, endringer,
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 geelder ikke for produkter, der er blevet repareret eller zendret af andre end Respironics.
Respironics frasiger sig alt ansvar for gkonomisk tab, tab af fortjeneste, faste omkostninger eller
indirekte skader, falgeskader, 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, sa ovenstaende begreensning eller udelukkelse geelder 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/ALDENDE 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.



Gebruiksaanwijzing
Amara volledig gezichtsmasker

Beoogd gebruik

Het Amara volledig gezichtsmasker en het Amara Gel volledig gezichtsmasker zijn bestemd voor gebruik
als interface voor de toediening van continue positieve luchtwegdruktherapie (CPAP-therapie) of bi-
niveautherapie aan patiénten. Deze maskers zijn bestemd voor gebruik bij een enkele patiént thuis of

bij meerdere patiénten in een ziekenhuis-/instellingsomgeving. De maskers zijn bestermd om te worden
gebruikt bij patiénten van meer dan 30 kg bij wie continue positieve luchtwegdruk (CPAP-therapie) of
bi-niveautherapie is voorgeschreven.

(=) Opmerking: Er is een uitademingspoort in het masker ingebouwd, dus er is geen aparte
uitademingspoort nodig.

=) Opmerking: Dit masker is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber of DEHP.

Symbolen
Waarschuwing . )
of Let op Opmerking Tip
ﬂmﬂ\%ﬂ%w_ﬂm_mﬁw_@ﬂ% latex X1 System One weerstandregeling
b 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 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.

- 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.

- Bijeen 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.

- Bijlage 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.

- 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.
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- 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.

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

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

- De afvoervoerklep niet blokkeren of afdichten.

Contra-indicaties

Dit masker is mogelijk niet geschikt voor gebruik
bij patiénten met de volgende aandoeningen:
recente oogoperatie of droge ogen,

hiatushernia, overmatige reflux, verminderde
hoestreflex, aangetaste functie van de onderste
oesophagussfincter; of bij patiénten die het masker
niet zelf kunnen verwijderen.

Voor gebruik de instructies lezen en volledig

begrijpen @\,@mm\%@ I

+ Was het masker met de hand. A Bovenste hoofdbanden

+ Was uw gezicht. Gebruik geen vochtinbrengers/lotion op uw B Geintegreerd kussen/gezichtsplaat

handen of gezicht. C  Onderste hoofdbanden

- Inspecteer het masker en vervang het als het kussen hard is of D Luchtinvoerklep (niet blokkeren)

gescheurd of als enig onderdeel beschadigd is. £ Drukknopbijstelling

- Controleer of het therapieapparaat, dw.z. het F Voorhoofdsteun met kussen

beademingsapparaat, waaronder de alarmen en G wBSm E.mwm\\mvoom )

veiligheidssystemen, voor gebruik gevalideerd is. “4‘ Uitademingspoort (niet blokkeren)
J

) Hoofdbandklemmen
- Controleer de druk(ken) van het therapieapparaat. Snelontkoppelingswartel

Controleer de afvoerklep

De afvoerklep bestaat uit een luchtinlaat en een flap. Controleer, met
de luchtstroom uitgeschakeld of de flap plat ligt (afbeelding 2A) zodat
kamerlucht door de luchtinlaat in en uit kan stromen. Vervolgens
dient de flap, als de luchtstroom is ingeschakeld, de luchtinlaat af te
dekken en lucht van het CPAP- of bi-niveauhulpmiddel dient in het
masker te stromen (afbeelding 2B). Indien de flap niet sluit of niet goed
werkt, moet u het masker vervangen.

B Waarschuwing: De afvoerklep niet blokkeren of afdichten.

2A

f
2B m
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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.

B Let op: Gebruik geen bleekmiddel, alcohol of reinigingsmiddelen die bleekmiddel of alcohol
bevatten of die wasverzachters of vochtinbrengers bevatten.

b Let op: Alle afwijkingen in deze instructies kunnen van invloed zijn op de prestatie van het product.

b 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.
B Let op: Gebruik uitsluitend een mild, vioeibaar 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

Wanneer uw masker met een Philips Respironics System One hulpmiddel wordt gecombineerd, verschaft

het uitstekende weerstandscompensatie. Deze maskerwaarde is }¢ < X en dient door uw zorgverlener

te worden ingesteld.

NB:

- Vergelijk het masker met het apparaat. Raadpleeg uw apparaathandleiding als de waarden niet
overeenstemmen.

- System One is niet compatibel met maskers die een apart uitademingshulpmiddel gebruiken.
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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 3).

3. Hoofdband - Trek aan de lipjes om de bovenste en onderste
banden gelijkmatig bij te stellen (afbeelding 4).

4. Voorhoofdbijstelknop - Houd de knop ingedrukt om
het frame naar of weg van uw gezicht te schuiven en de

druk bij te stellen (afbeelding 5). 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 elleboogwartel 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 6).

@\émmﬁim 6



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 7).

Maskerkussen - Neem het maskerkussen vast en trek het
van het maskerframe af (afbeelding 8).

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 9).

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

Slangsnelontkoppeling

De elleboog is voorzien van een snelontkoppelingswartel voor de
CPAP-slang. Trek gewoon aan de wartel met de bevestigde slang
en de slang zal van de afvoer-elleboog loskomen.

@\ém&g& 9
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Specificaties

B 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. Onderstaande druk-stroomcurve
geeft een schatting van te verwachten prestaties. Exacte meetwaarden kunnen afwijken.

Druk-stroomcurve

Druk-stroomcurve

—8— Amara volledig gezichtsmasker

60 \\
50 \\

40 \\
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Stroomsnelheid (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30

Pressure (druk) emH,0

Weerstand met anti-asfyxiaklep naar de atmosfeer gesloten

Afname in druk op

50 SLPM 100 SLPM
Alle maten 06 cmH,0 1,5¢cmH,0
Inademings- en uitademingsweerstand met anti-asfyxiaklep naar de atmosfeer open
Inademingsweerstand 0,6 cm INO
Uitademingsweerstand 0,7 cm INO

Volume dode ruimte

Extra klein (P) 224 ml
Klein (S) 231 ml
Medium (M) 242 ml
Groot (L) 253 ml

Geluidsniveaus

A-gewogen geluidsvermogensniveau 28 dBA
A-gewogen geluidsdrukniveau op 1 m 20 dBA
Afvoer

Afvoeren overeenkomstig plaatselijk geldende voorschriften.

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

Relatieve vochtigheid: 15% tot 95% niet-condenserend



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 MOGELUK 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.
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Bruksanvisning

Helmasken Amara

Avsedd anvandning

Helmaskerna Amara och Amara Gel &r avsedda att ge en kontaktyta for applikation av CPAP- eller bilevel-
behandling till patienter. Maskerna ér till for anvandning pa en patient i hemmet eller fér anvéndning av
flera patienter i sjukhus~/institutionsmiljo. Maskerna ska anvandas pa patienter (>30 kg) for vilka CPAP-
eller bilevel-behandling har ordinerats.

& Obs! En utandningsdppning &r inbyggd i masken, sa en separat utandningséppning behdvs inte.

& Obs! Denna mask tillverkas inte med naturgummilatex eller DEHP.

Symboler
Varning eller o
forsiktighetsatgard Obs! p
HHW%HMM%WHMQ €= X1 System One motstandskontroll
9535@2“

Masken dr inte avsedd att ge livsuppehallande ventilation.

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

Denna mask ar utformad for anvandning med CPAP- eller bilevel-system som rekommenderas av
|akare eller andningsterapeut. Anvand masken endast om CPAP- eller bilevel-systemet dr paslaget
och fungerar korrekt. Undvik att blockera eller téppa igen utandningséppningen. Férklaring av
varningen: CPAP-systemen &r avsedda att anvandas med specialmasker med kopplingar forsedda
med ventilationshal som tillter kontinuerligt luftflode ut ur masken. Nar CPAP-maskinen &r igang
och fungerar ordentligt blaser ny luft frain CPAP-maskinen ut den utandade luften ur maskens
utandningsoéppning. Om CPAP-maskinen emellertid &r avstangd kommer inte tillrackligt med frisk
luft att levereras genom masken och utandad luft kan bli aterinandad. Aterinandning av utandad luft
i mer an ndgra minuter kan i vissa fall leda till kvdvning. Denna varning géller de flesta modeller av
CPAP-system.

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 ldmnats pd, kan syrgasen som tillfors
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 andningsmaonster, vald mask och grad av ldckage. Denna varning
galler for de flesta typer av CPAP- och bilevel-maskiner.

Vid ldga CPAP- eller EPAP-tryck kan flodet genom utandningséppningen vara otillrackligt for att
avladgsna all utandad gas fran slangen. Viss dterinandning kan forekomma.

Vissa anvandare kan uppleva hudrodnad, irritation eller obehag. Om detta sker ska du sluta anvdanda
produkten och kontakta lékare.

Konsultera en ldkare om nagot av féljande symtom upptrader: ovanlig obehagskansla i brostet,
andfaddhet, utspand mage, rapning, svar huvudvark, dimsyn, uttorkning av 6gonen, dgonvark 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 sjalva.



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

. Konsultera ldkare eller tandldkare om du rakar ut for Smhet i tander, tandkott eller kakar.
Maskanvandning kan forsamra ett befintligt dentalt tillstand.

- Ettminimum pd 3 cm H,O (hPa) maste uppratthdllas vid anvdndning av den har masken.

- Om man ansluter en utandningsapparat maste behandlingstrycknivan justeras for att kompensera for
det Okade lackaget.

- Blockera inte och téta inte luftandningsventilen.

Kontraindikationer

Masken ar kanske inte ldmplig att anvandas

pa patienter med foljande tillstand: nyligen
utférd dgonkirurgi eller torra 6gon, hiatusbrack,
kraftig reflux, forsémrad hostreflex, forsamrad
hjartmuskelfunktion eller pa patienter som inte
sjdlva kan ta av sig masken.

Las och forsta anvisningarna fullstandigt fére
anvandning
- Handtvatta masken.

- Tvétta ansiktet. Anvand inte fuktighetskram/-lotion pa handerna @m@:l
eller i ansiktet.

A Huvudsetets dvre remmar
- Inspektera masken och byt ut den om tdtningen har hardnateller g Integrerad tiitning/ansiktsplatta
ar sliten, eller om nagra delar ar trasiga. C  Huvudsetets nedre remmar
- Kontrollera att behandlingsapparaten, dvs. ventilatorn, har larm D Luftandningsventilens luftinlopp
och sakerhetssystem som har validerats fore anvandningen. (far ej blockeras)
- Bekrafta behandlingsapparatens tryck. E - Tryckknappsjustering
F Vadderat pannstéd
Kontrollera luftandningsventilen G Stomme med kndirér
Luftandningsventilen bestér av ett luftinlopp och en klaff. Hall H  Utandnings6ppning (fr e]
luftflddet avstangt och bekréfta att klaffen ligger plant (fig. 2A) sa blockeras) )
att rumsluft kan fléda in och ut genom luftinloppet. Dérefter, med / Icé&ma»ESBQ
luftflodet péslaget, ska klaffen nu tacka luftinloppet, och luft fran J Snabbkoppling
CPAP- eller bilevel-apparaten ska floda in i masken (fig. 2B). Om klaffen
inte stangs eller inte fungerar ordentligt ska masken bytas ut.
B<m3_3m“ Blockera inte och téta inte luftandningsventilen.
2A

f
2B T
@\u@:\m
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Rengdringsanvisningar

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

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

2. Skolj noga. Lat lufttorka helt fore anvandning. Sakerstéll 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.

B Forsiktighet! Anvand inte blekmedel, alkohol, rengéringslosningar som innehéller blekmedel eller

alkohol, eller rengdringsldsningar som innehdller mjukmedel eller fuktighetsbevarande dmnen.

B Forsiktighet! Alla avvikelser fran att

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

a dessa instruktioner kan paverka produktens prestanda.

Desinfektion pa institution

For anvandning av flera patienter i sjukhus-/institutionsmiljo ska maskens desinficeringsanvisningar
foljas for att rengora masken mellan patienterna. Dessa anvisningar kan erhallas genom att du besoker
0ss pa webben pad 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 handtvéttas kan masken rengéras i diskmaskin en gang i veckan.

NV Forsiktighet! Anvand enbart ett milt flytande diskmedel nar du tvattar masken.
Avldgsna huvudsetet. Huvudsetet far inte tvattas i diskmaskin.

Ta bort tétningen och ansiktsplattan och tvdtta dem pa 6versta hyllan i diskmaskinen.
Lat lufttorka. Sakerst

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

att masken &r torr innan den anvands.

HwoN =

Philips Respironics System One motstandskontroll

Nér din mask kombineras med en Philips Respironics System One-apparat, ger den optimal

motsténdskompensation. Detta maskvérde &r 1< < X och ska stéllas in av din leverantor.

Obs!

-+ Jamfor masken med apparaten. Om vérdena inte stammer Gverens kontrollerar du informationen i
handboken till apparaten.

- System One dr inte kompatibel med masker som anvander en separat utandningsapparat.



Uppna ratt passform

Innan du satter pa dig masken:

1.

N

Qo

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

Huvudset - Lossa setet sd installningen blir rymlig.

har justerar du masken:

Dra masken over huvudet. Hall masken mot ansiktet.
Huvudsetsklammor - Tryck pa plats for att koppla ihop

(fig. 3).

Huvudset - Dra tillbaka flikarna for att justera de 6vre och
undre remmarna jamnt (fig. 4).

Pannjusteringsknapp - Tryck och hall knappen nedtryckt for
att skjuta stommen mot eller bort fran ansiktet for att justera

trycket (fig. 5). Pa sa satt kan du minska eller 6ka trycket mot
ndsryggen och hakan.

Masken ska vila bekvamt mot ansiktet. Pannkudden ska latt réra
vid pannan. Nedre delen av masktatningen ska vila strax ovanfor
hakan nar munnen ar latt dppen.

Sa
1.

héar anvander du masken:

Anslut den bojliga slangen (medféljer din CPAP- eller bilevel-
apparat) till snabbkopplingen pa maskens knaror.

Lagg dig ner. SI& pd behandlingsapparaten. Andas som
vanligt. Hall munnen latt 6ppen.

Prova olika sovldgen. Forsok hitta ett bekvamt sovldge. Gor
slutliga justeringar om det finns nagot storre luftlackage. Ett
litet luftlackage 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 roda marken i ansiktet ska du
lossa pa huvudsetet.

Justera huvudsetets nedre remmar for att minska lackage pa
bdda sidor om munnen.

Avldgsna masken

Koppla ur huvudsetskldmmorna och dra masken ¢ver huvudet
(fig. 6).

@\n@:&
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Ta isdr masken

1.

3.

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

Pannkudde - Lat den glida av sparet till det vadderade
pannstodet (fig. 7).

Masktétning - Ta tag och dra av fran maskstommen (fig. 8).

Satta samman masken

1.

Pannkudde - Lat glida pa sparet till det vadderade
pannstodet.

Masktédtning - Anvand tummarna for att trycka tatningen
forbi fasthallningsflikarna pa knéroret och pa plats (fig. 9).

Huvudset - Trd de Ovre remmarna genom det

vadderade pannstodet och de nedre remmarna genom
huvudsetskldammorna. Tryck fast huvudsetskldammorna pa
maskstommen.

Snabb slangurkoppling

Knaroret ar forsett med en snabbkoppling for CPAP-slangen. Bara
dra i snabbkopplingen med slangen pdsatt sd lossnar slangen fran
luftandningsknaroret.

@IQS 9



Specifikationer

B Varning: De tekniska specifikationerna fér masken har din lakare fatt for att kunna bedéma om
masken ar kompatibel med din CPAP eller bilevel-behandlingsapparat. Vid anvéandning utanfér
de hér 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. Tryckflodeskurvan nedan éren
uppskattning av den forvantade prestandan. Exakta varden kan variera.

Tryckflodeskurva

Tryckflédeskurva

—8— Helmasken Amara

Flddeshastighet (slpm)
5
&

0 5 10 15 20 25 30

TryckcmH,0

Motstand med antikvavningsventil stangd mot atmosfaren

Tryckfall vid

50 slpm (standard liter per minut) 100 slpm (standard liter per minut)
Alla storlekar 06cmH,0 1,5cmH,0
Inandnings- och utandningsmotstand med antikvavningsventil 5ppen mot atmosfaren
Inandningsmotstand 06cmH,0
Utandningsmotstand 07cmH,0

Doédutrymme, volym

Extra liten (P) 224 ml
Liten (S) 231 ml
Medium (M) 242 ml
Stor (L) 253 ml

Ljudnivaer

A-viktad ljudeffektniva 28 dBA
A-viktad ljudtrycksniva vid T m 20 dBA
Bortskaffande

Bortskaffa i enlighet med lokala foreskrifter.

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

Respironics, Inc. garanterar sina masksystem (inklusive maskstomme och tatning) ("‘produkten”) fran
tillverknings- och materialfel for en period av nittio (90) dagar fran inkdpsdatum ("garantiperioden”).

Om produkten slutar fungera under normala anvandningsfoérhallanden 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 fér brott mot
ovanstaende garanti.

Garantin tacker inte skada som orsakats av olycksfall, felanvandning, missbruk, forsummelse, omandring,
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 galler inte for ndgon 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, sarskilda, sido- eller foljdskador som kan pastas harrora fran ndgon forsaljning eller anvandning
av produkten. Vissa jurisdiktioner tillater inte uteslutande eller begransning av sido- eller foljskador, sa
ovanstdende 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
FORETT 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 utéva dina rattigheter under den hér begransade garantin, ska du ta kontakt med din lokala
auktoriserade dterforsaljare for Respironics, Inc. eller kontakta Respironics, Inc,, 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, eller Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17,
D-82211 Herrsching, Tyskland.



Kayttdohjeet

Amara-kokokasvomaski

Kayttotarkoitus

Amara- ja Amara Gel -kokokasvomaskit on tarkoitettu liitdnnaksi CPAP- tai kaksitasohoidon antamiseen
potilaille. Maskit on tarkoitettu yhden potilaan kdytto6n kotona tai monen potilaan kdyttoon

sairaala- tai laitosympadristossa. Maskeja voidaan kayttaa potilailla (>30 kg), joille on maaratty CPAP- tai
kaksitasohoitoa.

& Huomautus: Maskissa on uloshengitysportti, joten erillista uloshengitysporttia ei tarvita.

& Huomautus: Maskin valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia eika DEHP:ta.

Symbolit
Varoitus tai huomiota o
vaativa seikka Huomautus Vinkki
Valmistuk i ole ka S
Emoszmnwﬂ rwmzﬂwmwm_mm ety €= X1 System One -vastuksen saato
B Varoitukset:

Tama maski ei sovellu elvyttavan ventilaation antamiseen.

Pese kdsin ennen kdyttoa. Tarkasta maski vaurion tai kulumisen varalta (murtumat, sarot, repeytymat
jne.). Havité osat tarvittaessa ja vaihda ne uusiin.

Maski on tarkoitettu kdytettavaksi terveydenhoitoalan ammattilaisen tai hengityshoitajan
suositteleman CPAP- ja kaksitasohoitojarjestelman kanssa. Ald pidd tata maskia, ellei CPAP- tai
kaksitasojarjestelma ole kdynnissa ja toimi kunnolla. Uloshengitysporttia ei saa tukkia tai yrittaa
tiivistad. Varoituksen selitys: CPAP-jarjestelmat on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisilla liittimilla
varustettujen erikoismaskien kanssa, joissa olevien ilmakanavien kautta ilma padsee virtaamaan
jatkuvasti ulos maskista. Kun CPAP-kone on paalla 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 hengittdmaan uloshengitettya
ilmaa uudelleen. Useita minuutteja jatkunut uloshengitetyn ilman uudelleen hengittdminen voi
aiheuttaa joissakin olosuhteissa tukehtumisen. Tdma varoitus patee CPAP-jdrjestelmien useimpiin
malleihin.

Jos laitteen kanssa kdytetddn happea, happivirtaus taytyy sulkea, kun laite ei ole kdytossa. 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 liséhapen tasaisella virtausnopeudella paineen
asetusten, potilaan hengitystaajuuden, maskin valinnan ja vuotonopeuden mukaan. Tama varoitus
patee CPAP- ja kaksitasokoneiden useimpiin tyyppeihin.

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

Joillakin kayttdjilla voi esiintyd ihon punoitusta, inodrsytysta tai epdmukavaa tunnetta. Jos ndin kay,
keskeytd kaytto ja ota yhteyttd terveyttdsi hoitavaan ammattilaiseen.

Ota yhteyttad ladkariin, jos ilmenee joitakin seuraavista oireista: epatavallinen rintakipu,
hengdstyminen, vatsakipu, royhtaily, voimakas paansarky, néén sumentuminen, silmien kuivuminen,
silméakipu tai silmainfektio.

Tatd maskia ei saa kdyttad, jos potilas on yhteistydhaluton, sekava, reagoimaton tai ei pysty itse
irrottamaan maskia.
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- Tatd maskia ei suositella, jos potilas kdyttaad reseptilddkettd, joka voi aiheuttaa oksentamista.

- Otayhteys iin tai hammasladkariin, jos hammas, ien tai leuka tuntuu aralta. Maskin kdytto saattaa
pahentaa aiempaa hammassairautta.

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

- Uloshengityslaitteen
kompensoimiseksi.

- Alstuki tai

tdminen edellyttdd hoidon painetason sdatod suurentuneen vuodon

istd virtausvent

Kontraindikaatiot

Tama maski ei valttamatta sovellu kdytettavaksi
potilailla, jotka kdrsivat seuraavista tiloista: hiljattain
tehty silmaleikkaus tai kuivasilmaisyys, hiatustyra,
refluksitauti, vaimentunut yskimisrefleksi tai
mahansuun sulkijalihaksen heikkous, eiké potilailla,
jotka eivat pysty itse riisumaan maskia.

Lue jaymmarrd ohjeet kokonaan ennen

kayttoa

- Pese maski kasin.

- Pese kasvosi. Ala kdyta kosteus- tai ihovoidetta
késissdsi tai kasvoissasi.

« Tarkasta maski ja vaihda se, jos pehmuste on kovettunut tai A Pddhineen ylihihnat
repeytynyt tai jos jokin osa on vahingoittunut. B Integroitu pehmuste/kasvolevy

-+ Varmista, ettd hoitolaite, ts. ventilaattori, myos sen halytykset ja C  Pddhineen alahihnat
turvajarjestelmat, on validoitu ennen kdyttoa. D Virtausventtiilin ilmanottoaukko

- Varmista hoitolaitteen paine (paineet). (ef saa tukkio)
Painiketoiminen sdddin

Virtausventtiilin tarkastaminen Pehmustettu otsatuki

pois padlta ja varmista, ettd ldppd on vaaka-asennossa (kuva 2A), niin Uloshengitysportti (ei saa tukkia)
etta huoneilma voi virrata sisaan ja ulos ilmanottoaukon l&pi. Kytke Pddhineen kiinnittimet
ilmavirtaus padlle. Lapan tulee nyt peittaa ilmanottoaukko, ja CPAP- tai Pikairrotin

kaksitasolaitteesta tulevan ilman tulee virrata maskiin (kuva 2B). Jos

lappa ei sulkeudu tai toi ikein, vaihda maski.

b Varoitus: Ald tuki tai tiivista virtausventt

E
\v\
Virtausventtiili koostuu ilmanottoaukosta ja lapasta. Kytke ilmavirtaus m?ioauo\su:%
|
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Puhdistusohjeet

Pese maski kdsin ennen ensimmaista kayttda sekd pdivittain. Padhine tulee pesta kasin viikoittain tai

tarvittaessa. Paahinettd ei tarvitse irrottaa maskin pdivittaistd puhdistusta varten.

1. Pese maski kdsin lampimadssa vedessa nestemaiselld astianpesuaineella.

2. Huuhtele perusteellisesti. Anna kuivua huoneilmassa kokonaan ennen kdyttod. Varmista ennen
kayttoa, ettd maski on kuiva. Aseta padhine kuivumaan tasaiselle alustalle tai ripusta narulle. Ald
kuivaa paahinetta kuivurissa.

B Huomio: Valkaisuainetta, alkoholia tai valkaisuainetta tai alkoholia sisaltavia puhdistusliuoksia ei saa
kayttaa, eikd myoskaan huuhteluaineita tai kostutusaineita siséltavia puhdistusliuoksia.

B Huomio: Mikd tahansa ndista ohjeista poikkeaminen voi vaikuttaa tuotteen toimintakykyyn.

b Huomio: Tarkasta maski vaurion tai kulumisen varalta (murtumat, sarot, repeytymat jne.). Havita osat
tarvittaessa ja vaihda ne uusiin.

Laitoksessa tehtava desinfiointi

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

Ohjeet astianpesukoneessa pesua varten

Kasinpesun lisdksi maski voidaan puhdistaa astianpesukoneessa kerran viikossa.

b Huomio: Kdytd maskin pesemiseen ainoastaan mietoa nestemadistd astianpesuainetta.
Irrota paahine. Pdahinettd ei saa pestd astianpesukoneessa.

Erota pehmuste ja kasvolevy toisistaan ja pese ne astianpesukoneen ylahyllylla.
Anna kuivua huoneilmassa. Varmista ennen kdyttod, ettd maski on kuiva.

HwoN =

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

Philips Respironics System One -vastuksen saato

Philips Respironics System One -laitteeseen liitettyna maski kompensoi vastusta optimaalisesti. Tdman
maskin arvo on j& <+ X, ja hoitopalvelujen tarjoajan tulisi asettaa se.
Huomautuksia:

- Vertaa maskia laitteeseen. Katso laitteen kasikirjaa, jos arvot eivat vastaa toisiaan.
- System One ei ole yhteensopiva e

std uloshengityslaitetta kdyttdvien maskien kanssa.
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Oikean sopivuuden saavuttaminen

Ennen maskin asettamista kasvoille:

1. Padhineen kiinnittimet - Irrota kiinnittimet kdantamalla ne
poispdin rungosta.

2. Paahine - Loysaa suureen asetukseen.

Maskin saatdminen:
1. Veda maski paasi ylitse. Pida maskia kasvojasi vasten.

2. Paahineen kiinnittimet - Liitd painamalla paikalleen
(kuva 3).

3. Paahine - Sa&da yla- ja alahihnat tasaisesti kielekkeita
vetamalld (kuva 4).

4. Otsasaatimen painike - Saada kireytta pitamalla painiketta
painettuna ja liu'uttamalla runkoa kohti kasvoja tai
kasvoista poispdin (kuva 5). Tdma 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 yldpuolella, kun suusi on hieman auki.

Maskin kaytto:

1. Yhdistd joustava letku (CPAP- tai kaksitasolaitteen mukana)
maskissa olevaan polviputkeen.

2. Kdy makuulle. Kdynnista hoitolaite. Hengitd normaalisti. Pida
suutasi hieman auki.

3. Kokeile erilaisia nukkuma-asentoja. Vaihda asentoa, kunnes
[6yddt mukavan asennon. Jos ilmaa vuotaa liikaa, tee
lopulliset saadot. Vahadinen ilmavuoto on normaalia.

€ Mukavuuteen liittyvia vinkkeja

+ Tavallisin virhe on paahineen liiallinen kiristdminen. Padhineen
pitdisi istua miellyttavasti ja kiristamatta. Jos iho turpoaa maskin
ymparilta tai jos havaitset punaisia jalkia kasvoillasi, 16ysenna
padhinetta.

- Saada padhineen alahihnoja suun ymparilla olevien vuotojen
pienentamiseksi.

Maskin poistaminen
Avaa padhineen kiinnittimet ja veda maski paasi ylitse (kuva 6).

@\éé 5




Maskin purkaminen

1.

Paahine - Irrota pehmustetusta otsatuesta ja padhineen
kiinnittimista.

Otsapehmuste - Vedd pois pehmustetun otsatuen kiskolta
(kuva 7).

Maskin pehmuste - Tartu kiinni ja veda se pois maskin
rungosta (kuva 8).

Maskin kokoaminen

Otsapehmuste - Tydnnd pehmustetun otsatuen kiskolle.

Maskin pehmuste - Paina tuki peukaloilla polviputkessa
olevien pidéatinkielekkeiden ohi ja paina paikalleen (kuva 9)

Paahine - Pujota yldhihnat pehmustetun otsatuen lapi ja
alahihnat padhineen kiinnittimien lapi. Tydnnd paahineen
kiinnittimet maskin runkoon.

Letkun pikairrotus

Polviputki on varustettu CPAP-letkun pikairrottimella.

Kiinnitettyna oleva letku on helppo irrottaa virtausvent

polviputkesta liittimestd vetamalla.

@x:é 9

83



Tekniset tiedot

B Varoitus: Maskisi tekniset tiedot annetaan hoitajallesi tai ladkarillesi, jotta han voi maarittad, onko
maski yhteensopiva CPAP- tai kaksitasohoitolaitteesi kanssa. Jos maskia kdytetddn muulla kuin tdssa
maaritellylla tavalla tai yhteensopimattomien laitteiden kanssa, maski voi olla epamukava, maskin
tiiviys ei ehka ole tehokas tai optimaalista hoitoa ei ehkd saavuteta. Lisdksi vuoto tai vuodon maaran
vaihtelu voi vaikuttaa laitteen toimintaan. Alla oleva paineen virtauskdyrd on odotetun tehon likiarvo.
Tarkat mittaustulokset voivat vaihdella.

Paineen virtauskayra

Paineen virtauskéyra

—8— Amara-kokokasvomaski

60 \'\
50 \\

40 \\

30 \-\

Virtausnopeus (standardilitraa minuutissa)

0 5 10 15 20 25 30

Paine cmH,0

Vastus, anti-asfyksiaventtiili suljettuna

Paineen alenema arvossa
50 standardilitraa minuutissa 100 standardilitraa minuutissa

Kaikki koot 0,6 cmH,O 1,5 cmH,0
Sisaanhengitys- ja uloshengitysvastus, anti-asfyksiaventtiili avoinna
Sisddnhengityksen vastus 0,6 cmH,0

Uloshengityksen vastus 0,7 cmH,0

Kuollut tilavuus

Hyvin pieni (P) 224 ml

Pieni (S) 231 ml

Keskikoko (M) 242 ml

Suuri (L) 253 ml

Aénitasot

A-painotettu danitehotaso 28 dBA
A-painotettu adnenpainetaso 1 m:ssa 20 dBA

Havittaminen

Havitettdva paikallisten maardysten mukaisesti.
Sailytysolosuhteet
Lampotila: -20-+60 °C

Suhteellinen kosteus: 15-95 % tiivistymaton



Rajoitettu takuu

Respironics, Inc. takaa, ettd sen maskijarjestelmissa (maskirunko ja pehmuste mukaan luettuina) ("tuote”)
ei esiinny valmistus- ja materiaalivirheitd, yndeksadnkymmeneen (90) paivaan jarjestelman hankkimisesta
("takuuaika”).

Jos tuote menee epdkuntoon normaaleissa kdyttdolosuhteissa takuuaikana ja tuote palautetaan
Respironicsille takuuajan sisalld, Respironics vaihtaa tuotteen uuteen. Tatd takuuta ei voida siirtas, ja se
patee ainoastaan tuotteen alkuperdiselle omistajalle. Edelld oleva mahdollisuus vaihtaa tuote uuteen on
ainoa edelld olevan takuun rikkoutumiseen liittyva oikeuskeino.

Tama takuu ei kata vaurioita, jotka johtuvat onnettomuudesta, vadrinkdyt6std, huolimattomuudesta,
tuotteen muuntamisesta, tuotteen kdyttamisesta tai ylldpidosta normaalikdytosta poikkeavissa
olosuhteissa tai tuotekirjallisuudessa annetuista ohjeista poikkeavalla tavalla sekd muista vioista, jotka
eivat lity materiaaleihin tai tyonlaatuun.

Tama takuu ei pade mihinkdan tuotteeseen, jota on mahdollisesti korjattu tai muutettu kenenkaan
muun kuin Respironicsin toimesta. Respironics kieltda kaiken vastuun taloudellisista tappioista, tuottojen
menetyksestd, yleiskustannuksista tai epasuorista, seuraamuksellisista, erityisistd tai satunnaisista
vahingoista, joita voidaan ilmoittaa esiintyneen tuotteen minka tahansa myynnin tai kdyton johdosta.
Jotkin lainkdyttoalueet eivat 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 SJAAN. 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 tdmadn rajoitetun takuun sinulle mydntamia oikeuksia, ota yhteytta Respironics, Inc.
-yhtion paikalliseen valtuutettuun jélleenmyyjaan tai osoitteeseen Respironics, Inc., 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA tai Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestral3e 17,82211 Herrsching, Saksa.
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Bruksanvisning

Amara heldekkende ansiktsmaske

Tiltenkt bruk

Amara og Amara Gel heldekkende ansiktsmasker er tiltenkt til bruk som et grensesnitt for & gi CPAP-
eller to-nivabehandling til pasienter. Maskene er til bruk pa én pasient i hjemmet eller til bruk pa flere
pasienter i sykehus-/institusjonsmilja. Maskene skal brukes pa pasienter (>30 kg) som har fatt foreskrevet
CPAP- eller to-nivadbehandling.

& Merknad: Masken har en innebygget utandingsport, sa en separat utandingsport er ikke nedvendig.

& Merknad: Denne masken er ikke laget av naturgummilateks eller DEHP.

Symboler

Advarsel .

eller Forsiktig Merknad p

Ikke laget av 1o

naturgummilateks "~ System One motstandskontroll
B Advarsler:

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 er utformet for bruk med CPAP- eller to-nivasystemer som anbefales av helsepersonell
eller respirasjonsspesialist. Denne masken skal ikke tas pa fer CPAP- eller to-nivasystemet 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 d gi en
kontinuerlig luftstream 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 utédndingsporten som er festet
pa masken. Nar imidlertid CPAP-maskinen ikke er i bruk, vil det ikke bli tilfert nok frisk luft gjennom
masken og utdndet luft kan bli gjeninndndet. Gjeninnanding 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.

Hvis det benyttes oksygen sammen med enheten, ma oksygenstrgmmen slas av nar enheten ikke eri
bruk. Forklaring av advarselen: Hvis oksygenstremmen er pa ndr 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 stramningshastighet med ekstra oksygenstrem 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 stremmen gjennom utdndingsporten 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.

Kontakt lege hvis noen av de falgende symptomene oppstar: uvanlig ubehag i brystregionen,
kortpustethet, magedistensjon, raping, kraftig hodepine, uklart syn, terre @yne, ayesmerte eller
oyeinfeksjon.

Denne masken ma ikke brukes pa pasienter som ikke samarbeider, er bedevet, 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, tannkjett eller kjeve. Bruk av maske kan
forverre et eksisterende tannproblem.

- Etminimum pa 3 cm H,0 (hPa) md opprettholdes ved bruk av denne masken.

- Naren utandingsanordning kobles til, ma behandlingens trykkniva justeres for a kompensere for gkt
lekkasje.

- Inndndingsventilen ma ikke blokkeres eller tettes.

Kontraindikasjoner

Det er ikke sikkert denne masken er egnet for

bruk pa pasienter med felgende tilstander:

nylig gjennomgatt eyeoperasjon eller tarre

oyne, hiatusbrokk, overdreven refluks, nedsatt
hosterefleks, nedsatt hjertesfinkterfunksjon eller pa
pasienter som ikke kan flerne masken selv.

Les og gjor deg godt kjent med instruksjonene
for bruk
- Vask masken for hand.

+ Vaskansiktet ditt. Bruk ikke fuktighetskrem/lotion p& hendene eller @m@:l
ansiktet.

A Hodeutstyrsstropper averst
- Inspiser masken og skift den ut hvis puten har blitt hard eller revet g ntegrert pute/dekkplate
opp eller hvis noen deler er gdelagte. C  Hodeutstyrsstropper nederst
- Kontroller at behandlingsenheten, dvs. ventilatoren, inkludert D Luftinntak for inndndingsventil
alarmene og sikkerhetssystemene, har blitt validert fer bruk. (ma ikke blokkeres)
- Kontroller behandlingsenhetens trykk. £ Justeringsmekanisme for

trykknapp
Kontroller innandingsventilen F  Panneputestatte
Innéndingsventilen bestar av et luftinntak og en klaff. Med G Ramme med vinkelror
luftstremmen slatt av kontrollerer du at klaffen ligger flatt (figur 2A) slik 1 Utdndingsport (md ikke blokkeres)
at romluft kan stremme inn og ut gjennom luftinntaket. Deretter, med | Hodeutstyrsklemmer
luftstrammen p4, skal klaffen dekke luftinntaket, og luften fra CPAP- J Hurtigkoblingssvivel
eller to-nivaenheten skal na stremme inn i masken (figur 2B). Skift ut
masken hvis klaffen ikke lukker seg eller fungerer pa riktig mate.

B Advarsel: Inndndingsventilen ma ikke blokkeres eller tettes.

2A
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Rengjegringsinstruksjoner

Handvask masken for forste gangs bruk og daglig. Hodeutstyret skal handvaskes ukentlig eller etter
behov. Hodeutstyret behgver 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 terr for bruk. La hodeutstyret torke
flatt eller opphengt. Hodeutstyret skal ikke tarketromles.

9 Forsiktig: Bruk ikke blekemiddel, alkohol eller rengjeringslgsninger som inneholder blekemiddel eller
alkohol, eller rengjgringsl@sninger som inneholder balsam eller fuktighetsgivende stoffer.
B Forsiktig: Ethvert avvik fra disse instruksjonene kan pavirke produktets ytelse.

b 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 pé flere pasienter i sykehus-/institusjonsmilje skal du felge desinfeksjonsveiledningen for a
reprosessere masken mellom pasienter. Disse instruksjonene kan hentes ved a ga til www.philips.com/
respironics eller ved a kontakte Philips Respironics' kundeservice pa tlf. +1-724-387-4000 eller Respironics
Deutschland pa tIf. +49 8152 93060.

Instruksjoner for rengjering i oppvaskmaskin

I tillegg til hdndvask kan masken rengjeres i oppvaskmaskinen én gang i uken.

b Forsiktig: Bruk kun et mildt, flytende vaskemiddel til & rengjore masken.

Fjern hodeutstyret. Hodeutstyret skal ikke vaskes i oppvaskmaskin.

Skill puten og dekkplaten fra hverandre, og vask i @verste del av oppvaskmaskinen.
Luftterkes. Serg for at masken er torr for bruk.

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.

HowoNn =

Philips Respironics System One motstandskontroll

Masken gir optimal motstandskompensasjon i kombinasjon med en Philips Respironics System One-
enhet. Denne maskeverdien er }¢ < X 0g mé angis av leveranderen.
Merknader:

- Sammenlign masken med enheten. Se i handboken for enheten hvis verdiene ikke samsvarer.
- System One er ikke kompatibel med masker som bruker en separat utdndingsanordning.



Optimal tilpassing

For du tar pa 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 & koble til (figur 3).

3. Hodeutstyr - Trekk tappene tilbake for & justere stroppene
overst og nederst jevnt (figur 4).

4. Pannejusteringsknapp - Trykk pa og hold den inne for &
skyve rammen inn mot eller vekk fra ansiktet i den hensikt &
justere trykket (figur 5). 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 beyelige slangen (felger med CPAP- eller to-
nivaenheten) til vinkelrgrsvivelen pa masken.

2. Legg deg ned. SI& péd 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 a stramme hodeutstyret for mye.
Hodeutstyret skal sitte lgst og komfortabelt. Hvis huden buler
ut rundt masken eller hvis du ser rede merker pa ansiktet ditt,
ma du lgsne pa hodeutstyret.

-+ Juster hodeutstyrsstroppene nederst for & redusere lekkasjer
ved munnvikene.

Ta av masken

Koble fra hodeutstyrsklemmene og trekk masken over toppen av
hodet (figur 6).
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Demontere masken

1.

Hodeutstyr - Fjern den fra panneputestotten og
hodeutstyrsklemmene.

Pannepute - Skyv den bort fra sporet for panneputestatten
(figur 7).

Maskepute - Grip tak i den og trekk den av maskerammen
(figur 8).

Montere masken

Pannepute - Skyv den i sporet for panneputestetten.

Maskepute - Bruk tomlene til d trykke puten forbi
festetappene pa vinkelraret og trykk den pa plass (figur 9).

Hodeutstyr - Tre stroppene gverst gjennom
panneputestatten og stroppene nederst gjennom
hodeutstyrsklemmene. Skyv hodeutstyrsklemmene inn pa
maskerammen.

Hurtigkobling for slange

Vinkelrgret er utstyrt med en hurtigkoblingssvivel for CPAP-
slangen. Du trekker ganske enkelt i svivelen med slangen festet
for & lesne slangen fra innandingsvinkelrgret.

@IQS 9



Spesifikasjoner

B 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 effektlas, optimal behandling kan muligens ikke oppnas og lekkasje, eller
variasjon i mengden lekket luft, kan pavirke funksjonen til enheten. Trykk/flow-kurve angitt nedenfor
er en omtrentlig angivelse av forventet ytelse. Eksakte malinger kan variere.

Trykk/flow-kurve

Trykk/flow-kurve

—8— Amara heldekkende ansikismaske

60 \'\
50 \\

40 \\

30 \-\

Stromningshastighet (standard-l/min)

0 5 10 15 20 25 30
Trykk cm H,0

Motstand med anti-asfyksiventil lukket mot atmosfaere

Fall i trykk ved

50 standard-I/min 100 standard-l/min
Alle starrelser 06cmH,0 1,5¢cmH,0
Inspirasjons- og ekspirasjonsmotstand med anti-asfyksiventil apen mot atmosfeaere
Inspirasjonsmotstand 06cmH,0
Ekspirasjonsmotstand 07cmH,0
Dgdvolum
Ekstra liten (P) 224 ml
Liten (S) 231 ml
Medium (M) 242 ml
Stor (L) 253 ml
Lydnivaer
A-vektet lydeffektniva 28 dBA
A-vektet lydtrykkniva ved 1 m 20 dBA
Kassering

Kasseres i henhold til lokalt regelverk.

Lagringsforhold
Temperatur: -20 °C til +60 °C
Relativ fuktighet: 15 % til 95 % ikke-kondenserende
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Begrenset garanti

Respironics, Inc. garanterer at maskesystemene deres (herunder maskerammen og -puten) (“produktet”)
skal veere frie for defekter i materiale og utferelse i en periode pa nitti (90) dager fra kjigpsdatoen
("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
pa brudd pa den ovennevnte garantien.

Denne garantien dekker ikke skade forarsaket av uhell, feil bruk, misbruk, forssmmelse, 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 4 skyldes salg eller bruk av dette
produktet. Enkelte rettsomrader 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 utgve 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, Gewerbestral3e 17, 82211
Herrsching, Tyskland.



Instrukcja uzycia

Maska petnotwarzowa Amara

Przeznaczenie

Maski petnotwarzowe Amara i Amara Gel s3 przeznaczone do stosowania jako interfejs przy podawaniu
pacjentom terapii CPAP lub dwupoziomowe]. Maski te przeznaczone s do uzytku przez jednego
pacjenta w domu lub wielu pacjentow w srodowisku szpitalnym/instytucjonalnym. Maski nalezy
stosowac u pacjentow (>30 kg) ktérym zlecono terapie CPAP lub dwupoziomowa.

(=) Uwaga: Port wydechowy jest wbudowany w maske, zatem nie jest wymagany osobny port
wydechowy.

=) Uwaga: Maski nie wykonano z lateksu kauczuku naturalnego ani DEHP.

Symbole

Ostrzezenie lub )
Przestroga @ Uwaga ® Wskazowka

Produktu nie wykonano )
7 lateksu kauczuku X1 Regulacja oporu System One
naturalnego

9 Ostrzezenia:

Maska ta nie nadaje sie do wentylacji w celu podtrzymywania zycia.

Umy¢ recznie przed uzyciem. Sprawdzi¢ maske pod katem uszkodzer lub oznak zuzycia (pekniecie,
rysy, rozdarcia itp.). Wyrzucic i wymienic kazdy element zgodnie z potrzeba.

Niniejsza maska jest przeznaczona do stosowania z systemami CPAP lub systemami
dwupoziomowymi, zaleconymi przez lekarza lub terapeute. Maski nie nalezy uzywag, jesli nie jest
do niej podfaczony prawidtowo dziatajacy system CPAP lub system dwupoziomowy. Nie blokowac
ani nie podejmowac proby uszczelnienia otworéw wydechowych. Objasnienie ostrzezenia: Systemy
CPAP s3 przeznaczone do stosowania ze specjalnymi maskami z fgcznikami, ktére majg otwory
wentylacyjne umozliwiajace ciggty odptyw powietrza z maski. Gdy aparat CPAP jest wiaczony

i pracuje prawidtowo, $wieze powietrze z aparatu CPAP wymywa wydychane powietrze przez
podtaczony otwor wydechowy maski. Jednak gdy aparat CPAP nie pracuje, przez maske nie
zostanie podana wystarczajaca ilos¢ swiezego 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.

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 suplementacji 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 aparatéw CPAP i urzadzert do
terapii dwupoziomowe;j.

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 objawow:
Niezwykty dyskomfort w klatce piersiowej, duszno$¢, rozdecie zotadka, odbijanie, silny bol gtowy,
zamglone widzenie, wysychanie oczu, bol oka lub zakazenia oczu.

Maski tej nie nalezy stosowac u pacjentow niewspotpracujacych, przytepionych, niereagujacych lub
niezdolnych do zdjecia maski.

93



+ Maska ta nie jest zalecana jesli pacjent przyjmuje przepisany lek, mogacy powodowac wymioty.

- Nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub dentystg w przypadku bolesnosci zeba, dzigsta lub szczeki.
Stosowanie maski moze zaostrzyc istniejace schorzenie stomatologiczne.

- Przy stosowaniu tej maski nalezy utrzymac cisnienie co najmniej 3 cm H,0 (hPa).

- Podtaczenie urzadzenia wydechowego wymaga dostosowania poziomu cisnienia terapii celem
skompensowania zwiekszonego przecieku.

- Nie wolno blokowac ani zatykac zaworu
wdechowego.

Przeciwwskazania

Maska nie nadaje sie do stosowania u pacjentéw,

u ktérych wystepuja nastepujace stany: niedawno
przebyta operacja oka lub suchos¢ oczu,
przepuklina rozworu przetykowego, nadmierny
refluks, zaburzenia odruchu kaszlowego,
niewydolnos¢ zwieracza wpustu zotadka; lub u
pacjentdw, ktorzy nie sg w stanie samodzielnie zdja¢
maski.

Przed uzyciem nalezy przeczytac i zrozumie¢
catg instrukcje

- Umyc¢ maske recznie. @E\Ezm\A ;
» Umyctwarz. Nie nalezy stosowac nawilzacza/lotionu nareceani 4 Géme paski mocujgce
twarz. B Zintegrowana poduszka/czes¢
+ Sprawdzi¢ maske i wymienic ja jesli poduszka jest stwardniata lub twarzowa
rozdarta, lub jedli jakiekolwiek czesci sg uszkodzone. C  Dolne paski mocujgce
- Przed uzyciem sprawdzi¢, czy urzadzenie terapeutyczne, np. D' Wit powietrza zaworu
respirator, w tym takze alarmy i systemy bezpieczenstwa, zostaty wdechowego (nie blokowac)
zatwierdzone. E Regulator przyciskowy
-+ Sprawdzi¢ wartos¢ lub wartosci cisnienia urzadzenia F Podkladka Qo*o.s\n
terapeutycznego. G Korpus z kolankiem
H  Port wydechowy (nie blokowac)
Sprawdzi¢ zawo6r wdechowy ! N%mmr.waam§ mocujqcych
Zawor wdechowy sktada sie z wlotu powietrza i uszczelki. Przy S Seybhozigczka
wyfaczonym przeptywie powietrza sprawdzi¢, czy uszczelka kolanka
lezy ptasko (rysunek 2A), aby powietrze atmosferyczne mogto
wptywac i wyptywac przez wlot powietrza. Nastepnie, przy wtaczonym
przeptywie powietrza, uszczelka powinna teraz zakrywac wlot
powietrza i do maski powinno ptyna¢ powietrze z urzadzenia do terapii
CPAP lub dwupoziomowej (rysunek 2B). Jesli uszczelka sie nie zamyka
lub nie funkcjonuje prawidtowo, wymieni¢ maske.
b Ostrzezenie: Nie blokowac ani nie zatykac zaworu wdechowego.
2A

7
2B T
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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. Myc¢ 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 wkfadac paskéw mocujacych do suszarki.

B Przestroga: Nie uzywac wybielacza, alkoholu ani roztwordw czyszczacych zawierajacych wybielacz
lub alkohol, ani roztworéw czyszczacych zawierajacych ptyny zmiekczajace lub $rodki nawilzajace.

b Przestroga: Wszelkie odchylenia od niniejszej instrukcji moga wptynac ujemnie na dziatanie
produktu.

B 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 poddac¢ maske procesom przywrécenia 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

Oprécz mycia recznego mozna raz w tygodniu umy¢ maske w zmywarce do naczyn.

B Przestroga: Do mycia maski nalezy stosowac wyfacznie tagodny detergent do mycia naczyn.

1. Zdjac paski mocujace. Paskow mocujacych nie nalezy my¢ w zmywarce do naczyn.

2. Oddzieli¢ od siebie poduszke i czes¢ twarzowa, po czym umy¢ na gornej potce 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
wykazujace widoczne pogorszenie stanu (pekniecia, rysy, rozdarcia itp.). Wymieni¢ maske, jesli
poduszka ulegnie stwardnieniu.

Regulacja oporu System One firmy Philips Respironics

Maska ta, w potaczeniu z urzadzeniem do regulacji oporu System One firmy Philips Respironics, zapewnia

optymalng kompensacje oporu. Wartos¢ maski wynosi j& < X1i powinna zostac¢ ustawiona przez

dystrybutora.

Uwagi:

- Poréwna¢ maske z urzadzeniem terapeutycznym. Jesli wartosci sie nie zgadzaja, nalezy sprawdzi¢ w
instrukcji urzadzenia.

- System One nie jest zgodny z maskami korzystajacymi z osobnego urzadzenia wydechowego.
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Wiasciwe dopasowanie maski

Przed zatozeniem maski:

1. Zapinki paskdw mocujacych - Aby odtaczy¢, chwyci¢ i
odciggna¢ od korpusu z jednoczesnym obrotem.

2. Paski mocujace - Poluzowa¢ do obszernego ustawienia.

Regulacja maski:

1. Naciggna¢ maske na gtowe. Przytozy¢ maske do twarzy.

2. Zapinki paskow mocujacych - Wcisnac na miejsce, aby
pofaczyc (rysunek 3).

3. Paski mocujace - Odciggnac do tytu wypustki, aby rowno
wyregulowac paski gérne i dolne (rysunek 4).

4. Czotowy przycisk regulacyjny - Nacisnac i przytrzymac
aby przysuna¢ lub odsunac korpus od twarzy, celem
wyregulowania nacisku (rysunek 5). W ten sposob zwieksza
sie lub zwieksza nacisk wywierany na grzbiet nosa i
podbrédek.

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
szybkoztaczki kolanka na masce.

2. Potozy¢ sie. Wiaczy¢ urzadzenie terapeutyczne. Oddychac
normalnie. Usta powinny by¢ lekko otwarte.

3. Przybierac rozne pozycje typowe podczas snu. Znalez¢
wygodna dla siebie pozycje. Jedli 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. Jesli skora fatduje sie wokot maski lub na twarzy
wystepujg czerwone pietna, poluzowac paski mocujace.

- Wyregulowa¢ dolne paski mocujace, aby ograniczy¢ przecieki
po bokach ust.

Zdejmowanie maski

Odpia¢ zapinki paskdw mocujacych i sciggna¢ maske przez gtowe
(rysunek 6).

@@\E:m» 6



Rozmontowywanie maski

1.

Paski mocujace - Zdjac¢ z czota podktadke czotowa i zapinki
paskow mocujgcych.

2. Wyscio6tka podktadki czotowej - Zsunac z prowadnicy

podkfadki czotowej (rysunek 7).

Poduszka zelowa maski - Uchwyci¢ ja i $ciagnac z korpusu
maski (rysunek 8).

Montowanie maski

1.

Wyscidtka podktadki czotowej - Nasunac¢ na prowadnice
podktadki czotowej.

Poduszka zelowa maski - Za pomoca kciukéw nacisna¢
poduszke poza wypustki mocujace na kolanku i wcisnac na
miejsce (rysunek 9).

Paski mocujace - Przewlec gorne paski przez podktadke
czotowag, a dolne paski przez zapinki paskdw mocujgcych.
Nacisna¢ zapinki paskdw mocujacych na korpus maski.

Szybkoztaczka przewodu

Kolanko jest wyposazone w szybkoztaczke przewodu CPAP.
Wystarczy pociggnac za szybkoztaczke gdy przewody sa
przytaczone, a przewody odtaczg sie od kolanka wdechowego.

@mﬁ:smx 9
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Parametry techniczne

B Ostrzezenie: Parametry techniczne maski podano po to, aby lekarz mégt usta

i¢, czy maska jest

zgodna z danym urzadzeniem do terapii CPAP lub dwupoziomowej. Stosowanie maski poza
zakresem tych parametréw lub z niezgodnymi urzadzeniami moze powodowac dyskomfort,
nieskutecznos$¢ uszczelnienia, nieuzyskanie optymalnej terapii, przy czym przeciek lub wahania
natezenia przecieku moga wptywac na dziatanie urzadzenia. Ponizsza Krzywa cisnienia przeptywu
przedstawia przyblizone wartosci oczekiwane. Rzeczywiste wartosci moga byc inne.

Krzywa cisnienia przeptywu

Krzywa ciénienia przeplywu

—8— Maska pelnotwarzowa Amara

\t\
50 \\
\.\

Predkosc przeplywu (standardowe I/min)
@ 3
& 8

0 5 10 15 20 25 30

Ciénienie cm H,0

Opor przy zaworze przeciwuduszeniowym zamknietym na powietrze atmosferyczne

Spadek cisnienia przy

50 standardowych I/min 100 standardowych I/min
Wszystkie rozmiary 0,6 cm H,0 1,5¢cmH,0
Opér wdechowy i wydechowy przy zaworze przeciwuduszeniowym otwartym na powietrze
atmosferyczne
Opor wdechowy 06cmH,0
Opdr wydechowy 07cmH,0

Objetos¢ przestrzeni martwej
Bardzo maty rozmiar maski (P) 224 ml

Maty rozmiar maski (S) 231 ml
Sredni rozmiar maski (M) 242 mll
Duzy rozmiar maski (L) 253 ml

Poziom hatasu
Poziom hatasu (A) 28 dBA
Poziom cisnienia akustycznego (A) w odlegtosci 1 m od Zrédfa 20 dBA

Utylizacja
Wyrzucac zgodnie z miejscowymi przepisami.
Warunki przechowywania

Temperatura: -20 °C do +60 °C
Wilgotnos¢ wzgledna: 15% do 95% bez kondensadji



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
gwarancja jest nieprzechodnia i dotyczy wytacznie pierwszego wiasciciela produktu. Wspomniane
powyzej odszkodowanie w postaci wymiany bedzie jedynym odszkodowaniem za naruszenie warunkow
powyzszej gwarandji.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje szkdd 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 niezwigzanych z materiatem lub wykonaniem.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry mogt byc¢ naprawiany lub modyfikowany
przez kogokolwiek poza firma Respironics. Firma Respironics nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne
straty ekonomiczne, utrate zyskow, koszty ogdlne, szkody posrednie, wtdrne, szczegdlne ani uboczne,
ktére mogtyby by¢ przedmiotem reklamacji jako wynikajace z jakiejkolwiek sprzedazy lub uzycia
produktu. Niektdre jurysdykcje nie zezwalajg na wytaczenie lub ograniczenie szkéd ubocznych lub
wtérnych, zatem powyzsze ograniczenie moze nie dotyczy¢ danego nabywcy.

NINIEJSZA GWARANCJA 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 GWARANCJA 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.
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ESTINA

Navod k pouziti
Celoobli¢ejova maska Amara

Urcené pouziti

Celooblicejové masky Amara a Amara Gel se u pacientt pouzivajf jako rozhrani pfi aplikaci CPAP nebo
pfi dvojurovnové terapii. Masky jsou uréeny k pouziti u jednoho pacienta v domécim prostfedi nebo
pro pouZiti u vice pacientd v prostfedi nemocnice ¢i zdravotnického zafizeni. Tyto masky Ize pouZit u
pacientt nad 30 kg, kterym je predepsana terapie pomoci CPAP nebo dvojurovriova terapie.

& Poznamka: Do masky je zabudovan exhalacni port, takze neni tfeba pouzivat samostatny
exhalac¢ni port.

& Poznamka: Pfi vyrobé této masky nebyl pouzit prirodni kaucuk ani DEHP.

Symboly

Varovani nebo upozornéni Poznamka Tip

Funkce kompenzace

ve , v v v . v _u‘AI
Pii vyrobé nebyl pouzit piirodni kaucuk 6= X1 odporu System One

B Varovani:

+ Maska neni vhodné k ventilaci pro zajisténi Zivotnich funkci.

- Pred pouzitim masku ru¢né umyjte. Prohlédnéte, zda maska nenf poskozena nebo opotiebend
(praskla, poskraband, natrzend atd.). Komponenty podle potfeby zlikvidujte a nahradte novymi.

- Maska je ur¢ena k poufZiti se systémy CPAP nebo s dvojuroviiovymi systémy, které doporuci vas
lékaf nebo respiracni terapeut. Nepouzivejte tuto masku, pokud systém CPAP nebo dvojuroviiovy
systém neni 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 exhalacnim
portem pfipojenym k masce. Pokud v3ak zafizeni CPAP nenf v ¢innosti, maskou nebude prochézet
dostate¢né mnozstvi cerstvého vzduchu a mize dochdzet k vdechovani dfive vydechnutého
vzduchu. Dychani vydechovaného vzduchu po dobu delsi nez nékolik minut mlze za urcitych
okolnosti vést k duseni. Toto varovani se tykd vetsiny modeld systém CPAP.

- Pokud je se zafizenim pouzivan kyslik, pfitok kysliku musi byt uzavien, pokud nenf zafizeni v ¢innosti.
Vysvétlenf varovani: Pokud zafizeni neni v provozu a pfitok kysliku se ponecha otevieny, kyslik dodany
do hadic ventildtoru se mdze hromadit v prostoru zafizeni. Pfi nashromazdénf kysliku v prostoru
zarizeni hrozi riziko pozéru.

- Pristalé rychlosti pfitoku doplrkového kysliku se bude koncentrace vdechovaného kysliku ménit v
zavislosti na nastaveni tlaku, dechovém vzoru pacienta, vybéru masky a rychlosti tniku vzduchu. Toto
varovani se tykd vétsiny typu zafizeni CPAP a dvojuroviiovych zafizen.

« Prinizkém tlaku CPAP nebo EPAP se mUze stat, ze pritok exhala¢nim portem nebude dostacovat k
vytlaceni veskerého vydechnutého plynu z hadic. Mdze dojit k opakovanému vdechovani urcitého
mnozstvi dffve vydechnutého vzduchu.

- U nékterych uzivatell se mUze vyskytnout z¢ervendni ¢i podrazdéni kiize nebo nepfijemné pocity.
Dojde-li k tomu, preruste pouzitf a kontaktujte pfislusného zdravotnického pracovnika.

- Dojde-li k vyskytu jakéhokoli z nasledujicich symptoma, poradte se s Iékafem: neobvyklé nepfijemné
pocity na hrudi, dusnost, distenze zaludku, fihani, silné bolesti hlavy, rozmazané vidéni, vysychani ocf,
bolesti nebo infekce oc¢i.

- 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 lék na predpis, ktery mize zpUsobit
zvraceni.

- Vpfipadé, Zze pocitujete bolest zubU, dasni nebo celisti, poradte se s
zhorsit stavajici dentalnf onemocnéni.

ékarem. Pouziti masky mize

- Pripouziti této masky se musf udrzovat minimélni tlak 3 cm H,0 (hPa).

- Po pripojeni exhala¢niho zafizeni bude zapotrebi nastavit Uroven tlaku, aby se kompenzoval zvyseny
unik.

- Pridechovy ventil neblokujte ani neuzavirejte.

Kontraindikace

Tato maska nenf vhodna pro pacienty, u nichZ byly
diagnostikovan nedavny chirurgicky zakrok na oku,
suché odi, hidtova hernie, nadmérny reflux, naruseny
reflex odkaslavani nebo narusena funkce srde¢niho
svérace, a pro pacienty, ktefi nejsou schopni si sami
masku sundat.

Pred pouzitim si musite precist vSechny
instrukce a porozumét jim

-+ Masku ru¢né omyjte.
- Omyjte si obli¢ej. Na tvar ani na ruce si neaplikujte krém ani pletové @OSQN% ;

miéko. A Horni popruhy hlavového dilu
- Prohlédnéte masku a nahradte ji jinou, pokud je polstarek tvrdy B Integrovany polstdiek/oblicejovd
nebo natrzeny, nebo pokud jsou jakékoliv soucasti poskozené. krytka
- Pred pouzitim ovérte, ze funkce terapeutického zafizent, 1. C  Dolni popruhy hlavového dilu
ventilatoru, véetné vystraznych a bezpecnostnich systémd, byla D Vstup vzduchu pro pridechovy
validovana. ventil (chrante pfed zakrytim)
- Ovéfte hodnoty tlaku terapeutického zafizen. £ Knofiik pro nastaven
F Celni podpora s mékkou viozkou
Zkontrolujte ptidechovy ventil G Konstrukce s kolenem
Piidechovy ventil se skladé z portu pro pifvod vzduchu az klapky. Pri - 1 Exhalacniport (chrarite pred
vypnutém proudéni vzduchu zkontrolujte, zda klapka lezf naplocho zakrytim)
(obréazek 2A), takze okolni vzduch muze proudit dovnitf a ven skrz I Spony hlavového dilu
pfivod vzduchu. Poté zapnéte proudeni vzduchu; klapka by nyni J- Otocnd rychlospojka
méla zakryt pfivod vzduchu a vzduch ze zafizeni CPAP nebo z
dvojurovnového zafizeni by mél proudit do masky (obrdzek 2B). Jestlize
se klapka nezavie nebo nefunguje spravné, masku vymeénte.
RV Varovani: Pridechovy ventil neblokujte ani neuzavirejte.
2A

2B
@Owawm» 2
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Pokyny k ¢isténi

Masku ru¢né omyjte pred prvnim pouzitim a pak kazdy den. Hlavovy dil je nutno ru¢né vyprat jednou za
tyden nebo podle potieby. Hlavovy dil neni nutno pfi dennim ¢isténi masky sundavat.

1. Masku ru¢né vyperte v teplé vodé s jemnym tekutym prostfedkem na myti nddobi.

2. DUkladné oplachnéte. Pred pouzitim nechte Uplné oschnout na vzduchu. Pfed pouzitim

zkontrolujte, zda je maska suchd. Hlavovy dil suste ulozeny naplocho nebo povéseny na snire.
Hlavovy dil nesuste v susicce.

B Upozornéni: Nepouzivejte bélidla, alkohol, ¢istici prostiedky obsahujici bélidla nebo alkohol ani
Cistici prostredky obsahujici kondicionéry nebo zvih¢ovace.

B Upozornéni: Jakdkoli odchylka od téchto pokynt maze vést ke zhorseni funkce vyrobku.

b Upozornéni: Prohlédnéte, zda maska neni poskozend nebo opotrebena (praskla, poskrabana,

natrzend atd.). Komponenty podle potfeby zlikvidujte a nahradte novymi.

Dezinfekce provadéna ve zdravotnickém zatizeni

Pfi pouziti masky pro vice pacientt v prostfedi 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 ¢isle +1-724-387-4000 nebo Respironics Deutschland na telefonnim ¢isle +49 8152 93060.

Pokyny tykajici se myti v my¢ce na naddobi

Kromé ru¢niho myti Ize masku jednou za tyden umyt v mycce na nadobif.

NV Upozornéni: K myti masky pouzivejte pouze jemny tekuty Cistici prostfedek na myti nadobi.

Vyjméte hlavovy dil. Hlavovy dil neumyvejte v mycce na nadobi.
Oddélte polstarek a oblicejovou krytku a na myti pouzijte horni polici myc¢ky nadobi.

Ususte na vzduchu. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je maska sucha.

HwoN =

Prohlédnéte viechny ¢asti, zda nejsou poskozené nebo opotiebované; vymeénte vsechny ¢asti,
jejichz kvalita je viditelné zhorsena (popraskani, praskliny, trhliny atd.). Pokud polstarek ztvrdl,
vymeénte masku.

Funkce kompenzace odporu Philips Respironics System One

Je-li maska zkombinovana se zafizenim Philips Respironics System One, zajistuje optimalni kompenzaci
odporu. Hodnota na této masce je j& <+ Xa méla by byt nastavena vasim poskytovatelem zdravotni
péce.

Poznamky:

- Porovnejte masku a zafizeni. Pokud se hodnoty neshoduji, nahlédnéte do ndvodu k pouziti zafizent.
- System One nenf kompatibilni s maskami, které pouzivaji oddélené exhala¢ni zafizeni.



Jak dosédhnout spravného nasazeni masky

Pfed nasazenim masky:

1. Spony hlavového dilu - Uchopte a kroutivym pohybem ze
strany na stranu odpojte z konstrukce.

2. Hlavovy dil - Uvolnéte na velké nastaveni.

Uprava nastaveni masky:

1. Pretdhnéte si masku pres hlavu. Drzte masku proti svému
obliceji.

2. Spony hlavového dilu - Zatla¢te na misto, aby se pfipojily
(obrézek 3).

3. Hlavovy dil - Zatéhnéte zpét za poutka, aby se rovnomérné
nastavily horni a dolni popruhy (obrazek 4).

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 5). 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 ma lehce dotykat Cela. Dolni ¢ast polstarku
masky musi lezet tésné nad bradou (Usta musi byt pooteviend).

Pouziti masky:
1. Pripojte ohebnou hadici (dodanou s CPAP nebo s
dvojuroviiovym zafizenim) k otoc¢né ¢asti na kolenu masky.

2. Lehnéte si. Zapnéte terapeutické zafizeni. Normalné

dychejte. Nechejte mirné pooteviend Usta.

3. Zaujméte rGzné polohy spanku. Ménte polohy a hledejte
vsechny pohodIné polohy. Dochdazi-li k jakymkoli
nadmeérnym dnikdm vzduchu, provedte konecné Upravy.
Céstecny unik vzduchu je normaini.

€ Tipy pro zvyieni komfortu pacienta

-+ Nejcastgjsi chybou je nadmérné utaZeni hlavového dilu.
Usazeni hlavového dilu by mélo byt volné a pohodiné. Pokud
se vam vydouva kdze okolo masky nebo pokud méate na
obliceji cervené skvrny, uvolnéte hlavovy di

- Upravte dolni popruhy hlavového di
po stranach Ust.

u, aby se snizily netésnosti

Jak masku sejmout

Odpojte spony hlavového df
(obrézek 6).

U a pretdhnéte masku pres hlavu

@ogﬁm» 6
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RozloZeni masky

1.

Hlavovy dil - Vyjméte z ¢elni podpory s mékkou vlozkou a
spon hlavového dilu.

Celni vlozka - Vysurite ¢elni podporu s mékkou vlozkou z
drazky (obrazek 7).

Polstarek masky - Uchopte jej a odtdhnéte jej od
konstrukce masky (obrazek 8).

Sestaveni masky

1.

Celni vlozka - Nasunte ¢elnf podporu s mékkou vlozkou na
drazku.

Polstarek masky - Palci zatlacte polstarek za zachytna
poutka na koleni a zatlacte jej na misto (obrazek 9).
Hlavovy dil - Protahnéte hornf popruhy skrz ¢elni podporu

s mékkou vlozkou a dolni popruhy skrz spony hlavového
dilu. Pritlacte spony hlavového dilu ke konstrukci masky.

Rychlé odpojeni hadice

Koleno je vybaveno oto¢nou rychlospojkou pro hadici CPAP.
Kdyz je hadice pfipojena, jednoduse zatdhnéte za otocnou ¢ast a
hadice se uvolni z kolena pfidechového ventilu.

@Ova\mm» 9



Specifikace

B Varovani: Technické parametry masky jsou uvadény proto, aby vas lIékar mohl posoudit, zda je
maska kompatibilni s vasim zafizenim pro CPAP nebo pro dvojuroviiovou terapii. Pokud by se maska
nepouzivala podle téchto technickych parametrd (nebo pokud by se pouzivala s nekompat
zatizenimi), mUze byt jeji pouzivani nepohodiné, maska mize byt netésnd, nemusi byt dosazeno
optimalni terapie nebo mlze dochazet k Uniku ¢i ke zménam miry Uniku, coz muze ovlivnit funkci
zatizeni. Krivka zavislosti tlaku na pratoku zobrazena nize udava priblizné ocekdvané hodnoty.
Skute¢né hodnoty se mohou lisit.

Kfivka zavislosti tlaku na pritoku

Krivka zavislosti tlaku na pritoku

—— Celooblicejova maska Amara

60 \b\
\.\
40 \.l\

Priitok (standard. I/min)
@
3

0 5 10 15 20 25 30

TlakemH,0

Odpor s ventilem zajistujicim proti asfyxii uzavienym vici okolnimu prostredi

Pokles tlaku pti
50 standard. I/min 100 standard. I/min
Vsechny velikosti 06cmH,0 1,5ecmH,0

Inspiracni a exspiracni odpor s ventilem zajistujicim proti asfyxii otevienym v(ci okolnimu
prostredi

Inspira¢ni odpor 06cmH,0
Exspira¢ni odpor 0,7cmH,0
Objem mrtvého prostoru

Extra mala (P) 224 ml

Mald (S) 231 ml

Stredni (M) 242 ml

Velka (L) 253 ml

Hladiny akustického vykonu
Hladina akustického vykonu vézena podle kfivky A 28 dBA
Hladina akustického tlaku v 1 m vaZena podle kfivky A 20 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

Spole¢nost Respironics, Inc. zarucuje, Ze jeji systémy masek (véetné konstrukce a polstarku masky)
(,vyrobek”) budou bez zadvad materidlu a zpracovani po dobu devadesati (90) dnd od data zakoupeni
(,zaru¢ni doba”).

Pokud vyrobek selze pfi normalnim pouzivani béhem zaru¢ni doby a pokud dojde k navraceni vyrobku
spole¢nosti Respironics béhem zaru¢ni doby, spole¢nost Respironics vyrobek vyméni. Tato zaruka je

neprevoditelnd a plati pouze pro pvodniho majitele vyrobku. Vyse uvedené plnéni vyménou je jedinym
plnénim v pfipadé poruseni vyse uvedené zaruky.

Tato zaruka se nevztahuje na poskozeni zplsobené ndhodné, nespravnym pouzitim, zneuzitim,
nedbalosti, modifikaci nebo tim, Ze se vyrobek nepouzivé nebo neudrzuje v podminkach normalniho
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 spolec¢nosti Respironics. Spole¢nost Respironics neodpovida za Zzddné ekonomické
ztrdty, ztraty zisku, reZijni ndklady ani nepfimé, nasledné, zvIastni nebo ndhodné skody, které by mohly
byt ndrokovany v souvislosti s prodejem nebo pouzitim tohoto vyrobku. V nékterych jurisdikcich nenf
povoleno vylouceni nebo omezeni ndhodnych nebo nédslednych $kod, 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 NENf 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 spole¢nost Respironics, Inc. na adrese 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA nebo Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestral3e 17,82211 Herrsching, Némecko.



Hasznalati utasitas
Amara teljes arcmaszk

Rendeltetés

Az Amara és Amara Gel teljes arcmaszkok betegillesztéket nydjtanak a CPAP vagy kétszintl terdpia
alkalmazasdhoz. A maszkok egyetlen beteg dltali haszndlatra szolgalnak a beteg otthondban, vagy
tobb beteg éltali hasznélatra korhazi/intézményi kdrnyezetben. A maszkok olyan (>30 kg testsulyu)
betegekhez hasznalhatdk, akik szamara CPAP vagy kétszintl terdpia lett elSirva.

(= Megjegyzés: A maszkba kilégzonyilés van beépitve, igy nincs sziikség kilon kilégzényilasra.

=) Megjegyzés: Ez a maszk nem természetes latexgumi vagy DEHP felhasznélaséaval készilt.
Szimbolumok

Vigydzat!"vagy

Figyelem!”fokozatu Megjegyzés Otlet
figyelmeztetés

Nem természetes latexgumi
[ ooZ8LES AT KX
felhasznélaséval készilt

System One ellenéllds-szabalyzas

A Vigydzat” szintli figyelmeztetések:
- Ezamaszk nem alkalmas az életfunkciok fenntartdsara szolgalé Iélegeztetésre.

+  Hasznalat el6tt kézzel mossa meg. Vizsgélja meg a maszkot, hogy nem sériilt vagy nem
hasznélédott-e el (repedések, hajszélrepedések, szakadasok stb.). Sziikség szerint dobja ki és cseré
ki az érintett komponenseket.

je

- Ezamaszk az egészséguigyi szakember vagy a légzésterapeuta altal javasolt CPAP vagy kétszintl
rendszerekkel valé hasznalat céljara szolgal. Ezt a maszkot csak akkor szabad viselni, amikor a CPAP
vagy kétszint(i rendszer be van kapcsolva és megfelel6en mikodik. 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 maszkbol t6rténd
folyamatos kidramlasat lehetévé tevé nyildsokkal elldtott csatlakozokkal rendelkeznek. Amikor a
CPAP készuilék be van kapcsolva és megfeleléen mukodik, a CPAP készulékbdl érkezé friss levegd a
csatlakoztatott maszk kilégzési nyilasan keresztul kiobliti a kilélegzett levegét. Azonban amikor a CPAP

é
készulék nem tizemel, a maszkon keresztul nincs biztositva elegendé friss levegd, és el6fordulhat
a kilélegzett levegd visszalégzése. A kilélegzett levegé néhdny percnél hosszabb ideig tartd

visszalégzése bizonyos korilmények kdzott fulladdshoz vezethet. Ez a ,Vigyazat” szintl figyelmeztetés

a CPAP rendszerek legtobb modelljére érvényes.

+ Amennyiben a készulékkel oxigént is hasznal, az oxigénaramlast ki kell kapcsolni, amikor a készllék
nem Uzemel. A ,Vigyazat” szint( figyelmeztetés magyardzata: Ha a készllék nem tzemel, és
bekapcsolva maradt az oxigénaramlds, akkor a lélegeztet6gép csévezetékébe juttatott oxigén
felhalmozddhat a készulék hazaban. A készilék hazaban felhalmozodott oxigén tlizveszélyes.

- Allandé térfogatdramu kiegészitd oxigén alkalmazésa esetén a belélegzett oxigén koncentracioja a
nyomasbeallitasoktdl, a beteg légzésmintajatdl, a maszk fajtajatdl és a szivargasi sebességtdl fligg. Ez
a ,Vigyazat” szintli figyelmeztetés a CPAP és kétszintU készulékek legtdbb tipusara érvényes.

-+ Alacsony CPAP vagy EPAP nyomas mellett a kilégzényildson keresztili dramlds elégtelen lehet
ahhoz, hogy eltévolitsa az 6sszes kilélegzett gazt a csévezetékbdl. [gy bizonyos mérték visszalégzés
kovetkezhet be.

- Egyes felhasznalokon borpir, irritacié vagy kényelmetlenségérzet jelentkezhet. llyenkor fliggessze fel a
termék hasznalatét, és forduljon az elldtasért felelés egészségugyi szakemberhez.

- Forduljon orvoshoz, ha az aldbbi tiinetek barmelyike jelentkezik: Szokatlan mellkasi
kényelmetlenségérzet, Iégszomj, gyomortagulas, bofogés, erés fejfajas, homalyos latds, a szem
kiszaradasa, szemfajdalom vagy szemfertézés.
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+ A maszk hasznalata nem ajanlott olyan betegekhez, akik nem egylttmukodéek, akik tompan vagy
egyaltaldn nem reagalnak, illetve akik nem tudjék eltavolitani a maszkot.

- Amaszk haszndlata nem ajanlott, ha a beteg olyan gydgyszert szed, amely hanyast okozhat.

- Haafog, aziny vagy az allkapocs fajdalma jelentkezik, forduljon orvoshoz vagy fogorvoshoz. Az
esetleges fogaszati problémékat a maszk hasznélata sulyosbithatja.

- Amaszk hasznalata sordn legalabb 3 cm H,O (hPa) nyomast kell fenntartani.

- Kilégzési eszkdz csatlakoztatasa esetén a
megnodvekedett szivargas kompenzaldsa céljdbol
a terdpids nyomasszint beallitasra szorul.

- Tilos a beszivoszelepet lefedni vagy lezarni.

Ellenjavallatok

El6fordulhat, hogy a maszk nem hasznalhato a
kovetkez6 allapotok esetén: nemrégiben végzett
szemmtét vagy fenndlld szemszérazsag, rekeszséry,
nagyfoku reflux, kohogésireflex-problémdk, a
gyomor zaroizmanak karosodasa; illetve olyan
betegeknél, akik nem képesek levenni a maszkot.

Hasznalat el6tt olvassa végig és teljesen értse

meg az utasitasokat @ ,
) 1. dbra
- Kézzel mossa meg a maszkot.

A Felsé fejszerelvényszijak
+ Mossa meg az arcat. Ne hasznéljon hidrataloszert/testapold B Integrdlt pdrna/arclemez
terméket a kezén és az arcan. C  Als6 feszerelvényszijak
- Vizsgélja meg a maszkot, és cserélje ki, ha a parna D Beszivoszelep légbemenete (ne
megkeményedett vagy szétszakadt, vagy ha barmelyik rész takarja el)
megsérult. E Nyomdgombos bedllito
- Hasznalat el6tt gy6zédjon meg rola, hogy a terdpias eszkdz - azaz £ Pdrmds homloktdmasz
alélegeztetdgép a riasztokkal és a biztonsagi rendszerekkel —jova G Vdzkonyokkel
lett hagyva. H  Kilégzényilds (ne takarja el)
- Ellendrizze a terdpids eszkdz nyomasértékeit. I Feszerelvény kapcsai
J - Gyorskioldd csukld

Ellendrizze a beszivdszelepet.

A beszivészelep levegdbeeresztd nyi
Alégaram kikapcsolt allapotdban gy6z6djon meg rola, hogy a
csappantyu laposan fekszik (2A. &bra), igy a helyiségbeli leveg6 a
égbemeneten keresztll be és ki tud dramlani. Ezutan, bekapcsolt
leveg&aramlas mellett, a csappantyu el kell takarja a leveg6beeresztd
nyflast, és a CPAP vagy kétszintli eszkozbdl érkezé levegé be kell folyjon
a maszkba (2B. dbra). Ha a csappantyd nem zarédik vagy nem mukodik
megfeleléen, cserélje ki a maszkot.

asbdl és csappantyubdl all.

B Vigyazat: Tilos a beszivdszelepet lefedni vagy lezarni.




Tisztitasra vonatkozé utasitasok

Mossa meg a maszkot kézzel az elsé hasznélat elétt, majd naponta. A fejszerelvényt hetenként kell kézzel
mosni, vagy szikség szerint. A fejszerelvényt nem kell levenni a maszk naponkénti tisztitdsahoz.

1. Kézzel mossa meg a maszkot meleg vizben, folyékony mosogatdszerrel.

2. Oblitse 4t alaposan. Hasznalat el6tt teljesen széritsa meg levegén. Hasznalat elétt gyéz6djon

meg arrél, hogy a maszk szdraz. Szdritsa a fejszerelvényt fektetve vagy felfliggesztve. Ne tegye a
fejszerelvényt a szaritoba.

b Figyelem: Ne hasznéljon fehéritészert, alkoholt, olyan tisztitdoldatot, amely fehérit6szert vagy
alkoholt tartalmaz, vagy olyan tisztitdoldatot, amely kondicionalét vagy hidratéldszert tartalmaz.

B Figyelem: Ezen utasftasokto

valé barmilyen eltérés kihathat a termék teljesitményére.

b Figyelem: Vizsgalia meg a maszkot, hogy nem sériilt vagy nem hasznalédott-e el (repedések,
hajszalrepedések, szakadasok stb.). Sziikség szerint dobja ki és cserélje ki az érintett komponenseket.

Fert6tlenités intézményben

Korhazi vagy intézmeényi kornyezetben, tobb betegen torténé hasznalat esetén a fertétlenitési
Utmutaté alapjan hajtsa végre a maszk Ujratisztitasat a kovetkezé betegen torténdé hasznalathoz. Ezen
utasitasok beszerzéséhez keresse fel online a www.philips.com/respironics webhelyet, vagy [épjen
kapcsolatba a Philips Respironics tigyfélszolgélattal az +1-724-387-4000 telefonszdmon vagy a Respironics
Deutschland képviselettel a +49 8152 93060 telefonszamon.

Mosogatdgépben torténé mosasra vonatkozé Utmutatas

A kézzel t6rténé mosason tulmenden a maszk hetente egyszer mosogatégépben is moshato.
b Figyelem: Kizarélag enyhe hatésu folyékony mosogatédszert hasznaljon a maszk mosasdhoz.
Vegye le a fejszerelvényt. Ne mossa a fejszerelvényt mosogatdgépben.

Valassza kilon a parnat és az arclemezt, és a mosogatogép felsé polcan mossa.

Levegdn széritsa. Hasznalat elétt gyézédjon meg arrél, hogy a maszk szaraz.

Vizsgaljon meg minden komponenst, hogy nem sérllt vagy kopott-e, cseréljen ki minden olyan
komponenst, amely ldthatéan elhaszndlodott (hasadds, repedezés, szakadasok stb.). Cserélje ki a
maszkot, ha a parna megkeményedett.

HowoNn =

Philips Respironics System One ellendllds-szabalyozas

Philips Respironics System One eszkdzzel kombinélva a maszk optimalis ellena
Ez a maszkérték ¢ <« X, melyet az egészségugyi dolgozonak kell beallitania.
Megjegyzések:

as-kompenzaciét biztosit.

- Hasonlitsa 6ssze a maszk és a készllék értékét. Ha az értékek nem egyeznek meg, tekintse at a
készulék utmutatdjat.
- ASystem One nem kompatibilis az olyan maszkokkal, amelyek kilonallo kilégzési eszkozt hasznélnak.
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A megfeleld illeszkedés megvaldsitasa

A maszk felhelyezése el6tt:

1.

2.

Fejszerelvény kapcsai - Fogja meg és csavarja el a vazzal
ellentétes irdnyba a lecsatlakoztatdshoz.

Fejszerelvény - Lazitsa meg, hogy nagy legyen a bedllitas.

A maszk beigazitasa:

1.
2.

4.

Hlzza a maszkot a fejére. Tartsa a maszkot az arcahoz.

Fejszerelvény kapcsai - A csatlakoztatdshoz nyomja a
helyére (3. dbra).

Fejszerelvény - Huzza hatra a rogzitéelemeket a felsé és az
alsé szij egyenletes beéllitasahoz (4. dbra).

Homlok beéllitdgombja - Nyomja meg és tartsa lenyomva
a vaznak az arc irdnydba vagy azzal ellentétesen térténd
elcsusztatasdhoz a nyomas bedllitdsa céljdbdl (5. dbra). Ez
noveli vagy csokkenti az orrnyeregre és az allra kifejtett
nyomast.

A maszk kényelmesen kell, hogy tljon az arcon. A homlokpéarna

finoman érinti a homlokot. A maszkparna alja kbzvetlentl az &

folott kell, hogy Uljon, amikor a szaj enyhén nyitva van.

A maszk hasznélata:

1.

Csatlakoztassa a hajlékony csévezetéket (mely mellékelve
van a CPAP vagy kétszint(i kezelést nyUjtéd készilékhez) a
maszkon taldlhato kénydkcsuklohoz.

Fekldjon le. Kapcsolja be a terdpids eszkozt. Lélegezzen
normalisan. Tartsa kissé nyitva a szajat.

Prébaljon ki kilonbozé alvasi pozicidkat. Addig véltoztassa a
helyzetét, amig nem kényelmes. Ha tulzott levegészivargas
jelentkezik, hajtson végre néhany végsé modositast. A
levegé bizonyos mértékU szivargasa normalis.

€ Kényelmi tletek

A leggyakoribb hiba a fejszerelvény tilzott megszoritdsa. A
fejszerelvény lazan és kényelmesen kell, hogy illeszkedjen. Ha
a bdre kidomborodik a maszk koril vagy ha piros nyomok
vannak az arcan, lazitsa meg a fejszerelvényt.

lgazitsa be a fejszerelvény also pantjait a szaja sarkainal
jelentkezd szivargas csokkentése érdekében.

A maszk eltdvolitasa

Kapcsolja ki a fejszerelvénykapcsokat, és huizza 4t a feje bubjan
(6. abra).




A maszk szétszerelése

1.

Fejszerelvény - Tavolitsa el a parnds homloktdmaszrél és a
fejszerelvénykapcsokrd

Homlokparna - Csusztassa le a parnas homloktamasz
sinjérol (7. abra).

Maszkpdrna - Fogja meg és huzza le a maszk vazardl
(8. abra).

A maszk 6sszeszerelése

1.

Homlokparna - CsUsztassa fel a parnas homloktamasz
sinjére.

Maszkpdrna - Két hivelykujjaval nyomja a parnat a
konyokon lévé két megtartofilon tal, és nyomja a helyére
(9. dbra).

Fejszerelvény - Flizze &t a felsd szijakat a parnas
homloktdmaszon, az alsé szijakat pedig a
fejszerelvénykapcsokon. Nyomja a fejszerelvénykapcsokat a
maszk vazara.

A csévezeték gyorskiolddja

A kdnyok a CPAP-csévezetékhez szolgéld gyorskioldd csuk

oval

van elldtva. Egyszer(ien hiizza meg a csuklét a csévezeték
rogzitett dllapotaban; ekkor a csévezeték levalik a beszivészelep
konyokérdl.




M(szaki adatok

B Vigyazat: A maszk mUszaki specifikdcioi az egészséglgyi dolgozoé szamara készultek, hogy

meghatdrozza annak kompatibilitdsat a CPAP vagy kétszintl terdpids eszkozzel. Ha annak haszna
a specifikiciéban megadott tartoményon kivdil, vagy inkompati
kényelmetlen lehet, a maszkon 1évé tdmités esetleg hatadstalannd va

ata
eszkozokkel torténik, a maszk
, lehetséges, hogy nem

érhetd el optimalis terapia, és szivargas, vagy a szivargasi sebesség megvaltozasa kihathat az eszkdz

mUkodésére. Az aldbb lathatd nyomés-dram
lathatok. A mért értékek ettdl eltérhetnek.

Nyomds-aramlas gérbe

as gorbén az elvart teljesitmény hozzavetéleges értékei

Nyomés-aramlas gérbe

—8— Amara teljes arcmaszk
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50 \\
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Aramlssi sebesség (SLPM)

0 5 10 15 20 25

Nyomés cm H,0

30

Ellenallas az atmoszféra felé zart fulladasgatlé szeleppel

Nyomdscsokkenés
50 SLPM (standard liter percenként) 100 SLPM (standard liter percenként)
Osszes méret 06cmH,0 15cmH,0
Belégzési és kilégzési ellenallas az atmoszféra felé nyitott fulladasgatlo szeleppel
Belégzési ellenallas 0,6 cm INO
Kilégzési ellenallas 0,7cm INO
Holttér térfogata
Extrakicsi (P) 224 ml
Kicsi (S) 231 ml
Kozepes (M) 242 ml
Nagy (L) 253 ml
Hangszintek
A-sullyozott hangerészint 28 dB(A)
A-sullyozott hangnyomdsszint 1 m-nél 20 dB(A)

Artalmatlanitas

A helyi eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Tarolasi korilmények
Hémérséklet: (<20 °C ... +60 °C)
Relativ paratartalom: 15% — 95%, nem kondenzalédo



Korlatozott garancia

A Respironics, Inc. garantélja, hogy maszkrendszerei (ideértve a maszk vazat és a parnat) (a ,termék”)
anyag és megmunkaldsi hibaktél mentesek lesznek a vasarlas napjatdl szamitott kilencven (90) napig (a
,garancidlis idészak”).

Ha a termék normal hasznalat mellett a garancidlis id6szak alatt meghibdsodik és a terméket garancialis
idészakon beldl visszakildik a Respironics vallalatnak, a Respironics kicseréli a terméket. Ez a garancia
nem atruhdzhatd, és csak a termék eredeti tulajdonosdra érvényes. Az elébb emlitett csere az egyetlen
jogorvoslat az elébb emlitett garancia megsértésekor.

Ez a garancia nem fedezi a baleset, helytelen hasznalat, rongalas, hanyagsag, véltoztatés, illetve a
termék normdl feltételek melletti és a termékirodalom feltételeivel megegyezé hasznalatanak vagy
karbantartasanak elmulasztasa miatt bekdvetkezett karosodast, valamint mas, az anyagokhoz és a
gyartashoz nem kapcsolddo hibakat.

Ez a garancia nem érvényes olyan termékre, amelyet nem a Respironics javitott vagy valtoztatott meg.
A Respironics a termék megvasarlasdbol vagy hasznalatdbol szarmazé anyagi veszteségre, nyereség
elvesztésére, dltalanos koltségekre, illetve kozvetett, kdvetkezményes, kildnleges vagy jarulékos karokra
vonatkozd minden felel¢sséget elhdrit. Bizonyos joghatésdgok nem engedélyezik a jarulékos vagy
kovetkezményes karok kizarasat, tehat lehetséges, hogy a fenti korlatozas vagy kizards 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, Gewerbestralle 17,82211 Herrsching, Németorszag.



Navod na pouZitie
Celotvarova maska Amara

Urcené pouzitie

Celotvérové masky Amara a Amara Gel poskytuju rozhranie na aplikaciu terapie CPAP alebo
dvojurovnovej terapie pacientom. Masky su urcené pre jedného pacienta pri pouziti v domacnosti alebo
pre viacero pacientov pri pouZiti v nemocni¢nom/dstavnom prostredi. Masky su urcené pre pacientov
(>30 kg), ktorym bola predpisand terapia CPAP alebo dvojurovriova terapia.

& Poznamka:V maske je vstavany vydychovy port, takze samostatny vydychovy port nie je potrebny.

& Poznémka: Pri vyrobe tejto masky nebol pouzity prirodny latex ani DEHP.

Symboly

Varovanie alebo upozornenie @ Poznamka ® Tip

Pri vyrobe nebol pouzity prirodny latex 1+ X1 w%%ﬁmﬂw%%hﬂﬂ%:
B Varovania:

- Tato maska nie je vhodna na zabezpecovanie ventilacie na podporu zivotnych funkcii.

- Pred pouzitim ju ru¢ne umyte. Skontrolujte, ¢i maska nie je poskodena alebo opotrebovana
(popraskanie, pukliny, trhliny atd.). Komponenty podla potreby zlikvidujte a vymente.

- Tato maska je urcend na poutitie 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 uréené na pouZitie so $peciadlnymi maskami
s konektormi, ktoré maju vetracie otvory, ktoré umozruju kontinudlne prudenie 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 vsak pristroj CPAP nie je v prevadzke, cez masku
neprechddza dostatocné mnozstvo Cerstvého vzduchu a méze dojst k opatovnému vdychnutiu
vydychnutého vzduchu. Opdtovné vdychovanie vydychnutého vzduchu trvajuce dlhsie ako niekolko
minut moéze v niektorych pripadoch viest k uduseniu. Toto varovanie sa vztahuje na vac¢sinu modelov
systémov CPAP.

- Aksav zariadeni pouZiva kyslik, prietok kyslika musf byt vypnuty, ked zariadenie nie je v prevadzke.
Vlysvetlenie varovania: Ked zariadenie nie je v prevadzke a je ponechany prietok kyslika, kyslik
privadzany do hadicky ventildtora sa m6ze nahromadit v kryte zariadenia. Kyslik nahromadeny v kryte
zariadenia predstavuje riziko poziaru.

- Pristalej rychlosti doplnkového prietoku kyslika sa koncentrécia vdychovaného kyslika bude
podla nastavenia tlaku, dychového vzoru pacienta, volby masky a miery Uniku vzduchu. Toto
varovanie sa vztahuje na vacsinu typov zariadeni na poskytovanie terapie CPAP a dvojuroviiovej
terapie.

- Prinizkych tlakoch CPAP alebo EPAP moze byt prietok cez vydychovy port nedostato¢ny na to, aby sa
z hadicky vytlacil vetok vydychovany plyn. MéZe dochadzat k istej miere opatovného vdychovania.

-+ U niektorych pouzivatelov sa moéze prejavit zacervenanie pokozky, podrazdenie alebo diskomfort. V
takom pripade zariadenie prestante pouzivat a obratte sa na zdravotnicky persondl.

- Ak nastane niektory z nasledujucich priznakov, poradte sa s lekdrom: Nezvycajné neprijemné pocity
na hrudniku, dychavi¢nost, roztiahnutie zalidka, grganie, silné bolesti hlavy, rozmazané videnie,
suchost oci, bolest o¢i alebo o¢né infekcie.

i3it

- Tato maska sa nema pouzivat pri pacientoch, ktori nespolupracuju, st otupeni, nereaguju alebo si
nedokazu zlozit masku.



- Tato maska sa neodporuca v pripade, ak pacient uziva liek na predpis, ktory moéze sposobit zvracanie.

- Aksa objavi bolest zubov, dasien alebo celusti, poradte sa s lekdrom alebo zubnym lekarom. Pouzitie
masky moze zhorsit existujuce zubné ochorenie.

- Pri pouzivani tejto masky sa musi udrzat tlak minimalne 3 cm H,0 (hPa).

- Pripojenie vydychového zariadenia si vyzaduje Upravu hladiny terapeutického tlaku tak, aby sa
kompenzoval vyssi tnik.

- Vstupny ventil nezakryvajte ani neutesnujte.

Kontraindikacie

Tato maska nemusf byt vhodnd na pouzitie

u pacientov s nasledujucimi stavmi: nedavna
operdcia oc¢i alebo suché odi, hidtova hernia,
nadmerny reflux, naruseny kaslovy reflex, porucha
funkcie dolného ezofagealneho sfinktera, alebo

u pacientov, ktori si nie st schopni masku snat sami.

Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na
pouzitie

+ Rucne umyte masku.

+ Umyte si tvér. Na tvar nepouzivajte hydratacny krém/mlieko. AQQQQ‘NO\A I
- Skontrolujte masku, a ak je podlozka stvrdnuta alebo poskodend 4 Homé popruhy ndhlavnej sipravy
alebo ak st poskodené iné casti, vymerite ju. B Integrovand podlozka/tvdrovd
- Pred pouzitim skontrolujte funkenost terapeutického zariadenia, Cast
t.j. ventildtora, vratane vystraznych a bezpec¢nostnych systémov.  C  Spodné popruhy ndhlavnej
- Skontrolujte tlaky v terapeutickom zariadenf. supravy
D Vstup vzduchu do vstupného
Kontrola vstupného ventilu ventilu (neblokovat)
Vstupny ventil sa sklada zo vstupu vzduchu a klapky. Ked je pridenie £ Tlacidlovy nastavovaci prvok
vzduchu vypnuté, skontrolujte, ¢i klapka lezf naplocho (obrazok 24),  F Celovd opierkas poduskou
takze vzduch z miestnosti méze prudit do vstupu vzduchu a von z G mm\::m »o\w:og
neho. Ked je prudenie vzduchu zapnuté, klapka by mala prekryvat H §&\%o§u02 Sm‘@\o\aég
vstup vzduchu a do masky by mal prudit vzduch zo zariadenia " Spony ndhlavnejsipravy
na CPAP alebo dvojuroviového zariadenia (obrazok 2B). Ak klapka J Qamimz\o» umoznujici rychle
neprilieha alebo nefunguje spravne, vymerite masku. uvolnenie
b Varovanie: Neblokujte ani neutesnujte vstupny ventil.
2A

2B
@Qgﬁo» 2



Navod na ¢istenie

Masku pred prvym pouzitim a kazdy den ru¢ne umyte. Nahlavna sdprava sa musi ru¢ne prat raz
tyzdenne alebo podla potreby. Ndhlavnd suprava sa pri dennom cisteni masky nemusi odstrafiovat.
1. Masku ru¢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 suchd. Nahlavnu supravu rozlozte naplocho alebo ususte na $nure. Ndhlavnud stpravu
nedavajte do susicky.

B Upozornenie: Nepouzivajte bielidlo, alkohol, ¢istiace roztoky obsahujlice bielidlo alebo alkohol ani
Cistiace roztoky obsahujuce osetrujlce alebo hydratacné zlozky.

b Upozornenie: Kazda odchy

b Upozornenie: Skontrolujte, ¢i maska nie je poskodena alebo opotrebovana (popraskanie, pukliny,
trhliny atd’). Komponenty podla potreby zlikvidujte a vymerite.

ka od tychto pokynov méze mat vplyv na fungovanie vyrobku.

Ustavna dezinfekcia

V pripade pouzivania u viacerych pacientov v nemocni¢nom/Ustavnom prostredi masku medzi
pouzitiami u jednotlivych pacientov osetrite podla ndvodu na dezinfekciu.Tento névod ziskate online na
adrese www.philips.com/respironics alebo ho poskytne zékaznicky servis spolo¢nosti Philips Respironics
na ¢isle +1-724-387-4000 alebo spolocnost Respironics Deutschland na ¢isle +49 8152 93060.

Pokyny tykajuce sa cCistenia v umyvacke riadu

Maska sa okrem ru¢ného umyvania méze raz tyzdenne Cistit aj v umyvacke riadu.

NV Upozornenie: Na umytie masky pouzivajte len jemny tekuty prostriedok na umyvanie riadu.
Odstrante nahlavnu stpravu. Ndhlavnu stipravu neumyvajte v umyvacke riadu.

Oddelte podlozku a tvarovu ¢ast a umyvajte ich na hornej policke umyvacky riadu.
Nechajte volne vyschnut. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je maska sucha.

Skontrolujte vsetky diely, ¢i nie st poskodené alebo opotrebované; viditelne narusené diely
vymente (popraskanie, pukliny, trhliny atd.). Ak podlozka stvrdne, masku vymente.

HwoN =

Regulécia odporu pri funkcii Philips Respironics System One

Maska v kombindcii so zariadenim Philips Respironics System One zabezpecuje optimédlnu kompenzaciu

odporu. Hodnota pre tito masku je 1 < X1a musi ju nastavit vas poskytovatel.

Poznamky:

- Porovnajte masku so zariadenim. Ak sa tieto hodnoty nezhoduju, pozrite si prirucku k zariadeniu.

- Funkcia System One nie je kompatibilnd s maskami, pri ktorych sa pouziva samostatné vydychové
zariadenie.



Ako dosiahnut spravne nasadenie

Pred zaloZzenim masky:

1. Spony ndhlavnej sipravy - Spony sa odpoja tak, Zze ich
uchopite a vytocite smerom od rdmu.

2. Nahlavna suprava - Uvol

nenim sa nastavenie zvacs

Uprava masky:
1. Masku si natiahnite cez hlavu. Masku si pridrzte pri tvari.

2. Spony nahlavnej stpravy - Pripoja sa zatla¢enim na miesto
(obrézok 3).

3. Nahlavna suprava - Vystupky potiahnite dozadu, aby sa
rovnomerne upravili horné aj dolné popruhy (obrazok 4).

4. Celové nastavovacie tlac¢idlo - Stlacte a podrzte, ak chcete
posunut ram smerom k tvari alebo od nej s cielom upravit
tlak (obrazok 5). Tym sa znizi alebo zvysi tlak na korer nosa
a bradu.

Maska musf sediet na tvari pohodine. Celové poduska sa bude
zlahka dotykat cela. Spodna cast podlozky masky musi lezat tesne
nad bradou, ked'su Usta mierne pootvorené.

Pouzivane masky:

1. Do kolenného oto¢ného prvku na maske zapojte ohybnu
hadicku (ktord je sucastou zariadenia CPAP alebo zariadenia
na dvojurovnovu terapiu).

2. Lahnite si. Zapnite terapeutické zariadenie. Norma
dychajte. Usta majte mierne pootvorené.

3. Zaujmite r6zne spankové polohy. Pohybujte sa, kym je
to pohodIné. Ak dojde k nejakym nadmernym unikom
vzduchu, vykonajte posledné Upravy. Isty Unik vzduchu je
normalny.

ne

€ Tipy prispievajtce k pohodliu

- Najcastejsou chybou je nadmerné utiahnutie nahlavnej
stpravy. Nahlavna stprava 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 6)

@ogﬁox 6



Demontaz masky

1.

Nahlavna suprava - Vyberte z ¢elovej opierky s poduskou a
spon nahlavnej stpravy.

Celova poduska - Zosunte z ¢elovej opierky s podugkou
(obréazok 7).

Podlozka masky - Uchopte a odtiahnite od rdmu masky
(obrdzok 8).

Montéz masky

1.
2.

Celova podugka - Nasurite na ¢elovi opierku s poduskou.
Podlozka masky - Palcami zatlacte podlozku za poistnymi
vystupkami na kolene a vtlac¢te na miesto (obrazok 9).

Nahlavna suprava - Horné popruhy prevlecte cez celovu
opierku s poduskou a spodné popruhy cez spony nahlavnej
sUpravy. Spony ndhlavnej sipravy vtlac¢te do rdmu masky.

Rychle uvolnenie hadicky

Koleno je vybavené oto¢nym prvkom rychleho uvolnenia hadicky
CPAP. Jednoducho potiahnite za oto¢ny prvok, ked je hadicka
pripojend, a hadicka sa uvolni od vstupného kolena.

@Ova\mo» 9



Specifikacie

B Varovanie: Vas zdravotnik md k dispozicii technické Specifikdcie masky, aby mohol urcit, ¢i je maska
kompatibilna so zariadenim na terapiu CPAP alebo dvojurovrovd terapiu. Ak sa maska pouziva nad
ramec tychto Specifikacif alebo ak sa pouziva s nekompatibilnymi zariadeniami, jej nosenie moze
byt neprijemné, tesnenie na maske nemusi byt icinné, nemusi sa dosiahnut optimalna liecba a
fungovanie zariadenia moze ovplyvrovat Unik alebo meniaca sa rychlost Gniku. Krivka prietoku a
tlaku zobrazend nizsie udava priblizné ocakévané hodnoty. Skuto¢né hodnoty sa mozu lisit.

Krivka prietoku a tlaku

Krivka prietoku a tlaku

—8— Celotvarovs maska Amara

60 \'\
50 \\

40 \\

30 \-\

Rychlost prietoku (tand. l/min)

0 5 10 15 20 25 30

Tiak cm H,0

Odpor s ventilom proti asfyxii zatvorenym na atmosféru

Pokles tlaku pri

50 $tand. I/min 100 Stand. I/min
Vsetky velkosti 06cmH,0 1,5¢cmH,0
Nadychovy a vydychovy odpor s ventilom proti asfyxii otvorenym na atmosféru
Né&dychovy odpor 06cmH,0
Vydychovy odpor 07cmH,0
Objem mitveho priestoru
Extra mala (P) 224 ml
Mala (S) 231 ml
Strednd (M) 242 ml
Velka (L) 253 ml
Hladina hluku
A-vazend Uroven akustického vykonu 28 dBA
A-vazena Uroven akustického tlaku pri 1 m 20 dBA
Likvidacia

Likvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Skladovacie podmienky
Teplota: -20 °C az +60 °C

Relativna vihkost: 15 % aZ 95 % bez kondenzéacie



Obmedzena zaruka

Spolo¢nost Respironics, Inc. zarucuje, Ze jej maskové systémy (vratane ramu masky a podlozky)
(,vyrobok") su bez vyrobnych a materidlovych nedostatkov po dobu devétdesiatich (90) dni odo dna
kapy (,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, spolo¢nost Respironics vyrobok vymeni. Tato zaruka je
neprenosnd a plati iba pre pédvodného majitela vyrobku. Uvedeny ndpravny prostriedok formou vymeny
je jedinym napravnym prostriedkom v pripade porusenia uvedenej zaruky.

Tato zaruka nepokryva skody sposobené ndhodne, nespravnym pouzitim, zneuzitim, zanedbanim,
pozmenenim, nepouzivanim alebo neudrziavanim vyrobku v rdmci normélnych podmienok pouzitia a v
stlade s podmienkami z literatUry k vyrobku, ani inymi chybami, ktoré sa netykaju materialu ani vyroby.

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobok, ktory mohla opravovat alebo pozmenovat ind osoba ako
spoloc¢nost Respironics. Spolo¢nost Respironics odmieta vsetku zodpovednost za hospodarske straty,
stratu zisku, rezijné ndklady 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 naslednych odskodneni, a preto sa toto obmedzenie alebo vyltucenie
nemusf 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 prava v zmysle tejto obmedzenej zaruky, obratte 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, Gewerbestrale 17,82211 Herrsching, Nemecko.



Navodila za uporabo @ [ scovenscina |

Celoobrazna maska Amara

Namen uporabe

Celoobrazni maski Amara in Amara Gel se uporabljata kot vmesnika za izvajanje terapije CPAP ali
dvostopenijske terapije bolnikom. Maski sta namenjeni uporabi z enim bolnikom doma ali pri ve¢ bolnikih
v bolnisnici ali zavodu. Maski se uporabljata pri bolnikih, (>30 kg), ki jim je bila predpisana terapija s CPAP
ali dvostopenjska terapija.

(= Opomba: V masko je vgrajen izdihovalni izhod, zato ni potreben loceni izhod za izdihavanje.

@Ovoch“é maska niizdelana iz naravnega lateksa ali DEHP.

Simboli
Opozorilo ali @ ® Nasvet
previdnostno obvestilo Opomba
Ni izdelano iz naravnega lateksa €+ X1 Nastavitve za upor
System One
B Opozorila:

Ta maska 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.

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 dvostopenjski
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 priklju¢en
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.

Ce z napravo 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 ohisju 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 dvostopenjskih 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: Neobic¢ajno nelagodje v
prsih, zasoplost, trebusna distenzija, kolcanje, hud glavobol, zamegljen vid, suha ocesa, bolezen oc¢i ali
okuzbe odi.

Maske ne uporabljajte pri bolnikih, ki ne sodelujejo, so otopeli, neodzivni, ali ki si maske ne morejo
sami odstraniti.
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+ Uporaba maske se ne priporoca pri bolnikih, ki jemljejo zdravila, zaradi katerih lahko bruhajo.

- Ce se pojavi ob¢utljivost zob, dlesni ali ¢eljusti, se posvetujte z zdravnikom ali zobozdravnikom.
Uporaba maske lahko poslabsa obstojeco zobno bolezen.

- Pri uporabi maske morate vzdrzevati vsaj 3 cm H,0 (hPa).

- Zaprikljucitev pripomocka za izdihavanje je
treba za nadomestitev povecanega uhajanja
prilagoditi raven pritiska terapije.

- Ventila za dotok zraka ne zapirajte in ne zatesnite.

Kontraindikacije

Ta maska morda ni primerna za uporabo pri bolnikih
z naslednjimi boleznimi: nedavni kirurski poseg

na oceh ali suhe oci, hiatusna hernija, prekomerni
refluks, okvarjen refleks kaslja, okvarjeno delovanje
sr¢nega sfinkterja; prav tako ni primerna za uporabo
pri bolnikih, ki je ne morejo sami odstraniti.

Pred uporabo morate v celoti prebrati in
dobro razumeti navodila @
Slika 1

- Rocno operite masko.
+ Umijte si obraz. Ne uporabljajte vlazilne kreme/losjona na rokah

A Vrhnji paski opreme za namestitev
naglavo

ali obrazu. ) . .
o L n ) B Vgrajena blazinica/obrazni del
+ Masko preglejte in jo zamenjajte, Ce je blazinica otrdela ali C  Spodnji paski opreme za
raztrgana ali Ce je kak del zZlomljen. namestitev na glavo
- Prepricajte se, da je bilo pred uporabo potrjeno delovanje D Zracna odprtina ventila za dotok

terapevtskega pripomocka, tj. ventilatorja, vklju¢no z alarmi i zraka (ne zamasite ga)

varnostnimi sistemi. Prilagodilni gumb
- Preverite tlak(e) terapevtskega pripomocka. Oblazinjena celna opora
Okvir s kolenom

Preverite ventil za dotok zraka Izdihovalni izhod (ne zamasite ga)

Ventil za dotok zraka sestavljata zra¢ni vhod in loputa. Z zaprtim Sponke opreme za namestitev na
pretokom zraka potrdite, da lezi koleno z loputo plosko (slika 2A), da glavo

lahko zrak iz sobe prihaja in odhaja skozi vhod za zrak. Nato moraob ~ J  Zglob za hitri odklop
vklopljenem pretoku zraka loputa prekriti vhod za svez zrak in iz CPAP
ali dvostopenjskega pripomocka mora zrak pritekati v masko (slika 2B).
Ce se loputa ne odpira ali ne deluje pravilno, masko zamenjajte.

—To™mm

b Opozorilo: Ventila za dotok zraka ne zapirajte in ne zatesnite.




Navodila za cis¢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.

9 Previdnostno obvestilo: Ne uporabljajte belila, alkohola ali ¢istilne raztopine, ki vsebuje belilo ali

alkohol, ali ¢istilnih raztopin, ki vsebujejo mehcalce ali viazilce.

b Previdnostno obvestilo: Vsako odstopanje od teh navodil lahko vpliva na delovanje tega izdelka.

b 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 obis¢ete na strani
www.philips.com/respironics ali se obrnete na servis za stranke 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 cisc¢enja lahko masko enkrat na teden ocistite tudi v pomivalnem stroju.
b Previdnostno obvestilo: Za umivanje maske uporabite samo blag teko¢i detergent.

1. Odstranite opremo za namestitev na glavo. Ne operite opreme za namestitev na glavo v
pomivalnem stroju.

2. Locite blazinico in obrazni del in ju operite na zgornji polici pomivalnega stroja.
3. Posusite na zraku. Maska mora biti pred uporabo suha.

4. Privseh delih preverite, ali so poskodovani ali obrabljeni; dele z vidnimi poskodbami (reze,
razpoke, raztrganine itd.) zamenjajte. Zamenjajte masko, ¢e blazinica otrdi.

Nastavitve za upor System One Philips Respironics

Vasa maska zagotavlja v uporabi z napravo System One Philips Respironics optimalno kompenzacijo
upora. Vrednost maske je j& < X]in jo mora nastaviti va$ dobavitel].
Opombi

- Masko primerjajte z napravo. Ce se vrednosti ne ujemajo, glejte priro¢nik za napravo.
- System One ni zdruZljiv z maskami, ki za delovanje uporabljajo posebno napravo za izdihavanje.
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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.

2. Oprema za namestitev na glavo - Popustite do ohlapne
nastavitve.

Prilagoditev maske:
1. Masko povlecite ¢ez glavo. Masko drzite pred obrazom.

2. Sponke opreme za namestitev na glavo - Za prikljucitev jo
vtisnite na mesto (slika 3).

3. Oprema za namestitev na glavo - Jezicke povlecite nazaj,
da enakomerno prilagodite vrhnje in spodnje paske (slika 4).

4. Gumb za namestitev na Celu - Pritisnite in drzite ga, da
okvir potisnete proti obrazu ali pro¢ od njega in tako
prilagodite pritisk (slika 5). 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
dvostopenjski napravi) z zglobom kolena na maski.

2. Ulezite se. Vklopite svojo terapevtsko napravo. Normalno
dihajte. Usta imejte rahlo odprta.

3. Prestavljajte se v razlicne spalne polozaje. Premikajte se,
dokler vam ni udobno. Ce opazite pretirano uhajanje zraka,
izvedite koncne prilagoditve. Normalno je, da nekaj zraka
uhaja.

€ Nasveti za udobno nogenje

- 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 6).




Razstavljanje maske

1.

Oprema za namestitev na glavo - Odstranite od
oblazinjene ¢elne opore in sponk opreme za namestitev na
glavo.

2. Celna blazina - Potisnite jo s tirnice oblazinjene ¢elne opore

(slika 7).

Blazinica maske - Primite jo in jo povlecite z okvira maske
(slika 8).

Sestavljanje maske

1.

Celna blazina - Potisnite jo na tirnico oblazinjene ¢elne
opore.

Blazinica maske - S palcema pritisnite blazino preko
zadrzevalnih jezickov na kolenu in ju vtisnite na mesto
(slika 9).

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.

Hitri odklop cevja

Koleno je opremljeno z zglobom za hitri odklop cevja CPAP. Ko je
cevje pritrjeno, preprosto povlecite za zglob, da se cev odklopi od
kolena ventila za vdihavanje.

@miﬁ 9
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Tehnic¢ni podatki

B 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 u¢inek zdravljenja ne bo dosezen ali pa bo na
ucinkovanje pripomocka vplivalo uhajanje ali spremenjena vrednost uhajanja. Spodaj prikazana
krivulja tla¢nega toka je priblizek pricakovane zmogljivosti. Natanc¢ne meritve so lahko drugacne.

Krivulja tla¢nega toka

Krivulja tlaénega toka

~8— Celoobrazna maska Amara

\t\
\.\
\\
\-\

Hitrost pretoka (SLM)

15 20 25 30

Tlak cm H,0

Upor, ko je ventil proti zadusitvi zaprt za okoliski zrak

Padec tlaka pri

50 standardnih litrov/minuto 100 standardnih litrov/minuto

Vse velikosti 06cmH,0 1,5¢cmH,0
Upor pri vdihavanju in izdihavanju, ko je ventil proti zadusitvi odprt za okoliski zrak
Upor pri vdihavanju 06cmH,0

Upor priizdihavanju 07cmH,0
Prostornina mrtvega prostora

Drobna (P) 224 ml

Majhna (5) 231 ml

Srednja (M) 242 ml

Velika (L) 253 ml

Ravni zvoka

A-utezena raven zvo¢ne moci 28 dBA
A-utezena raven zvocnega tlaka narazdalji T m 20 dBA

Odstranjevanje

Zavrzite skladno s krajevnimi predpisi.

Pogoji za shranjevanje
Temperatura: -20 °C do +60 °C

Relativna vlaznost: 15 % do 95 %, brez kondenziranja



Omejena garancija

Druzba Respironics, Inc. jamc¢i, da je sistem z masko (vklju¢no 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 obicajnih 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 obicajnih 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 skodo, 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 izkljucitve morda za vas ne veljajo.

TA GARANCIJA VELJA NAMESTO VSEH DRUGIH IZRECNIH GARANCIJ. 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| ZAKONODAJI.

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, Gewerbestrale 17,
82211 Herrsching, Nemcija.
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Lietosanas instrukcija
Amara visas sejas maska

Paredzéta izmantosana

Amara un Amara Gel visas sejas maskas ir paredzéts izmantot ka saskares ierici, nodrosinot pacientiem
CPAP (Continuous Positive Airway Pressure - pastavigs pozitivs spiediens elpcelos) vai divlimenu terapiju.
Maskas paredzétas lietosanai vienam pacientam majas apstak|os vai vairakiem pacientiem slimnicas/
iestades apstaklos. Maskas paredzéts izmantot pacientiem (>30 kg), kuriem izrakstita CPAP vai divlimenu
terapija.

& Piezime: maska ir iestradata izelpas atvere, tadé| atseviska izelpas atvere nav nepieciesama.

& Piezime: & maska nav izgatavota no dabiga gumijas lateksa un DEHP.

Simboli
Bridinajums vai o leteikumms
piesardzibas norade Piezime
Nesatur dabigo gumijas lateksu System One pretestibas kontrole
B 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.

« Maska ir paredzéta izmantosanai ar CPAP vai diviimenu sistéemam, ko ieteicis veselibas aprapes
specialists vai elposanas traucéjumu specialists. Neuzlieciet masku, ja nav ieslégta CPAP vai
diviimenu 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 izplides 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 modelu.

- Jaiericé tiek izmantots skabeklis, ta plisma jaizslédz, ja ierice nedarbojas. Bridinajuma izskaidrojums:
ja ierice nedarbojas un nav izslégta skabekl|a plisma, skabeklis, kas tiek pievadits ventilacijas ierices
caurulé, var uzkraties ierices korpusa. Skabekla uzkrasanas ierices korpusa radis aizdegsanas risku.

- Ja papildus piegadata skabekla plasmai ir noteikts fikséts plismas atrums, ieelpota skabekla
koncentracija atskirsies atkariba no spiediena iestatijumiem, pacienta elposanas tipa, izvélétas maskas
un noplades 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, kairinajums vai diskomforts. Tada gadijuma
partrauciet lietosanu un sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu.

- Konsultéjieties ar arstu, ja paradas $adi simptomi: neparasta diskomforta sajata kratis, elpas trakums,
védera uzpUsanas, atraugas, spécigas galvassapes, neskaidra redze, sausuma sajta acis, sapes acis vai
acs infekcijas.

- So masku nedrikst lietot pacientiem, kuri ir nelidzestigi, kavéti, nereagéjosi vai nespéjigi nonemt
masku.



Kontrindikacijas

Simaska nav piemérojama pacientiem ar $adiem
traucéjumiem: nesen veikta acu operacija vai sausas
acis, hiatala trace, izteikts atvilnis, traucéts klepus
reflekss, kardiala sfinktera darbibas traucéjumi, ka art
pacientiem, kas nespéj pasi nonemt masku.

Pirms lietosanas pilniba izlasiet un izprotiet
instrukciju

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 lietosana
var pasliktinat esosas zobu veselibas problémas.

Izmantojot So masku, janodrosina vismaz 3 cm H,0 (hPa) spiediens.

Pievienojot izelpas ierici, nepieciesams pielagot terapijas spiediena limeni, lai kompensétu palielinato
nopludi.

Neaizsprostojiet vai nenoslédziet vilkmes varstu.

Mazgajiet masku ar rokam.

Nomazgajiet seju. Neieziediet rokas vai seju ar
mitrinataju/losjonu.

Parbaudiet masku un nomainiet to, ja polsteréjums ir sacietéjis vai @N. attéls

saplésts vai ja ir bojata jebkada tas dala. A Cepurites augséjds saites
- Parbaudiet, vai terapijas ierice, t.i, ventilacijas ierice, tai skaita B Integrétais polsteréjums/korpuss
trauksmes signalu sistéma un drosibas sistéma, ir validétas pirms C  Cepurites apaksejas saites
lietosanas. D Vilkmes varsta gaisa ieeja
- Parbaudiet terapijas ierices spiedienu/-us. (neaizsprosto)
E  Arspiedpogu darbinams regulétajs
Vilkmes varsta parbaude F  Pieres balsta polsteréjums
Vilkmes varsts sastav no gaisa ieejas atveres un pretvarsta. Laika, G letvars ar taisnlepka savienotdju
kad gaisa plusma ir izslégta, parbaudiet, vai pretvarsts ir novietots 1 lzelpas atvere Smm&namoc
plakaniski (2.A attéls), lai istabas gaiss varétu ieplast un izplst cauri ' Cepurites fiksatori .
J Atras atvienosanas mehanisms

gaisa ieejai. Péc tam, ieslédzot gaisa plismu, pretvarstam janosedz

gaisa ieejas atvere, un gaisam no CPAP vai diviimenu ierices jaieplGst
maska (2.B attéls). Ja pretvarsts neaizveras vai nedarbojas pareizi,

nomainiet masku.

B Bridinajums: neaizsprostojiet vai nenoslédziet vilkmes varstu.

2A

7
2B m
@N attéls
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Tirisanas noradijumi

Pirms pirmas lietosanas un katru dienu mazgajiet masku ar rokam. Cepurite jamazga ar rokam katru
nedé|u vai péc nepieciesamibas. lkdiena tirot masku, cepurite nav janonem.

1. Mazgajiet masku ar rokam silta Gdent ar $kidru trauku mazgasanas lidzekli.

2. Rapigi noskalojiet. Pirms lietosanas pilniba dabiska veida nozavéjiet. Pirms lietosanas

parliecinieties, ka maska ir nozuvusi. Izklajiet cepuriti horizontali vai pakariet nozisanai. Nelieciet
cepuriti zavétaja.
B Emmm&udmm:oqmqmungBWJﬁoamﬁ_ow__zm@.;muic<m_§wmjmmwwac3cm_Amwmmﬂ:dm.wa_cé_

spirtu, vai tirisanas skidumus, kas satur mikstinatajus vai mitrinatajus.
B Piesardzibas norade: So noradijumu neievérosana var ietekmét izstradajuma darbibu.

b Piesardzibas norade: parbaudiet masku, vai ta nav bojata vai nolietojusies (saplaisajusi, sasprégajusi,
ieplisusi u.c.). lzmetiet 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, apmeklgjot ms tiessaisté
www.philips.com/respironics vietné vai sazinoties ar Philips Respironics klientu apkalpo$anas 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.

b Piesardzibas norade: maskas mazgasanai izmantojiet tikai maigu, skidru trauku mazgasanas lidzekli.
Nonemiet cepuriti. Nemazgajiet cepuriti trauku mazgajama masina.

Atdaliet polsteréjumu no korpusa un mazgajiet trauku mazgasanas masinas augséja plaukta.
Dabiska veida nozaveéjiet. Pirms lietosanas parliecinieties, ka maska ir nozuvusi.

Apskatiet visas sastavdalas, vai tas nav bojatas vai nolietojusas, nomainiet jebkuru sastavdalu,
kurai ir redzami bojajumi (saplaisajumi, sasprégajumi, ieplisumi u.c.). Nomainiet masku, ja
polsteréjums kluvis ciets.

HowoNn =

Philips Respironics System One pretestibas kontrole

Lietojot masku kombinacija ar Philips Respironics System One ierici, tiek nodrosinata optimala pretestibas
kompensacija. Maskas vértiba ir j¢: < X, un ta jaiestata ierices piegadatajam aprapei majas.

Piezimes:

- salidziniet masku ar ierici. Skatiet ierices rokasgramatu, ja vértibas nesakrit.
-+ System One nav savietojama ar maskam, kuram tiek izmantota atseviska izelpas ierice.



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:
1. Velciet masku pari galvai. Atbalstiet masku pret seju.

2. Cepurites fiksatori - Nospiediet vieta, lai savienotu
(3. attéls).

3. Cepurite - Pavelciet aizdares atpakal, lai vienmérigi
pielagotu augséjas un apakséjas saites (4. attéls).

4. Pieres regulétaja poga - Nospiediet un turiet nospiestu,
lai tuvinatu vai attalinatu ietvaru sejai, tadéjadi pielagojot
spiedienu (5. 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
jablt nedaudz atvértai.

Maskas izmanto3ana:

1. Pievienojiet elastigo cauruli (ieklauta CPAP vai diviimenu
ierices 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 noplade ir normala.

€ leteikumi komfortablas lieto$anas nodroginasanai

- Visbiezaka k|uda ir parak ciesi savilkta cepurite. Cepuritei
japiegul brivi un érti. Ja ada ap masku deforméjas vai uz sejas
redzami sarkani plankumi, atlaidiet valigak cepurtti.

- Pielagojiet apakséjas cepurites saites, lai samazinatu noplades
mutes sanos.

Maskas nonemsana

Attaisiet cepurites fiksatorus un parvelciet to pari galvai (6. 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 (7. attéls).

Maskas polsteréjums - Satveriet un novelciet to nost no
maskas ietvara (8. attéls).

Maskas saliksana

1.

Pieres polsteréjums - Uzbidiet uz pieres balsta
polsteréjuma celina.

Maskas polsteréjums - Ar ikskiem nospiediet polsteréjumu
pari saturosam aizdarém uz taisnlenka savienotaja un
nospiediet vieta (9. attéls).

Cepurite - Izveriet augséjas saites caur pieres balsta
polsteréjumam, bet apakséjas saites — caur cepurites
fiksatoriem. Nospiediet cepurites fiksatorus uz maskas
ietvara.

Caurules atra atvienosana

Taisnlenka savienotajs ir aprikots ar atras atvienosanas
mehanismu, kas paredzéts CPAP caurulei. Vienkarsi pavelciet
sarnirsavienojumu, ja caurule ir pievienota, un caurule atvienosies
no vilkmes varsta taisnlenka savienotaja.

@w attels



Specifikacijas

B Bridinajums: maskas tehniskas specifikacijas ir sniegtas, lai veselibas aprapes specialists varétu
noteikt, vai ta ir savietojama ar jasu CPAP vai divliimenu terapijas ierici. Ja lietosanas laika netiek
ievérotas $is specifikacijas vai ja masku izmanto ar nesavietojamam iericém, maska var bt neérta,
tas blivejums var bt neefektivs, var netikt nodrosinata optimala terapija un noplde vai mainigs
nopltdes atrums var ietekmét ierices darbibu. Talak esosa spiediena pltsmas likne aptuveni attélo
sagaidamos rezultatus. Precizi mérijumi var atskirties.

Spiediena plasmas likne

Spiediena plasmas likne

—8— Amara visas sejos maska
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40 \\
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Plismas atrums (standarta l/min)

0 5 10 15 20 25 30

Spiediens cm H,0

Pretestiba, ja pretasfiksijas varsts ir noslégts atmosféras gaisam

Spiediena samazinasanas pie

50 standarta I/min 100 standarta I/min
Visi izméri 06cmH,0 1,5cmH,0
leelpas un izelpas pretestiba, ja pretasfiksijas varsts ir atvérts atmosféras gaisam
leelpas pretestiba 06cmH,0
Izelpas pretestiba 0,7cmH,0
Mirusas telpas tilpums
Loti maza (P) 224 ml
Maza (S) 231 ml
Vidéja (M) 242 ml
Liela (L) 253 ml

Skanas limeni
A-svértais skanas jaudas limenis 28 dBA
A-sveértais skanas spiediena limenis 1 m attaluma 20 dBA

Nodosana atkritumos

Nododiet atkritumos saskana ar viet&jiem noteikumiem.
Uzglabasanas apstakli

Temperattra: 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 polster&jumam)
(,izstradajums”) devindesmit (90) dienas péc pirkuma datuma (,garantijas periods”) nebds 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. ST garantija nav nododama
citiem un attiecas tikai uz sakotnéjo izstradajuma ipasnieku. lepriekSminéta apmaina bads vienreizéja
ieprieksminétas garantijas neievérosanas gadijuma.

St garantija neietver kaitéjumu, kas radies nejausi, nepareizi lietojot, launpratigi lietojot, nolaidibas dé|,
izmainu dél, vai nelietojot izstradajumu parastos lietoanas 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 izmainTjis kads cits, iznemot Respironics.
Respironics neuznemas nekadu atbildibu par ekonomisku zaudéjumu, negatu pelnu, pieskaitamiem
izdevumiem vai netiedu, izrietosu, ipasu vai nejausu kaitéjumu, kas var tikt uzskatits par radusos
izstradajuma pardosanas vai lietosanas dé|. Dazas jurisdikcijas nav atlauta nejausa vai izrietosa kaitéjuma
izslegsana vai ierobezosana, tadé| 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 GARANTIAM,
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.

LaiTstenotu 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.



Naudojimo instrukcija S &

,Amara“ viso veido kauké

Paskirtis

,Amara” ir ,Amara Gel” viso veido kaukés atlieka sgsajos funkcijg pacientams taikant CPAP arba dviejy
lygiy slegio terapija. Naudojant namy salygomis, Sios kaukes skirtos vienam pacientui, o ligoninéje arba
kitoje gydymo jstaigoje jomis gali naudotis keli pacientai. Kaukeés yra skirtos naudoti pacientams (> 30 kg),
kuriems paskirta CPAP arba dviejy lygiy terapija.

& Pastaba: Kukéje jtaisyta iskvépimo anga, todeél atskiros iskvepimo jungties nereikia.

& Pastaba: §i kauke pagaminta nenaudojant nattralaus kauciuko latekso ar DEHP.

Simboliai

|spéjimas
arba Pastaba Patarimas
perspéjimas

Pagaminta nenaudojant
nataralaus kauciuko =X ,System One” varzos kontrolé
latekso

A\ Ispéjimai:

- Sikaukeé néra tinkama naudoti taikant gyvybés palaikymo ventiliacija.

- Prie$ naudodami, iSplaukite rankomis. Apzitrékite, ar nematyti kaukes pazeidimo ar nusidévéjimo
pozymiy (jtrakimai, suskeldéjimas, plysiai ir kt.). Jei reikia, dalis iSmeskite ir pakeiskite kitomis.

- Sikauke yra skirta naudoti su sveikatos priezitros specialisto ar kvépavimo terapeuto
rekomenduojamomis CPAP ar dviejy lygiy terapijos sistemomis. 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 nenutrikstamai oro srovei i$ kaukes 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 jkvepti savo iskvépto oro. |kvepiant iSkveptg org
ilgiau kaip kelias minutes tam tikromis aplinkybémis galima uzdusti. Sis jspéjimas taikomas daugumai
CPAP sistemy modeliy.

+Jei prietaisas yra naudojamas tiekiant deguonj, deguonies srauta bdtina i$jungti, kai prietaisas
neveikia. Jspéjimo 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 pavojy.

- Papildoma deguonj jpuciant fiksuoto srauto greiciu, jkvepiamo deguonies koncentracija priklausys
nuo slégio nuostaty, paciento kvépavimo pobudzio, pasirinktos kaukes ir nuotékio spartos. Sis
ispéjimas taikomas daugumai CPAP ir dviejy lygiy terapijos aparaty tipy.

- Esant Zemam CPAP arba EPAP slégiui, srautas per iskvépimo jungtj gali bati per silpnas visoms
isSkveptoms 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 priezilros specialista.

- Pasireiskus bent vienam i$ toliau isvardyty simptomuy, kreipkités | gydytoja: nejprastas diskomfortas
kratinéje, dusulys, viduriy patimas, raugéjimas, stiprus galvos skausmas, miglotas regéjimas, akiy
sausumas, akiy skausmas arba akiy infekcijos.

- Sios kaukes negalima naudoti pacientams, kurie nenusiteike laikytis reikalavimy, nejautris, nereaguoja
j aplinka ar nesugebéty nusiimti kaukés.
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- Sikauké nerekomenduojama, jei pacientas vartoja receptinius vaistus, galin¢ius sukelti véemima.

- Atsiradus danty, danteny ar zandikaulio skausmui, kreipkités j gydytoja. Naudojant kauke, gali
pasunkeéti esama danty buklé.

- Sig kauke naudojant, batina palaikyti maziausiai
3cmH,0 (hPa) sleg;.

- Prijungiant iskvepimo jtaisa, reikia pakoreguoti
terapijos slégio lygj, kad buty kompensuotas
padidéjes nuotékis.

- Jtraukimo voztuvo negalima uzblokuoti ar
uzsandarinti.

Kontraindikacijos

Si kauke gali netikti naudoti pacientams, kuriy
baklé atitinka nurodyta toliau: neseniai atlikta

akiy operacija ar akiy sausumas, angos iSvarza,
pernelyg didelis refliuksas, sutrikes kosulio refleksas,
sutrikusi apatinio stempleés sfinkterio funkcija, arba

pacientams, kurie negali patys nusiimti kaukés. @UN
pav.
Prie$ naudojant batina perskaityti ir perprasti visa instrukcija A Virdutiniai galvos dirZinio laikiklio
- Kauke i$plaukite rankomis. 5 M\.ﬂ(m\\.& il antveids
- Nusiprauskite veida. Netepkite ranky arba veido drekinamaja L Mwmwmww vele/antveidzio
priemone ir (arba) losjonu. pag o . )
C  Apatiniai galvos dirZinio laikiklio
- Kauke apzitrékite ir pakeiskite kita, jei sukietéjusi ar jplysusi dirzeliai
pagalvelé arba jei yra suluzusiy daliy. D Jtraukimo voztuvo oro jleidimo
- |sitikinkite, kad terapijos prietaisas, t.y. ventiliacijos aparatas, anga (negalima uzblokuoti)

jskaitant signalizavimo ir apsaugines sistemas, pries naudojant
buvo patvirtintas.

- Patikrinkite terapijos prietaiso slégj.

Mygtukinis reguliatorius
Kaktos atrama su pagalvéle
Rémelis su alkanine jungtimi
ISkvépimo jungtis (negalima
Patikrinkite jtraukimo voztuva uzblokuoti)

Jtraukimo voztuva sudaro oro jleidimo anga ir oro sklendé. I§junge Galvos dirzinio laikiklio sagtelés
oro srautg, jsitikinkite, kad alkaninéje jungtyje esanti oro sklendé yra Greitojo atjungimo sukamoji
gulscioje padétyje (2A pav.), kad aplinkos oras per oro jleidimo anga mova

galéty jeiti ir iseiti. Paskui, jjungus oro srauta, oro sklendé turi uzdengti
oro jleidimo angg, o oras i$ CPAP arba dviejy lygiy terapijos prietaiso
turi bati tiekiamas j kauke (2B pav.). Jei sklendé neuzsidaro ar tinkamai
neveikia, kauke pakeiskite.

TG M m

o —

b |spéjimas: jtraukimo voZtuvo negalima uzblokuoti ar uzsandarinti.




Valymo nurodymai

Kauke isplaukite rankomis pries naudodami pirma karta 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 i8dziati savaime. Prie$ naudodami
jsitikinkite, kad kaukeé yra sausa. Galvos dirzinj laikiklj dziovinkite lygiai patiese arba pakabine ant
skalbiniy virves. Nedeékite galvos dirzinio laikiklio j skalbiniy dZiovintuva.

B Perspéjimas: Negalima naudoti balikliy, alkoholio, valymo tirpaly, kuriy sudetyje yra baliklio ar
alkoholio, arba valymo tirpaly, kuriy sudétyje yra minkstikliy ar drékikliy.

B Perspéjimas: Menkiausias nukrypimas nuo $iy taisykliy gali paveikti gaminio funkcines savybes.

b Perspéjimas: Apzitrékite, ar nematyti kaukeés pazeidimo ar nusidévéjimo pozymiy (jtrakimai,
suskeldéjimas, 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 jg 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.

b Perspéjimas: Kauke plaukite tik svelniu skystu indy plovikliu.

Nuimkite galvos dirzinj laikiklj. Galvos dirzinio laikiklio negalima plauti indaplovéje.

Atskirkite pagalvele nuo antveidzio pagrindo, iSplaukite juos virSutinéje indaplovés lentynéléje.
Leiskite nudziati savaime. Pries naudodami sitikinkite, kad kauké yra sausa.

Apzilrékite visas dalis, ar nematyti pazeidimo arba nusidéveéjimo pozymiy; pakeiskite visas
dalis, kurios atrodo susidéveéjusios (jtrakusios, suskeldéjusios, jplysusios ir pan.). Jei pagalvelé
sukietéjusi, kauke pakeiskite.

HwoN =

,Philips Respironics System One” varzos kontrolé

Jasy kauké, naudojama kartu su ,Philips Respironics” ,System One” prietaisu, uztikrina optimaly varzos
kompensavima. Sios kaukes verte yra k¢ <« X, ja turi nustatyti CPAP prietaiso tiekéjas.
Pastabos:

- Palyginkite kaukés ir prietaiso vertes. Jei vertés neatitinka, r. prietaiso vadova.
- Prietaisas ,System One” nenaudotinas su kaukémis, kuriose naudojamas atskiras iskvépimo jtaisas.
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Tinkamas pritaikymas

Pries uzdedant kauke:

1. Galvos dirzinio laikiklio sagtelés - Noredami atsegti
sagteles, suimkite jas ir nusukite nuo rémelio.

2. Galvos dirzinis laikiklis - Atlaisvinkite iki didelio dydzio.

Kaukeés reguliavimas:

1. Per galva uzsimaukite kauke. Laikykite kauke priglaude prie
veido.

2. Galvos dirzinio lai sagtelés - Norédami prisegti
sagteles, jspauskite jas (3 pav.).

3. Galvos dirzinis laikiklis - Patraukite atgal auseles, kad
vienodai jtemptumeéte virsutinius ir apatinius dirzelius
(4 pav.).

4. Kaktos reguliatoriaus mygtukas - Paspauskite ir nuspaude
laikykite, kad stumdami rémelj link veido arba nuo veido
sureguliuotuméte spaudima (5 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 slégio prietaiso) prie kaukes alkininés jungties.

2. Atsigulkite. [junkite terapijos prietaisg. 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 (6 pav.).




Kaukés isardymas

1.

Galvos dirzinis laikiklis - atjunkite nuo kaktos atramos su
pagalvéle ir galvos dirzinio laikiklio sagteliy.

Kaktos atrama su pagalvéle - nustumkite nuo kaktos
atramos su pagalvéle griovelio (7 pav.).

Kaukés pagalvélé - suimkite kaukés pagalveéle ir nuimkite ja
nuo kaukeés réemelio (8 pav.).

Kaukeés surinkimas

1.

Kaktos atrama su pagalvéle - uzstumkite ant kaktos
atramos su pagalvéle griovelio.

Kaukeés pagalvélé - nyksciais prispauskite pagalvéle uz ant
alkaninés jungties esanciy aseliy ir jspauskite (9 pav.).
Galvos dirzinis laikiklis - perverkite virsutinius dirzelius
per kaktos atrama su pagalveéle, o apatinius dirzelius - per
galvos dirzinio laikiklio sagteles. |stumkite sagteles j kaukés
remelj.

Spartaus vamzdeliy atlaisvinimo mechanizmas

Alklninéje jungtyje jtaisytas spartaus CPAP vamzdelio atlaisvinimo
mechanizmas. Tiesiog patraukite sukamaja mova su pritaisytu
vamzdeliu ir vamzdelis atsijungs nuo jtraukimo alkdnés.
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Techninés salygos

B |spéjimas: Sveikatos priezilros specialistas, remdamasis pateiktomis kaukés techninémis salygomis,
turi nustatyti, ar kauke suderinama su jusy 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. Toliau parodyta spaudimo slégio kreivé pagrjsta
apytikslémis tikétino veikimo vertémis. TikslGs matavimai gali skirtis.

Slégio kreivé

Slégio kreivé

—8— Amarat viso veido kauke

60 \\
50 \\

\!\

30 \-\

Srauto sparta (std. I/min.)
IS
)

0 5 10 15 20 25 30

Slégis cm H,0

Varza, kai apsauginis voztuvas nuo asfiksijos uzdarytas ir nepatenka atmosferos oro

Slégio krytis esant
50 std. I/min. 100 std. I/min.
Visi dydziai 06cmH,0 1,5¢cmH,0

|kvépimo ir iSkvépimo varza, apsauginiam voztuvui nuo asfiksijos esant atidarytam
atmosferos orui

|kvépimo varza 06cmH,0

ISkvépimo varza 0,7 cm INO

Neveikos taris
Labai mazas dydis (P) 224 ml

Mazas dydis (S) 231 ml

Vidutinis dydis (M) 242 ml

Didelis dydis (L) 253 ml

Garso lygiai

Garso galios lygis pagal A daznine charakteristika 28 dBA

Garso slégio lygis pagal A daznine charakteristika 1 m nuotoliu 20 dBA

Atlieky tvarkymas
Atliekas tvarkyti laikantis vietiniy jstatymuy.

Laikymo salygos
Temperatara: nuo -20 °C iki +60 °C
Santykinis drégnis: nuo 15% iki 95%, be kondensacijos



Ribotoji garantija

,Respironics, Inc.” garantuoja, kad jos kaukés sistemos (jskaitant kaukés remelj ir pagalveéle) (toliau —
gaminys) devyniasdesimties (90) dieny laikotarpiu nuo pirkimo datos (toliau — garantinis terminas)
neturés gamybos ir medziagy kokybés 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 bati 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, todel anksciau isdestyti apribojimai ar atsakomybeés neprisiemimo salygos
jums gali bati netaikomi.

SI GARANTIJA SUTEIKIAMA VIETOJ VISY KITY ISREIKSTY GARANTIY. BE TO, AISKIAI PABREZIAMAS JOKIY
NUMANOMU GARANTIY, |SKAITANT BET KURIY TINKAMUMO PARDUOTI IR TINKAMUMO TAM TIKRAI
PASKIRCIAI GARANTIU, NESUTEIKIMAS. KAI KURIOS JURISDIKCIJOS DRAUDZIA NUMANOMUY GARANTLY
NEJTRAUKIMO SULYGAS, TODEL ANKSCIAU ISDESTYTI APRIBOJIMAI JUMS GALI BUTI NETAIKOMI

SI GARANTIJA JUMS SUTEIKIA APIBREZTAS JURIDINES TEISES; TAIP PAT GALITE TURETI KITY TEISIY,
NUMATYTY PAGAL JUSY KONKRECIOS JURISDIKCIJOS TAIKOMUS |STATYMUS.

Norédami pasinaudoti savo teisémis pagal sig ribotaja garantija, kreipkités j vietinj ,Respironics, Inc.”
igaliotajj prekybos atstova arba j ,Respironics, Inc.” adresu: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, JAV, arba | ,Respironics Deutschland GmbH & Co KG" adresu: Gewerbestralle 17,
82211 Herrsching, Vokietija.
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Kasutusjuhised
Taismask Amara

Kasutusotstarve

Taismaskid Amara ja Amara Gel on ette nahtud patsientidele CPAP- v6i kahetasandilise ravi liidese
loomiseks. Maskid on kasutamiseks Ghel patsiendil kodustes tingimustes voi mitmel patsiendil haiglas
voi raviasutuses. Maskid on ette nahtud kasutamiseks patsientidel (>30 kg), kellele on maaratud CPAP- voi
kahetasandiline ravi.

& Mirkus. Mask on varustatud sisseehitatud ekshalatsioonipordiga ning seetdttu puudub vajadus eraldi
ekshalatsioonipordi jarele.

& Markus. See mask ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist ega DEHP-st.

Simbolid
Hoiatus voi B NGuanne
ettevaatusabinéu Markus
Ei ole valmistatud looduslikust L
kurmmilateksist X1 System One'i takistusregulaator
B Hoiatused

- Mask ei sobi ventilatsiooniks kunstlikul hingamisel.

- Enne kasutamist peske kasitsi. Kontrollige maski kahjustuste voi kulumise suhtes (pragunemine,
juuspragude teke, rebendid jne). Kdrvaldage ja vahetage komponendid vastavalt vajadusele.

+ Mask on ette ndhtud kasutamiseks CPAP- véi kahetasandiliste sisteemidega, mida on teile soovitanud
tervishoiutdotaja voi hingamisterapeut. Maski kandmisel peab CPAP- voi kahetasandiline stisteem
olema sisse lulitatud ja néuetekohaselt tédtama. Arge katke ekshalatsiooniporti kinni ega putidke
seda sulgeda. Selgitus hoiatuse kohta: CPAP-ststeemid on ette ndhtud kasutamiseks erimaskidega,
mille Ghendustes olevad 6hutid véimaldavad pidevat 6hu véljavoolu maskist. Sisseltlitatud ja
nduetekohaselt todtava CPAP-aparaadi korral puhub CPAP-aparaadist tulev uus 6hk véljahingatud
ohu vilja maskiga Uhendatud ekshalatsioonipordi kaudu. Kui aga CPAP-aparaat ei t60ta, ei tule maski
kaudu piisavalt vérsket 6hku ja voidakse véljahingatavat 0hku uuesti sisse hingata. Valjahingatava 6hu
uuesti sissehingamine kauem kui méne minuti jooksul voib ménel juhul ldmbumist pdhjustada. See
hoiatus kohaldub enamikule CPAP-ststeemide mudelitele.

-+ Kui seadmega kasutatakse hapnikku, tuleb hapnikuvool vélja lulitada, kui seade ei to6ta. Selgitus
hoiatuse kohta: Kui seade ei td6ta ja hapnikuvool on sisse lilitatud, voib ventilaatori voolikutesse
suunatud hapnik koguneda seadme Umbrisesse. Seadme timbrisesse kogunenud hapnik véib olla
tuleohtlik.

- Taiendava hapnikuvoolu pisiva voolukiiruse korral séltub sissehingatava hapniku kontsentratsioon
rohusétetest, patsiendi hingamismudelist, maski valikust ja lekke maarast. See hoiatus kohaldub
enamikule CPAP- ja kahetasandiliste aparaatide tiupidele.

- Madala CPAP- v&i EPAP-réhu korral véib ekshalatsiooniporti [dbiv 6huvool mitte tagada kogu
valjahingatava gaasi korvaldamist voolikutest. Voib tekkida méningane reinhalatsioon.

- Mobnedel kasutajatel voib tekkida naha punetus, drritus voi ebamugavustunne. Neil juhtudel
katkestage kasutamine ja pdorduge oma meditsiinitddtaja poole.

- Poorduge arsti poole jargmiste simptomite tekkimisel: ebatavaline ebamugavustunne rinnas,
o6hupuudus, kbhupuhitus, réhatised, tugev peavalu, ndgemise hagustumine, silmade kuivenemine,
silmavalu voi silmainfektsioonid.

- Maski kasutamisest tuleb hoiduda, kui patsient ei ole koostddvalmis, on nuristunud, ei reageeri voi ei
ole suuteline maski eemaldama.



- Maski kasutamine ei ole soovitatav, kui patsient votab oksendamist pohjustada voivat retseptiravimit.

- Hammaste, igemete voi I6ua valulikkuse tekkimisel podrduge arsti voi hambaarsti poole. Maski
kasutamine voib raskendada hammaste olemasolevat haigusseisundit.

- Maski kasutamisel tuleb hoida minimaalset rohku 3 cm H,0 (hPa).

- Ekshalatsiooniseadme Uhendamisel tuleb reguleerida ravirdhu taset suurenenud lekke
kompenseerimiseks.

- Arge katke ega sulgege sissekandeklappi.

Vastunaidustused

Mask ei pruugi sobida kasutamiseks jargmiste
terviseseisunditega patsientidel: hiljutine
silmaoperatsioon véi silmade kuivus, vahelihase
song, liigne refluks, parsitud koharefleks, s6ogitoru
alumise sulgurlihase talitlushaire; voi patsientidel,
kes ei ole voimelised ise maski eemaldama.

Enne kasutamist lugege juhiseid ja tehke need
endale tdielikult selgeks

« Peske maski kasitsi.

- Peske oma nagu. Arge kasutage oma néol ega
katel niisutusvahendeid ega losjoone.

- Vaadake mask Ule ja vahetage see kévenenud véi rebenenud
polsterduse voi mis tahes katkiste osade korral.

@goozw 1

Peakatte Ulemised rihmad
Polsterdusega katteplaat

- Veenduge, et raviseade, st ventilaator, koos héire- ja Peakatte alumised rihmad

o N ™ >

turvaslsteemidega on enne kasutamist valideeritud.
- Kontrollige raviseadme réhku (réhke).

Kontrollige sissekandeklappi

Sissekandeklapp koosneb éhu sisselaskeavast ja 6huregulaatorist.
Kui 6huvool on vilja ltlitatud, siis veenduge, et pélvis koos
dhuregulaatoriga paiknevad tasaselt (joonis 2A) ning véimaldavad
Umbritseva 6hu sisse ja vdlja voolamist Idbi 6hu sisselaskeava. Edasi,
kui 6huvool on sisse lulitatud, peab 6huregulaator ntitid katma
6hu sissevooluava ning 6hk CPAP- v&i kahetasandilisest seadmest
maski voolama (joonis 2B). Kui 6huregulaator ei sulgu voi ei toota
nduetekohaselt, vahetage mask.

b Hoiatus. Arge katke ega sulgege sissekandeklappi.

T mm

Sissekandeklapi 6hu sisselaskeava
(mitte kinni katta)
Reguleerimisnupp

Polsterdatud otsmikutugi

Raam pélvisega
Ekshalatsiooniport (mitte kinni
katta)

Peakatte klambrid

Kiirvabastaja

2A

f
2B ——
@gooza 2
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Juhised puhastamiseks

Peske maski kasitsi enne esimest kasutamist ja seejarel igapdevaselt. Peakatet tuleb pesta kasitsi
iganddalaselt voi vastavalt vajadusele. Peakatte eemaldamine maski igapdevasel puhastamisel ei ole
vajalik.

1. Peske maski soojas vees vedela ndudepesuvahendiga.

2. Loputage hoolikalt. Enne kasutamist kuivatage taielikult 6hu kdes. Enne kasutamist veenduge,
et mask on kuiv. Laotage peakate kuivamiseks laiali voi riputage see ndorile. Arge paigutage
peakatet kuivatisse.

9 Ettevaatust! Arge kasutage valgendit, alkoholi ega valgendit véi alkoholi sisaldavaid
puhastuslahuseid ning samuti hooldus- voi niisutusvahendeid sisaldavaid puhastuslahuseid.

b Ettevaatust! Mis tahes korvalekaldumine neist juhistest voib kahjustada toote tddomadusi.
b 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 té6tlemisel patsientide vahetumisel
desinfitseerimisjuhendit. Nende juhiste saamiseks kilastage veebisaiti www.philips.com/respironics
voi helistage Philips Respironicsi klienditeenindusse telefonil +1-724-387-4000 v6i Saksamaa filiaali
Respironics Deutschland tel. +49 8152 93060.

Juhised néudepesumasinas pesemiseks

Lisaks kasitsi pesemisele voib maski kord nddalas puhastada ndudepesumasinas.

b Ettevaatust! Kasutage maski pesemiseks ainult érnatoimelist vedelat néudepesuvahendit.
Eemaldage peakate. Arge peske peakatet néudepesumasinas.

Eraldage polsterdus ja katteplaat ning peske neid ndudepesumasina Glemisel rijulil.
Kuivatage 6hu kdes. Enne kasutamist veenduge, et mask on kuiv.

Kontrollige koiki osi kahjustuste voi kulumise suhtes; vahetage koik kahjustusmarkidega
(pragunemine, juuspragude teke, rebendid jne) osad. Vahetage mask kdvenenud polsterduse
korral.

HowoNn =

Philips Respironics System One'i takistusregulaator

Kui maskiga on Ghendatud seade Philips Respironics System One, tagab see optimaalse
takistuskompensatsiooni. Selle maski seadevéartus on j& < X ning selle peab seadma teie varustaja.
Mérkused.

- Vorrelge maski ja seadet. Nende vaartuste lahknemisel vaadake oma seadme juhendit.
- System One ei ole Uhilduv eraldi ekshalatsiooniseadet kasutavate maskidega.



Oige asetuse saavutamine

Enne maski pahe panemist

1. Peakatte klambrid - Avamiseks haarake kinni ja vadnake
raamist eemale.

2. Peakate - Lddvendage suuremale sattele.

Maski reguleerimine

1. Tommake mask tle oma pea. Hoidke maski vastu oma nagu.

2. Peakatte klambrid - Uhendamiseks vajutage paigale
(joonis 3).

3. Peakate - Tdmmake kinnitused tlemiste ja alumiste rihmade
Uhtlaseks reguleerimiseks tagasi (joonis 4).

4. Otsmiku reguleerimisnupp - Surve reguleerimiseks
vajutage ja hoidke raami ndo suunas voi sellest eemale

nihutamiseks (joonis 5). See vdhendab 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 polvise vabastajaga.

2. Heitke pikali. Lulitage raviseade sisse. Hingake normaalselt.
Hoidke oma suu kergelt avatult.

3. Votke erinevaid magamisasendeid. Poorake ennast, kuni
tunnete end mugavalt. Liigsete dhulekete ilmnemisel
reguleerige 16plikult maski. Méningane dhuleke on
normaalne.

€ Nouandeid mugavamaks kandmiseks

- Kéige levinum viga on peakatte llepingutamine. Peakate peab
istuma vabalt ja mugavalt. Lodvendage 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 Ule oma pealae
(joonis 6).
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Maski lahtivotmine

1.

Peakate - Eemaldage polsterdatud otsmikutoe ja peakatte
klambrite kiljest.

Otsmikutugi - Libistage polsterdatud otsmikutugi selle
soonest valja (joonis 7).

Maski polsterdus - Haarake kinni ja tommake see maski
raamist valja (joonis 8).

Maski kokkupanek

1.

Otsmikutugi - Libistage polsterdatud otsmikutugi selle
soonde.

Maski polsterdus - Vajutage poialdega polsterdus polvisel
olevatest kinnitussakkidest modda ja suruge paigale
(joonis 9).

Peakate - Tommake Ulemised rihmad labi polsterdatud

otsmikutoe ja alumised rihmad ldbi peakatte klambrite.
Likake peakatte klambrid maski raami peale.

Vooliku kiirvabastaja

Polvis on varustatud CPAP-vooliku kiirvabastajaga. Uhendatud
vooliku korral tommake lihtsalt vabastajat ning voolik vabaneb
sissekandepdlvisest.

@\ooza 9



Tehnilised andmed

B Hoiatus. Maski tehnilised andmed véimaldavad teie tervishoiutootajal maarata kindlaks selle
Uhilduvuse teie CPAP- v6i kahetasandilise ravi seadmega. Kasutamisel neid tehnilisi andmeid
lletades voi koos mittethilduvate seadmetega voib mask olla ebamugav, maski tihend ei pruugi
téhusalt toimida, ei pruugita saavutada optimaalset ravitulemust ning seadme toimimist voib
mojutada leke voi lekke madra varieerumine. Allpool ndidatud réhu—-voolu kéver on ligildhedane
eeldatavale toimivusele. Tapsed modtmistulemused voivad sellest erineda.

Réhu-voolu kover

Rohu-voolu kover

~8— Taismask Amara

Vooluhulk (standardseid I/m)
P
5 &

0 5 10 15 20 25 30

Rohk cm H,0

Takistus atmosfaaridhule suletud asfiiksiavastase klapiga

Réhulangus vaartusel

50 standardset I/min 100 standardset I/min
Kéik suurused 06 cmH,0 1,5¢cmH,0
Inspiratoorne ja ekspiratoorne takistus atmosfadridhule avatud asfiiksiavastase klapiga
Inspiratoorne takistus 06cmH,0
Ekspiratoorne takistus 07cmH,0
Tihimaht
Pisike (P) 224 ml
Vaike (S) 231 ml
Keskmine (M) 242 ml
Suur (L) 253 ml
Helitasemed
A-kaalutud helivdimsuse tase 28 dBA
A-kaalutud helirdhu tase 1 m kaugusel 20 dBA

Kérvaldamine
Kérvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Sailitamistingimused
Temperatuur: -20 °C kuni +60 °C

Suhteline 6huniiskus: 15% kuni 95% mittekondenseeruv
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Piiratud garantii

Respironics, Inc. garanteerib teostus- ja materjalidefektide puudumise oma maskiststeemides (sh maski
raamis ja polsterduses) (edaspidi ,Toode") Uheksakimne (90) pdeva jooksul alates ostukuupdevast
(edaspidi ,Garantiiaeg”).

Toote torke korral garantiiaja valtel normaalsetes kasutustingimustes ja toote Respironicsile garantiiaja
véltel tagastamisel vahetab Respironics toote. Kéesolev garantii on mittetileantav ning kohaldub ainult
toote esialgsele omanikule. Eelmainitud vahetus on eelmainitud garantii rikkumise ainus heastamine.

Kaesoleva garantii alla ei kuulu dnnetusjuhtumist, vadrkasutusest, kuritarvitamisest, ettevaatamatusest,
muudatuste tegemisest, toote dokumentatsioonis satestatud normaalsete kasutustingimuste eiramisest
kasutamisel voi hooldamisel ning muudest materjalide voi teostusega mitteseotud defektidest
pohjustatud kahju.

Kaesolev garantii ei kohaldu mis tahes tootele, mida voib olla parandanud voi muutnud Ukskoik kes peale
Respironicsi. Respironics keeldub igasugusest vastutusest majandusliku kahju, saamata jaanud kasumi,
tekkinud tldkulude véi 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 voi piiramist ning seetéttu ei pruugi Glalmainitud piirang voi
vadljaarvamine 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. KAESOLEV GARANTII ANNAB TEILE KONKREETSED SEADUSLIKUD OIGUSED NING TEIL VOIB
OLENEVALT TEIE KONKREETSES JURISDIKTSIOONIS KOHALDUVATEST SEADUSTEST OLLA KA MUID OIGUSI.

Oma kaesoleval piiratud garantiil pdhinevate diguste realiseerimiseks podrduge oma kohaliku
Respironics, Inc.i ametliku esindaja voi ettevotte Respironics, Inc. poole aadressil: 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, USA voi Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralle 17,
82211 Herrsching, Saksamaa.



Instructiuni de utilizare @ [ o |

Masca pentru intreaga fatd Amara

Destinatie

Masca Amara si masca Amara Gel pentru intreaga fatd sunt destinate sa furnizeze o interfata pentru
administrarea terapiei CPAP sau terapiei cu doud niveluri la pacienti. Aceste mdsti sunt destinate utilizarii
pe un singur pacient, la domiciliu, sau pe mai multi pacienti, in mediul spitalicesc/institutional. Mastile
trebuie utilizate la pacienti (>30 kg) carora li s-a prescris terapia CPAP sau cea cu doud niveluri.

& Noti: Masca este prevazuta cu un port de expiratie incorporat, astfel incat nu este necesar un port de
expiratie separat.

& Nots: La fabricarea acestei masti nu s-a folosit latex din cauciuc natural sau DEHP.

Simboluri
Avertizare sau Atentionare Nota Recomandare
Nu este fabricatd cu latex e X1 System One Resistance Control
din cauciuc natural " (Control rezistenta System One)

b Avertizari:

- Aceastd masca nu este corespunzdtoare pentru respiratia artificiala in vederea sustinerii activitatii
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 mascd este destinata utilizdrii impreund cu sistemele CPAP sau cele de tratament cu doua
niveluri recomandate de medicul curant sau terapeutul dvs. pe probleme respiratorii. Nu purtati aceasta
masca decat daca sistemul CPAP sau sistemul cu doua 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
corespunzdtor, aerul proaspdt provenit din aparatul CPAP evacueaza aerul expirat prin portul de
expiratie al mastii atasate. Pe de altd parte, atunci cand aparatul CPAP nu functioneazd, 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, s provoace sufocarea. Aceasta
avertizare este valabila pentru majoritatea modelelor de sisteme CPAP.

- 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 artificiald 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 sd se reinspire partial aerul expirat.

- Unii utilizatori pot prezenta inrosire a pielii, iritatie sau disconfort. Dacd sunteti in aceastd situatie,
intrerupeti utilizarea si contactati-l pe medicul dvs. curant.

-+ Adresati-va medicului daca apar oricare dintre urmadtoarele 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.
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-+ Aceastd masca nu este recomandata dacd pacientului i se administreazd un medicament cu
prescriptie medicald care ar putea cauza varsaturi.

- Adresati-vd medicului sau dentistului dacd prezentati dureri ale dintilor, gingiilor sau maxilarului.
Utilizarea unei masti poate agrava o afectiune dentara existenta.

- La utilizarea acestei masti, trebuie mentinutd o presiune minima de 3 cm H,0 (hPa).

- Atasarea unui dispozitiv de expiratie impune reglarea nivelului presiunii de terapie pentru a compensa

cresterea scurgerilor.
- Nu blocati si nu etansati supapa de antrenare.

Contraindicatii

Aceastd masca nu este adecvata utilizarii la pacientii
cu urmatoarele stdri/afectiuni: operatii oculare
recente sau uscaciune oculard, hernie hiatalg, reflux
exagerat, reflex tusiv redus, disfunctie a sfincterului
cardia; sau la pacienti care nu sunt capabili sa isi
scoatd singuri masca.

Tnainte de utilizare, cititi si intelegeti
instructiunile in totalitate

- Spdlati masca manual. @
- Spalati-va pe fata. Nu utilizati creme hidratante/lotiuni pe maini sau Figura 1
pe fata. A Benzile superioare ale hamului

- Inspectati masca si inlocuiti-o dacd pernuta s-a intarit sau este pentru cap

rupts, sau in caz de defectare a oricdror piese. B Pernusd integratd/cadru frontal
C  Benzile inferioare ale hamului

pentru cap
Admisia de aer a supapei de
antrenare (a nu se bloca)

- Verificati ca dispozitivul de terapie, si anume aparatul de respiratie
artificiald, inclusiv sistemele de alarma si sigurantd, sd fie validat D
inainte de utilizare.

- Verificati presiunea (presiunile) dispozitivului de terapie. £ Dispozitiv de reglare cu buton

. . F - Suport pentru frunte captusit
Verificati supapa de antrenare portp pis

; G Cadru cucot
Supapa de antrenare se compune dintr-o admisie de aer si un H  Port de expiratie (a nu se bloca)
obturator. Cu debitul de aer oprit, verificati dacd obturatorul sta in I Clemele hamului pentru cap
pozitie orizontald (Figura 2A), astfel incat aerul din incdpere sd poatd  J = Sistem de eliberare rapidc
circula induntru si in afara prin admisia de aer. Apoi, cu debitul de aer
pornit, obturatorul trebuie sa acopere admisia de aer, iar in masca
trebuie sa circule aer provenit de la dispozitivul CPAP sau cu doua
niveluri (Figura 2B). Dacd obturatorul nu se inchide sau nu functioneaza
corespunzator, inlocuiti masca.
RV Avertizare: Nu blocati si nu etansati supapa de antrenare.
2A

f
2B T
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Instructiuni de curdtare

Spalati masca manual, inainte de prima utilizare si zilnic. Hamul pentru cap trebuie spalat saptdmanal sau
dupa necesitdti. Pentru curdtarea zilnicd a mdstii nu este necesard scoaterea hamului pentru cap.

1. Spdlati masca manual, in apd cdlduta, cu un detergent lichid pentru vase.

2. Clatiti bine. Inainte de utilizare, uscati complet la aer. Inainte de utilizare, asigurati-va cd masca
este uscatd. Asezati hamul pentru cap orizontal sau atarnati-I pentru a se usca. Nu puneti hamul
pentru cap in uscator.

b Atentie: Nu folositi indlbitor, alcool sau solutii de curdtare care contin clor sau alcool, si nici solutii de
curdtare care contin balsamuri sau cremd hidratanta.

b Atentie: Orice abatere de la aceste instructiuni poate afecta performanta produsului.

b Atentie: Inspectati masca pentru a detecta semnele de uzurd sau deteriorare (crapdturi 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 vizitandu-ne online, la
www.philips.com/respironics sau contactand departamentul de asistentd 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 fata de spalarea manuald, masca poate fi curdtata in masina de vase, o daté pe sdptamana.
NV Atentie: Utilizati numai detergent de vase lichid, slab, pentru spélarea mastii.

Scoateti hamul pentru cap. Nu spalati hamul pentru cap in masina de spalat vase.
Separati pernuta si cadrul frontal si spélati masca in sertarul de sus al masinii de vase.

Uscati la aer. Inainte de utilizare, asigurati-va cd masca este uscata.

W =

Inspectati toate piesele pentru a detecta semnele de uzurd sau deteriorare; inlocuiti orice piese
care s-au deteriorat vizibil (crdpaturi mari sau fine, rupturi etc.). Inlocuiti masca in caz de intarire a
pernutei.

Philips Respironics System One Resistance Control (Control rezistentd System One)

Masca dvs., in combinatie cu un dispozitiv Philips Respironics System One, ofera o compensare optima a
rezistentei. Aceastd valoare a mdstii este J& < X si trebuie setatd de cdtre furnizorul dvs.
Note:

+ Comparati dispozitivul cu masca. Consultati manualul dispozitivului dacd valorile nu corespund.
- Setarea System One nu este compatibild cu mastile care necesita un dispozitiv de expiratie separat.
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Potrivirea corecta

Tnainte de aplicarea mastii:

1. Clemele hamului pentru cap - Apucati-le si desprindeti-le
prin rasucire de pe cadru, pentru deconectare.

2. Ham pentru cap - Slabiti pana la o setare mare.

Reglarea mastii:

1. Trageti masca peste cap. Tineti masca pe fatd.

2. Clemele hamului pentru cap - Pentru conectare, apdsati-o
in pozitie (Figura 3).

3. Ham pentru cap - Trageti urechiusele inapoi, pentru a regla
uniform benzile superioare si cele inferioare (Figura 4).

4. Buton de reglare pentru frunte - Tineti apasat pentru a
glisa cadrul cdtre fata sau In sens opus acesteia, pentru a
regla presiunea (Figura 5). Aceasta va reduce sau va creste
presiunea pe puntea nazala si pe barbie.

Masca trebuie sa stea confortabil pe fata. Captuseala pentru frunte
va va atinge fruntea usor. Partea de jos a pernutei mdstii trebuie sa
stea imediat deasupra barbiei, in timp ce tineti gura usor deschisa.

ilizarea mastii:

1. Conectati tubulatura flexibila (inclusa cu dispozitivul CPAP
sau cu doua niveluri) la sistemul de eliberare al cotului
mastii.

2. Intindeti-va pe spate. Porniti dispozitivul de terapie. Respirati
normal. Tineti gura usor deschisa.

3. Asezati-va in diferite pozitii de somn. Schimbati-va pozitia

pand cand va simtiti confortabil. Dacd exista scurgeri de aer

excesive, efectuati reglajele finale. Un nivel redus de scurgeri
de aer este normal.

€ Sugestii pentru confort

- Cea maifrecventa greseald 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 langd gura dvs.

Scoaterea mastii

Desfaceti clemele hamului pentru cap si trageti masca peste
crestetul capului (Figura 6).




Dezasamblarea mastii

1.

2.

Ham pentru cap - Scoateti-o din suportul pentru frunte si
clemele hamului pentru cap.

Captuseala pentru frunte - Glisati-o de pe sina suportului
pentru frunte cdptusit (Figura 7).

Pernutd pentru masca - Apucati-o si trageti-o de pe cadrul
mdstii (Figura 8).

Asamblarea mastii

1.

Céaptuseala pentru frunte - Glisati-o pe sina suportului
pentru frunte captusit.

Pernutd pentru masca - Cu degetele mari, apasati pernuta
dincolo de urechiusele de retinere de pe cot si fixati-o in
pozitie (Figura 9).

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.

Eliberarea rapida a tubulaturii

Cotul este echipat cu un sistem de eliberare rapida a tubulaturii
CPAP. Doar trageti de sistem cu tubulatura atasatad, iar tubulatura
se va desprinde din cotul de antrenare.

@w@:ﬁ 9
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Specificatii

B 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 s nu se obtind terapia
optima, iar scurgerile sau variatia ratei acestora pot afecta functionarea dispozitivului. Curba debitului
in functie de presiune prezentata mai jos este o aproximare a performantei asteptate. Masuratorile
exacte pot varia.

Curba debitului in functie de presiune

Curba debitului in functie de presiune

—8— Masc pentru intreaga fata Amara

60 \\
50 \\

40 \\

30 \-\

Debit (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30

Presiune cm H,0

Rezistenta cu supapa antiasfixiere inchisd la atmosfera

Scadere de presiune la
50 SLPM 100 SLPM
Toate marimile 06cmH.,0 1,5cmH.0

Rezistenta inspiratorie si expiratorie cu supapa antiasfixiere deschisa la atmosfera
Rezistentd inspiratorie 06cmH,0
Rezistentd expiratorie 07cmH,0

Volum spatiu mort
Mini (P) 224 ml
Mica (S) 231 ml
Medie (M) 242 ml
Mare (L) 253 ml

Niveluri acustice

Nivelul puterii acustice ponderat A 28 dBA
Nivelul presiunii acustice ponderat Ala 1 m 20 dBA
Eliminare

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.
Conditii de depozitare

Temperaturd: -20 °C pand la +60 °C

Umiditate relativa: 15% pana la 95%, fara condens



Garantie limitata

Respironics, Inc. garanteaza cd sistemele sale de masti (inclusiv cadrul mastii si pernuta) (,produsul”) nu
vor prezenta defecte de manopera si materiale pe o perioada de nouazeci (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 daca 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 acoperd deteriordrile provocate de accidente, utilizare necorespunzatoare, abuz,
neglijentd, modificare, neutilizarea sau neintretinerea produsului in conditii de utilizare normald si in
conformitate cu termenii cuprinsi in literatura produsului, si alte defecte care nu au legatura cu materialul
sau manopera.

Aceastd garantie nu se aplica niciunui produs reparat sau modificat de orice altd persoana in afard de
Respironics. Respironics nu isi 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 limitarile sau
excluderile mentionate mai sus sa nu fie aplicabile in cazul dvs.

ACEASTA GARANTIE ESTE OFERITA TN LOCUL ORICAROR ALTE GARANTII EXPLICITE. TN 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 SI DE ALTE DREPTURI, CONFORM LEGISLATIEI APLICABILE N 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.
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MHcTpykumn 3a ynotpe6a (5 (R

Macka 3a yano nuue Amara

MpenHa3HaueHne

Mackata Amara 1 Mackarta 3a Uano nuue Amara Gel ca npefjHasHaueHn ia OCUrypABaT Ha NauvieHTrTe
MHTEPdENC 3a NprNaraHe Ha Tepania C NOCTOAHHO NMONOXWTENHO HanAraHe B AvxatenHute nvtuiia (CPAP)
1K C 1BE HYBA Ha HanAraHeTo. Te3v Macku Ca npefHasHayeHu 3a U3ros3BaHe Camo OT eAMH MaLVieHT B
AOMaLLHW YCNIOBUA VN 3a M3N0N3BaHe OT MHOMO NaLveHTy B yCoBMATa Ha 60nH1La/neuebHo 3aBeeHNe.
MackuTe TpsabBa aa ce 13non3Bat nNpu nauneHTr (>30 kg), Ha KOWTO e HasHaueHa Tepanvia ¢ CPAP vnm ¢ iBe
HMBa Ha HanAraHeTo.

@ 3abenexka: B mackaTa e BrpafeH OTBOP 3a U3[WLLIBaHe, Taka Ye He Ce N3NCKBa OTAEe/IeH TaKbB.

& 3a6enexka: Tasui vacka He e 13paboTeHa OT eCTECTBEH KayUyKOB NaTekc unv avietunxekcundtanart (DEHP).

CvmBonu
e € weena Q) e
He e n3paboteHo oT ecTecTBeH KX KoHTpon Ha cbnpoTneneHneTo
KayuyyKOB naTekc Ha System One

B MpepynpexpeHus:

- Ta3n macKa He e NOAXOAALLa 33 OCUTYPABAHE Ha KMBOTOMOAIbPKALLA BEHTUMALIMA.

+ VI3muinTe Ha pbka npeau ynotpeba. [posepeTe mackaTa 3a MOBPEAV UM 13HOCBaHe (Hallernsaxe,
HanykBaHe, pa3KbCBaHMA 1 TH.). AKO Ce Hanara, V3xBbpieTe U NOAMEHETe HeM3MnpPaBHUTE KOMMOHEHTU.

- Ta3n macka e npeAHasHaueHa 3a 13non3eaHe Cbe cuctemm 3a CPAP unm cnctemn ¢ Be H1Ba Ha
HanAraHeTo, NPenopbUaHK OT BaWMA MEANLIMHCKM PAabOTHUK 1NN AMxaTeneH TepanesT. HoceTe Tasn
MacKa camo ako cvcTemata 3a CPAP v cucTemata C [iBe HYBa Ha HanAraHeTo e BKJueHa 1 paboTu
npaBuHO. He 6nokunpaiiTe 1 He Ce ONWTBANTE Aa 3aneyaTBaTe OTBOPA 3a M3amwBaHe. OOACHeHVe Ha
npegynpexaeHneto: Cnuctemute 3a CPAP ca npeAHasHaueHn 3a M3Mnon3BaHe CbC CNelmanHm Macku CbC
CBbP3BALLM €NIeMEHTY, KOMTO MMAT BEHTUAMPALLM OTBOPK, MO3BONABALLY HEMPEKbCHATOTO U3NM3aHe
Ha Bb3AyX OT MackaTa. Korato anaparsT 3a CPAP e BkioueH 1 GyHKUMOHMPA NPaBUIHO, HOBUAT Bb3AyX
OT Hero V3TNacKBa M3ANLIBAHWA Bb3AyX NPe3 NprKaueHOTO KbM MackaTa NprcrnocobneHne C oTeop
3a n3gmwsaHe. Korato obaye anapatst 3a CPAP He paboTy, npes MackaTa HamMa fla Gb/je nofgasaH
JOCTaTbUHO CBEX Bb3AYX, U U3AMLIBAHUAT Bb3AYX € Bb3MOXHO [a Obje BAMLIAH OTHOBO. B HAKOM Ciydau
MOBTOPHOTO BAMLIBAHE Ha M3AMLLIAH Bb3AyX B MPOAB/IKEHME Ha NOBEUE OT HAKOMIKO MUHYTU MOXeE Aad
[oBefe [0 3aayluaBaHe. ToBa npefynpexaeHve ce OTHacA 3a MOBEYETO MOAeNM Ha cuctemin 3a CPAP.

+AKO C anapata ce ¥3Mon3Ba K1Cnopom, KMCIOPOLHUAT MOTOK TPA6Ba Aa Ce M3K/I0UBa, KOraTo anapaTbT
He paboTn. ObACHeHWe Ha NpeaynpexaeHvieTo: Korato anapatsT He PaboTy, a NOTOKBT Ha KUCI0poS
€ akTMBMPaH, TO KMCNOPOLLT, NOA3AEH KbM TpbbaTa Ha pecnunpatopa, MOXe Aia ce HaTpyna B Kopnyca
Ha anapata. HaTpynaHvAT K1CNopof B KOpMyca Ha anapata We Cb3faje PyCK OT noxap.

+ [pu duKcrpaH 1ebuT Ha AOMBAHUTENHUA KUCTIOPOAEH NMOTOK KOHLEHTPALUMATA Ha BAMLLIBAHWA
KMCNOPOS e Bapupa B 3aBUCUMOCT OT HACTPOMKINTE Ha HaNAraHeTo, HauMHa Ha AWlaHe Ha nauyeHTa,
1360pa Ha Macka 1 CKOPOCTTa Ha yTeukaTa. ToBa NpeaynpexaeHve ce OTHaCA 3a MOBEYETO MOAENV Ha
anapatn 3a CPAP 1 anapatu ¢ ABe HMBa Ha HanAraHeTo.

+ [1pu HUCKM CTOMHOCTM Ha HanAraHuATa CPAP unm EPAP (nonoxuTenHo HanAraHe B avxatenHute
nbTMWA NP M3AMLWBaHE) NOTOKBT MPe3 OTBOPa 3a M3AMWBaHE MOXe a Obae HeAoCTaTbueH 3a
M3TNACKBaHe Ha LANOTO KONMYECTBO M3ANMLWIBAH ra3 oT TpbbaTta. Bb3aMOXKHO e fia ce CTUrHe Ao
YaCTMYHO NMOBTOPHO BAMLLIBAHE Ha U3AMLLIAH Bb3AYX.

+ [pn HAKOW NOTPeOUTENN MOXeE fa Ce NMOABM 33UepBABAHE Ha KOXaTa, PazapasHeHne Unv AMCKoMoopT.
AKo TOBa Ce Clyuu, NpeycTaHoBeTe ynoTpebaTta 1 ce 0ObpHeTe KbM BalLMA MEANLIMHCKI PabOTHUK.

- KoHcynTvpaliTe ce C neKap, ako Bb3HUKHE HAKOW OT CrneAHuTe cumnTomu: HeobudaeH AnckomdopT B
rbpAnTe, 334yX, Pa3fyBaHe Ha CTOMaxa, ypuraaHe, CUAHO raBobove, 3aMbreHo 3peHue, M3CbxBaHe
Ha ouwnTe, BOsKa B OUMTE UM OUHU UHEKLINN.



- Ta3n macka He TpsAbBa [1a Ce M3MoN3Ba NPK NALMEHTH, KOUTO He Ca CKIIOHHM KbM CbAenCcTBIe, MMaT
NPWUTBMEHa UyBCTBUTENHOCT, HE Ca B CbCTOAHVE [la pearnpat uin Aa CBansaT Mackata.

- Tasn macka He ce npenopbysa Npu NaLumneHTy,
npuemMalLy NPeanncaHo NeKapcTBo, KOETO MOXe
[a Npeamn3BMKa NoBpPbLLIaHe.

- KoHcynTupaiiTe ce C nekap Uy CTOMaTosor,
aKo nosyunTe 6osKa B 30, BEHEL| U YEIOCT.
113n013BaHETO Ha MacKaTa MOXe fa BOLN
CbLUECTBYBALLO CTOMATONOMMYHO 3ab0M9BaHe.

- [Npw n3non3seaHe Ha Ta3u macka Tpsibea
[la ce NoAAbPXKa MUHUMANHO HansAraHe ot
3emH,0 (hPa).

- [lpuKpensaHeTo Ha NpucnocobieHne 3a
M3AMLIBAHE M3MCKBA HMBOTO Ha perynauns Ha
TepaneBTMYHOTO HafiAraHe Ja KoMMNeHcmpa
yBenmyeHata yreuka.

+ He bnokupaliite v He 3aneyaTBalTe KnanaTa 3a
BAMLIBaHE. @S:&\BQ 1
A [opHU peMByU 30 3aKpenB8aHxe Ha
MpoTtrsonokasaua npucnocobrieHuemo 3a enasa
Ta3u Macka MOXe [la He e NoAXoAALLa 3a ynoTpeba Npu nauyeHTu B BepadeHa sv32nasHuyka/nuues
CbC CIefHNTE CbCTOAHMA: CKOPOLLIHA OYHa OMepaLmaA UK Cyxu OuK, naxen
XuaTtanHa XepHus, NpekaneH pednykc, HapyLleH KalwnuueH pednekc, — C  [JonHu pemasyu 3a 3akpensaHe Ha
HapyLeHo dyHKLMOHMpPaHe Ha e3odareantna (CbpaeveH) chuHKTEp; npucnocobreHuemo 3a enasa
WAV NPW NaUWeHTW, KOUTO He MOTaT [la OTCTPAHAT Cammi Mackarta. D Bxod3a 8v30yx ¢ knana3sa
8ouwaaHe (0a He ce briokupa)
Mpepn ynotpeba npoueTteTe 1 pazbeperte MHCTPYKUUNTE E Pezynamop ¢ Hamuckau ce
Hanmb/HO 6ymoH
« V3muiiTe MackaTa Ha pbka. F [loonnameta onopa 3a yeso
+ VI3muiiTe nuueTo cv. He 13non3gaiiTe OBNaKHWUTEN/NOCKOH BbPXY m mﬁ%ﬁ%ﬁ%%&%zm (Oarece
pbleTe ¥ NMLETO CU.
. 6r10kupa)
- OrnepaiiTe Mackata 1 A CMeHeTe, ako Bb3rfiaBHMYKaTa ce e I 3akonuanku 3a npucnocobrenue
BTBbPAMIA UK € CKbCaHa, UK ako 1MMa CUyMeH) YacTu. sqena8a
- [lpoBepeTe aanu anapaTsT 3a Tepanus — T.e. PeCrMpPaTopbT, J WapHupHo cveduHeriue 3a 65p30
BKIOUMTENHO anapMumTe 1 cucTeMmTe 3a 6e30MacHoCT — e 0C8060X0aBAHE

BanMavipaH npeau ynotpebata.
- [lposepeTe HanAraHeTo/HanAraHKATa Ha anaparta 3a Tepanws.

_n_—uOmmUm._.m KnanaTta 3a BauMliBaHe

Knanata 3a BAWLWBaHe ce CbCTOM OT OTBOP 3a Bb3Ayx 1 e3uve. [pu
M3KIIIOYEH Bb3YLIEH NOTOK NPOBEPETE AaNM €3MYETO € Pa3NoNOKEHO
xopu3oHTanHo (Ourypa 2A), Taka ye CTaHMAT Bb3AyX Aa BNM3a HaBbTpe

1 U3013a HaBBH Npe3 Bxofa 3a Bb3ayx. Cnef ToBa, Npu BKIIOUEH

Bb3/lyLIEeH NOTOK, €31M4eTO TPAOBA la MOKPYIBa OTBOPA 3@ Bb3AyX U
Bb3/yxbT OT anapata 3a CPAP nnu oT anapara C B HYBa Ha HanaraHeTo
TpAbBa Aa HaBNM3a B MackaTa (Durypa 2B). AKo e3nueTo He ce 3aTBapA  2A
NN He GYHKUMOHMPA NPaBUIHO, CMEHETE MacKaTa.

B MpenynpexgeHue: He 6nokmpaite 1nu 3aneyaTsalTe KnanaTa 3a
BAVILUBaHe.
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_\_Inﬂ_UV\_A_.:\__\_ 3a NOYnCTBaHe

V/I3MniATe MackaTa Ha pbKa NPeamn MbpBOTO M3MOM3BaHe U eXXeAHEBHO Cief} TOBa. [prcnocobneHmneTo 3a
rnasata TpAbBa Aa Ce M3MMBa Ha PbKa execeAMUUHO MW Npu Hyxa. He ce Hanara oTCcTpaHaBaHeTo My
3@ eXXeIHEBHOTO MOYMCTBAHE HA MacKaTa.

1. VI3MMBaliTe MackaTa Ha pbKa B TOM/a BOfa C TEYEH Npenapar 3a MUeHe Ha CboBe.

2. V13nnakHeTe cTapatenHo. OcTaBeTe MackaTta Ha Bb3/yX Aa M3CbXHE HanbAHO Npean ynotpeba.
YBepeTe ce, Ye MackaTa e Cyxa, Npeaw fa A u3nonsgate. [locTaBeTe NpMcnocobneHreTo 3a rnasata
BBPXY M10CKa MOBBPXHOCT UM O 3aKayeTe, 3a f1a M3CbxHe. He cylweTe nprcnocobneHneTo 3a
rnaBata B CyLWIIHS.

b BHumaHue: He n3nonssaite 6ennHa, CnvpT vav NMouncTBalln pasTBOpU, ChbpKaliy CvpT Uan

6envHa. He v13non3gaiite NoUMCTBaLLM Pa3TBOPU, ChABPKALLN OMEKOTUTENM N OBaXHUTENN.

B BHuMmaHwe: Bcako oTKNOHABaHe OT Te3u MHCTPYKLMM MOXe fla Ce 0TPa3k Ha GYHKLMOHMPaHETO Ha
npoayKTa.

b BHumaHue: [posepeTe MackaTa 3a NoBpean UM U3HOCBaHE (HaLenBaHe, HamnyKBaHe, pa3kbCBaHuA 1
T.H.).. AKO Ce Hanara, N3xsbpreTe U NOAMEHETE HEW3MNPABHUTE KOMMOHEHTHU.

[e3nHpekuns B neyebHO 3aBeieHne

INpv n3non3BaHe Ha MackaTa OT MHOTO MaLWEHTU B YCJIOBKATa Ha 60MHYMLa/neuebHo 3aBeeHue
Cna3BaliTe yKasaHvATa 3a AesnHdekuwA, 3a aa A 06paboTnTe Npean NocTasaHe Ha APYr naumeHT.MoxeTe
A3 NoMyyunTe Te3M MHCTPYKLIMK, KaTo HW noceTuTe Ha agpec www.philips.com/respironics nnu ce
cBbpkeTe ¢ otaen “0O6cnyxBaHe Ha KnneHTK" Ha Philips Respironics Ha TenedoH +1-724-387-4000, nnm ¢
Respironics Deutschland Ha TenedoH +49 8152 93060.

WNHCTpyKUMM 3a CbAOMMUANHA MaLLMHa

B AOMBbAHEHVE KbM M3MMBAHETO Ha PbKa, MackaTa MoXe [1a Obie NOUYMCTBaHA B CbAOMMUAIHA MaLlVHa
eqVH MbT CeMUYHO.

9 BHuUMaHMe: 3a M3M1BaHe Ha MackaTa 13M0of3BaiTe CaMo MeK TeUeH npernapat 3a M1MeHe Ha CbAoBe.

1. Csanerte ]UXQ:_OOO@:mI_\_m._.O 3a rnaeaTta. He munte j_u_\_ﬁ_u_OhOQ._mIXm._.O 3araBata B
CbAOMUANHATA MallHa.

2. Oﬁhmjmﬁm Bb3raBHMYKatTa N INLEBUA NaHEN U TU N3MUIATE Ha ropHata nonunua Ha CbAOMUANHATa
MalnHa.

3. OcTaBeTe r1 aa M3CbxHaT Ha Bb3yX. YBepeTe ce, Ue mackaTa e Cyxa, npefu fja A n3nonseare.

4, jUmeUm._.m BCUYKM YaCTW 3a noBpedn i M3HOCBAHE; 3aMeHeTe YaCTuTe C BUAMMO BiOWaBaHe
AImEmjmmIm\ HamnyKBaHe, pa3kbCBaHMA U TH.). [loameHeTe mackata npwv BTBbpAABaHe Ha
Bb3rnaBHMYKaTa.

KoHTpon Ha cbnpoTmBneHneto Ha Philips Respironics System One

KoraTo 6bae kombuHMpaHa ¢ ycTporcTao System One Philips Respironics, Baliata mMacka ocurypssa
ONTVMarHa KOMMEHCaLWsA Ha CbMNpOTUBAEHNETO. Tasv CTOMHOCT 3a Mackata e j <« X v Tpsbsa fa Gbae
HACTPOEHa OT BalMA JOCTABUMK.

3abenexku:

- CpaBHeTe MacKaTa 1 anapata. AKO CTOMHOCTUTE He CbBMafaT, BMXKTE yKa3aHVATa B HAPbYHMKa Ha
BaLLETO YCTPONCTBO.

+ System One He e CbBMECTMMO C MacKU, NP1 KOWTO Ce 13M0M3Ba OTAENHO NpucnocobneHue 3a
M3AMLIBaHe.



Kak na HakapaTe MackaTa gja npuierHe

_I_Umh_\_ Aa NoCTaBUTE MacCKaTa:

1. 3akonyanku Ha :ﬁSn:OnO@:mISm 3a rnaea - XBaHeTe rv
3PaBO M CbC 3aBbpPTaHe ' OTKa4eTe OT pamKarta.

2. MNpucnocobneHue 3a rnaea - Pasxnabete go no-ronam
pasmepa.

_UmJ\:_\_UmIm Ha MacCKaTa:

1. ImX:V\wmﬁm MacCKaTa Ha rasaTta Cun. _I:U_\_j\_mImAm MacCKaTa KbM
NnnyeTo cn.

2. 3akonyanku Ha NpucrnocobneHve 3a rnaea - HatucHete
3aKoMnyvankumTe, 3a Aa rv 3akaumte (Ourypa 3).

3. MpucnocobneHue 3a rnaea - V3gbpnaite obpaTHO
KpawliaTa, 3a [1a CTerHeTe B elHaKBa CTENEH ropHuTeE U
[ONHUTe pembUy 3a 3akpensaHe (Ourypa 4).

4. ByTOH Ha perynaTop 3a 4esno - HatucHeTe v 3afpbxTe
6yTOHa, 33 1a NIb3HETE pamKaTa B MOCOKa KbM UM 06PaTHO
OT NIMLETO CV 1 MO TO3M HauWH Aa perynvpare HaT1cKa
(Gurypa 5). Toa LWie HaManu WK Le YBENNYN HaTUCKa BBPXY
ropHaTa KOCTHa YacT Ha HOCa 1 OpajnyKaTa.

Mackarta TpsabBa f1a 6be yAoOHO pa3nonoxkeHa BbPXY NMLETO
BU. [ToanoXKaTa 3a YesoTo Lie ro oKoCBa neko. JlonHarta vact
Ha Bb3r1aBHUYKaTa 3a MackaTa TpAbBa [la NeXu Manko Haf
6pafmnyKkaTa By, KOraTo ycTaTa By € SIeKO OTBOpeHa.

M3non3eaHe Ha Mackara:

1. CBbpKeTe rbBkaBaTa Tpbba (JOCTaBeHa C BaleTo
yCTPOMCTBO 3a Tepanua ¢ CPAP nnu ¢ ABe HvBa Ha
HalAraHeTo) KbM KOMAHOTO Ha MackKarta.

2. JlerHeTte. BkntoueTe anapata 3a Tepanua. Juwante
HOpManHo. [lpbxTe ycTaTa C1 NeKo OTBOpeHa.

3. 3aemaiiTe pa3nMuHM NO3M 3a CbH. [1BMxKeTe ce, fokaTo ce
nouyscTeaTe yA06HO. AKO 1Ma NMPeKaneHo rofemm Bb3ayLHu
yTeukn, HanpaseTe NOCAeLHN PErYANPOBKU. VI3TYaHETO Ha
Masiko Bb3yX e HopMmasHo.

€ CbeeTu 33 ynobcTBO

- Han-uecTata rpeluka e npekaneHoTo CTAraHe Ha
NpUCNOCobieHneTo 3a rnaeata. To TpAGBa Aa NpunAra
CBOOOAHO 1 KOMPOPTHO. AKO MackaTa Ce BPA3Ba B KOXaTa Wim
3abenexuTe UepBeHu Henesn Bbpxy NLETO Cv, pa3xiabeTe
nprcnocobneHneTo 3a rnagara.

- Perynupaiite nonHUTE pembLM 3a 3aKpenBaHe Ha
nprcnocobneHneTo 3a rnagata, 3a a HamanuTe yTeuknTe
OKOJ10 BrbjyeTaTa Ha ycTaTa Bu.

CBansAHe Ha MackaTa

OTkayeTe 3aKonyankuTe Ha NPUCrnocobaeHneTo 3a rnasara v
V34bpnaTe MackaTa Npe3 ropHata yacT Ha rnasata cv (Durypa 6).

@@:&SQ 6
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Pasrno6ssaHe Ha MackaTa

1. MNMpucnocobneHue 3a rnaea - CeaneTe NpMcnocobneHneTo
3a rnaeata OT Ornopata Ha NOANOXKaTa 3a YenoTo 1 oT
3aKonyankuTe my.

2. MopanoxKa 3a 4enoTo - [nb3HeTe NOANOKKATa 3@ YENOTO
M3BBH yNnea Ha onopata i, 3a fja A u3eaaute (Gurypa 7).

3. Bb3rnaBHUYKa 3a MackaTa - XBaHeTe A 3[1paBo 1 A
n3TerneTe oT pamkaTa Ha Mackata (Durypa 8).

Crno6sBaHe Ha MackaTa

1. TMoanoka 3a 4enoTo - [1nb3HeTe NoAsoXxKKaTa 3a 4enoTo B
ynea Ha onopara i, 3a fja A NocTasuTe.

2. Bb3rnaBHMYKa 3a Mmackara - C nanuuTe cu HaTucHeTe
Bb3r/1aBHMUKATA, Taka Ye [a NPemMrHe 0TBbA
3acTonopABaLiMTe Kpaullia Ha KOMIAHOTO U A 3akpeneTe Ha
mACTo (Durypa 9).

3. MpucnocobneHue 3a rnaea - [lpokapanTe ropHuUTe pemblLin
3a 3aKpenBaHe npe3 onopara Ha NOAN0XKaTa 3a YenoTo,
a JONHUTE pemMbLy 3a 3aKpenBaHe npes 3akonuankute Ha
NpUCNoCcobneHneTo 3a rmaeara. HaTucHeTe 3aKonuyankute Ha
npucnocobneHneTo 3a rnasarta BbPXy pamkata Ha MackaTa.

Bbp30 ocBObOOXKAaBaHe Ha TpbbaTa

KonaHoTo e 060pyABaHO C WaPHUPHO CbearHeH e 3a Obp30
0CBOOOXAaBaHe Ha Tpbbata 3a CPAP. MpocTo apbnHeTe
WAPHUPHOTO CbefiMHEHMe 33 OCBOOOXAaBaHe C MpUKpeneHaTa
Tpbba v TpbbaTa Le ce 0CBOOOAM OT KONAHOTO 3a BAMLLIBaAHE.

@Sc&\g 9



XapakTepucTmkn

B ZUmD%:Umv_ADmISQ TexHuueckuTe XaPaKTEPUCTUKKM Ha MaCKkaTa Ce NpeAoCTaBAT Ha BallnA
mMeanunHCKm Um@o.ﬁI_\__A\ 3a fla onpepenn fann e CbBMeCTMa C arnapata BM 3a Tepanna CbC CPAP
M C anaparta 3a Tepanuvda C ABe HBa Ha HanAraHeTo. AKO MackaTa He ce 13MoJ3Ba B CbOTBETCTBNE
CTE3W XapaKTepUCTnKM nnn ce n3nof3sa C HeCbBMeCTUMM V\m._._uo_v_ﬁ.ﬂwp TA MOXe Oa @.vhm IOV\DO@IP
YMIBTHEHMETO npnaHee mnvm_Aj\_wIO‘ [a He Ce NOoCTUrHe ONTUMalHa Tepannda n Uw@OAwﬁw Ha anaparta
na @.Uhm NOBNAHA OT yTeuKa M NMPOMeHK B CKOPOCTTA Ha yTeykaTa. _AU_\_mm Ha HanAraHeTo Ha
MOTOKa, MOKa3aHa no-AoJjy, 0Tpa3fBa :US@:Sw_\_ﬁm:IO OYaKBaHWUTe nokazaTenu. TouHnte M3MepeHn
CTOMHOCTW MOXe [1a ce pa3nnyasart.

_AU_\_wm Ha HaJIAraHeTO Ha NOTOKa

KpuBa Ha HanAraHeTo Ha noToka

—8— Macka 32 uano nmue Amara

. —
50 \\
2 \\

De6u (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30

Hansrane cm H,0

CbnpoTuBREHVE NPY 3aTBOPEHA 3a Bb3AyXa Kiana NnpoTms achukcus

Cnag B HanAraHeTo npu
50 SLPM 100 SLPM
Bcnukm pasmepu 0,6 cm INO 1,5¢cm INO

MHCNnpaTopHO 1 eKCNMpaTopHO CbMNPOTHBIEHVE NPY OTBOPEHA 3a Bb3AyXa Knana npoTus
acoukcus

VIHCMMPaTOpPHO CbNPOTUBNEHNVE 06cmH,0
ExcnupatopHo cbnpotrsnexmne 07cmH,0

0O6em Ha MbPTBOTO MPOCTPAHCTBO

Han-mansk (P) 224 ml
Manbk (S) 231 ml
CpeneH (M) 242 ml
fonam (L) 253 ml

HwnBa Ha 3ByKa
A-NpeTerneHo HMBO Ha CufaTa Ha 3ByKa 28 dBA
A-npeTerneHo HBO Ha HanAraHeTo Ha 3Byka mpu 1 m 20 dBA

M3xBbpnaHe
[la ce 3XBbPN B CHOTBETCTBME C MECTHITE pasnopendtn.

YcnoBua Ha CbXxpaHeHne
Temnepatypa: Ot -20 °C no +60 °C
OtHocuTenHa BnaxHocT: OT 15% 10 95%, HeKOHAEeH3VPaHa
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OrpaHunyeHa rapaHuns

Respironics, InC. rapaHTMpa, Ye cucTemmnTe C Macka (B TOBa UMC/IO PaMKaTa 1 Bb3riaBHMUKATa Ha MacKaTa)
TAXHO NPOV3BOACTBO (“TPOAYKTHT") HAMA Aa NMOKaxaT NPOV3BOACTBEHM AedeKTy unn aedekTn B
maTtepuanuTe 3a nepuop ot aesetaeceT (90) AHM OT AaTaTa Ha Nokynkarta (“fapaHUMOHHKA CPOK”).

AKO lMpOAyKTBT MOKaxe Her3npaBHOCT NPY HOPMASHK YCTIOBHA Ha yNoTpeba no sBpeme Ha
[apaHUMOHHMA CPOK 1 6bie BbpHAT Ha Respironics B pamKumTe Ha TO3v CPOK, Respironics e
noameHw MNpoaykTa. HacToslaTa rapaHUms He MOXe Aa Gbie NPEXBbPIAHA 1 BaXKK eAVHCTBEHO 3a
MbPBOHaYanHWA cobCTBEHNK Ha lNpoayKTa. [opecrnomeHaToTo obeslleTeHne Ype3 NoamMaHa Lie 6bae
€MHCTBEHOTO 06E3LLETEHME 3a HAPYLLIABAHE Ha ropecrioMeHaTara rapaHLys.

HacTosaulata rapaHyma He nokpwBea WeTu, NpuYnHeHn OT 310N0NYyKa, HenpaswWiHa V\jOaUmOP
wﬂOV\jo.ﬁUm@m\ I@@UmXIOm._.‘ NPOMAHa, 13Moi3BaHe NN NOAAPBbKKa Ha jUODV\X.ﬁm B pa3pes C ycnoBuATa
3d HOpPMaJiHa v\jOJUm@m N CTE31N B NHCTPYKUMKMTE KbM HETrO, KakTo 1 OT Apyru Dmnvmxj\: KOWTO He Ca
CBbP3aHW C MaTepmrann nnm SwUm@O.ﬁxm‘

HacTosllaTta rapaHLmWa He ce OTHaCA 3a KOWTO 1 Aa 61no NPOAYKT, KOWTO MOXe fia € GV peMOHTUPaH
N NPOMEHSIH OT LA, HeNpeaCTaBnaBaLm drpmata Respironics. Respironics He noema Hvikaksa
OTrOBOPHOCT 3a MKOHOMMYEeCKa 3ary6a, 3aryba Ha neuanba, pexmniitm pasxoan Unm KoCBeHwu,
nocneAsaly, CNeuyanHm Uv CyyaiHmn WeTK, 3a KOUTO MOXKE Aa Ce NPETEHANPA, Ye Ce [b/KaT Ha
npogax6a nnu Ha r3non3saxe Ha lNpoayKkTa. HAKoW IopUCAMKLMM He NO3BONABAT U3KIIOYBAHETO

UV OTPAHUYEHMETO Ha CIyYaliHL MW NMOCTEABALLM LETY, 3aTOBA € Bb3MOKHO ropecrioMeHaTtoto
orpaHuyeHme m U3KYBaHe aa He ce oTHacA 3a Bac.

HACTOALLATA TAPAHLIA CE JABA BMECTO BCYKM APYTVI M3PUHHW TAPAHLI. OCBEH TOBA
BCHYKM MOLAPA3BMPALLIM CE TAPAHLIAW, B TOBA YNCIIO BCAYKIM TAPAHLIAM 3A TPOAABAEMOCT
NI TMPUTOOHOCT 3A ONMPEAENEHA LIEJT, U3PYHO CE OTXBBPIIAT. HAKOW OPUCANKLM HE
MO3BONABAT OTKA3 OT OTTOBOPHOCT OT NOAPA3BMPALLIA CE TAPAHLIMIA, 3ATOBA E BbAMOXHO
[OPECTTOMEHATOTO OIPAHVYEHNME A HE CE OTHACA 3A BAC. HACTOALLIATA TAPAHLIMA BU JABA
OMPEJOESIEHN 3AKOHHW MPABA, HO BUE MOXETE JA UMATE U APYTVI TIPABA CbITIACHO 3AKOHUTE,
MPUNOXKMMI BbB BALLATA KOHKPETHA IOPUCAMKLNA.

3a fla ynpaxHuTe CBOWTe MpaBa CbIacHO TasW OrpaHMyeHa rapaHLUma, CBbpeTe Ce CbC CBOA MeCTeH
oTOpW3MpaH NpeacTasmTen Ha Respironics, Inc. unu ¢ Respironics, Inc. Ha agpec 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, CALL unwn ¢ Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrale 17,
82211 Herrsching, lfepmanus.



YnaTcTBa 3a ynotpeba NAKROHCH

Macka 3a ueno nuue Amara

HameHeTa ynotpeba

Mackue 3a ueno nuue Amara 1 Amara Gel ce HameHeTV fia 0be36eaaT VHTepdejC 3a NpUMeHa Ha Tepanija
CO KOHTVIHyMpaH NO3UTUBEH NPUTUCOK BP3 AnLHKTe natuwTa (CPAP) um Tepanuja co NPUTVCOK Ha 4BOjHO
HWBO Kaj NauuneHTuTe. MackuTe ce HameHeTu 3a ynoTpeba camo Kaj ejeH NauneHT BO JOMALUHY YCIIOBH
11 3a ynoTpeba Kaj noseke nauymneHTn Bo 6oNHMYKa/MHCTUTYLIMOHaNHa cpeanHa. MackuTte Tpeba Aa ce
ynoTpebyBaaT Kaj naumeHTn (>30 kg) Ha KoM 1M e npenuiiaHa Tepaniuja co ABOjHO HKBO mnn co CPAP.

® HanomeHa: mackaTa 1ma BrpafjeHa nopra 3a U3fnLlyBarbe 1 3aToa He e jO.ﬁUm@Im ofnenHa noprta

3a U3AMLYBakbe.

& Hanomena: mackaTa He e HanpaseHo Of naTekc of NpupoaHa ryma v JEXO.

Cumbonu
MpenynpeayBatbe
NV MepPKa 3a @ HanomeHa ® CoBeTt
npeTnasnneoCT
[P
He e HanpaBeHa o naTekc i =X KoHTpona Ha
o[ NpupoaHa ryma OTMOPHOCTA Ha
System One
b MpenynpepyBarba:

OBaa mMacka He e COOABETHa 3a BeHTWUNaLuja 3a OAPKyBatbe Ha BUTaNHNTE GV\IXE\_S

M3mujTe ja pauHo npep ynoTpeba. [posepeTe Aany Mackata e olTeTeHa Unm 13abeHa (HanykHarta,
yapeHa, UCK1HaTta v c.). dpnete r1 v 3aMeHeTe r1 oTeTeHUTe JeN0BM ako € HEOMXOAHO.

OBaa Macka e HarnpaseHa 3a yrnoTpeba co cvcTem 3a Tepanuja co CPAP vnu Tepanuja co NpUTUCOK
Ha [1BOJHO HMBO LUTO Ce MpenopayaHu Of BalUMOT 30PaBCTBEH PAOOTHUK M PECMYPATOPeH TepanesT.
He HoceTe ja MmackaTta ako cucTemMoT 3a Tepannja co CPAP 1nmn co ABOJHO HMBO Ha MPUTUCOK He

€ BKAyYeH 1M He paboTu CooABETHO. He BnokmnpajTe ja unv He obuaysajTe ce Aa ja 3anevatute
noptara 3a v3auwysare. ObjacHyBare Ha npeaynpeaysarbeto: cuctemmure 3a CPAP ce HameHeTV 3a
ynoTpeba co cneumjantn Mackin CO KOHEKTOPM LWTO MMaaT OTBOPU 3a BEHTMUNALM}A 3a la OBO3MOXaT
KOHTUHYVPaH NPOTOK Ha BO3AyXOT HAZIBOP O MackaTa. Kora anapatot 3a CPAP ke ce BKyuv 1 paboTu
NPaBWAHO, HOBMOT BO3yX Of anapaTtoT 3a CPAP ro ncTncHyBsa v3guiaHmoT BO3ayx HK3 nopTaTa 3a
M3AMLWYBarbe MpMKayeHa Ha MackaTa. MeryToa, kora anapaToT 3a CPAP He paboTu, HU3 MackaTa Hema
[a Bfie3e JOBOJIHO CBEX BO3[yX, @ U3ANLIAHMOT BO3yX MOXKe NMOBTOPHO Aa 6ue BAMLIaH. [TOBTOPHOTO
BAVILYBabe Ha U3AMLIAH BO3AYX MOAOTO Of HEKOMKY MUHYTV BO HEKOW OKOMIHOCTV MOXe Aia AoBefe
[0 3aaywyBar-e. OBa NpefynpesyBarbe Ce OAHECYBa Ha MOBEKETO MOAEeNM Ha cucTemmTe 3a CPAP.
[lokornky co 0Boj ypef ce ynoTpebysa KUCIOPOA, MPOTOKOT Ha KNCTIOPOA Mopa fia buae UcKyyeH

Kora ypefoT He pabotu. ObjacHyBarbe Ha NpedynpeayBarbeTo: Kora ypeioT He paboTy, a MPOTOKOT Ha
KNCNOPOAOT € BKIyYeH, NCMopaYaHroT KMCTIOPOA BO LIEBKMTE 33 BEHTVNaLMja MOXe Aa Ce akyMynmnpa
BO BHAaTPeLHOCTa Ha ypeoT. KNCIOPOAOT akyMyvpaH BO BHaTPELIHOCTa Ha YPEeAOT MOXe fa joBese
[0 PU3VK Of NoXap.

[pu HeMpoMeHeT MPOTOK Ha JONOMHWTENEH KNCNOPOA, KOHLEHTPaLMjaTa Ha BOMLWAHWOT KUCIOPOA
Ke ce MeHyBa 3aBICHO Off NOCTaBKMTE 3a MPUTUCOKOT, HAUMHOT Ha AMLLEerbEe Ha NaLMeHToT, n3bopoT
Ha Macka 1 CTarkaTa Ha npoTekysarbe. OBa NpefynpenyBarbe ce OfHeCyBa Ha NOBEKETO TUMOBK

Ha anapatu 3a Tepanuja co CPAP nnn co NpuTMCOK Ha ABOJHO HIBO.

Mo Huckn nputncoun, CPAP nnn EPAP, NpoTOKOT H3 MopTaTa 3a 13AuLIyBarbe MOXe fa buae
HecoogBeTeH 3a a ro UCTVCHe LennoT U3AKLLIaH rac of LeskaTta. Moxe Aa Aojae A0 MOBTOPHO
BOVILLYBaHe Ha U3AMLIAHNOT BO3AYX.

Kaj HeKow KopyrCHMLM MOXe fa AojAe A0 3aLlpBeHyBarbe Ha KoxaTa, MpuTaliuja vav HeyaoOHOCT.
[lokonky ce cyum T0a, NpecTaHeTe Co ynoTpeda 1 KOHTaKTVpajTe CO BaLLMOT 3APaBCTBEH PAOOTHMUK.
ObpareTe ce Kaj neKap AOKONKy 3abenexuTe HeKom of CefHUTe CUMITOMM: HEBOOOMYaeHa
HeyaoOHOCT BO rpafuTe, HEAOCTATOK Ha BO3AYX, HAaZyeHOCT Ha CTOMAKOT, MOKAPUIHYBaHe Ui CUHa
rnaBobosKa, 3amMaTeH BUA, CyLlierbe Ha oumnTe, 60M1Ka BO OUMTe UK OUHN MHOEKLMN.
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- Mackarta He Tpeba fia ce ynoTpebyBa Kaj nauneHTv WTo He copaboTyBaaT, MaaT OnTyHAaLwja,
He pearvipaat vnv He MOXaT Aa Cv ja OTCTpaHaT Mackata.

+ Mackarta He ce npenopayyBa ako MalMeHTOT 3emMa ek Ha peLienT KojLUTO Moxe fja NpeAn3BIKa
noBpaKkare.

- ObparteTe ce Kaj Nekap 1im Kaj CTOMaTonor AOKOAKY MmaTe 3ab6o60sKa, 60NKM BO Hemuata uim
BUMLaTa. YnoTpebaTa Ha MackaTa MOXe Aa BNIOLUM MOCTOjJHO 3abHO 3ab0nyBatbe.

- Kora ce ynotpebysa oBaa Macka, Mopa Aa Ce ofipxyBaar Hajmanky 3 cm H.O (hPa)

+ 3apjaronosp3eTe ypefoT 3a U3AmLyBarbe NOTPebHO e ia ro NPKCnocobrTe HUBOTO Ha MPUTUCOKOT
3a Tepanyja 3a ja ce HaJoMeCTU 3roNemMeHoTo
npoTeKyBarbe.

+ He 6nokwpajTe ro unu He 3aTBOpajTE ro BEHTUNOT
3a BAVWYBarbe.

KoHTpanHankaumm

OBaa MacKa Moxe fia He bue coofjBeTHa 3a
ynoTpeba Kaj naumeHT co cnefgHute 3abonyBarba:
HeofamMHelUHa onepaLivja Ha OumMTe UK CyBUM 04K,
XujaTanHa xepHuja, npekymepeH pedykc, HapyLleH
pedneKc 3a Kalunabe, HapyleHa dyHKLvja Ha
LONHNOT e30dareaneH COUHKTEP; UK Kaj NaUneHTu
KOWILLTO He MOXe CaMi [ia CU ja OTCTPpaHaT Mackata.

Mpep ynoTtpeba LEeNocHO npounTajTe v
1 pasbeperte rv ynatcrsaTta @

+ VicnepeTe ja MackaTa payHo. Cnuka 1

+ W3mujTe ro nuueto. He ynotpebysajTe HaBnaxHysauy/ A [opHu Kauwu 00 pemerume

JIOCVIOH 3a paLie Wim 3a NnLe. B MHmez2pupaHo nepHuye/den 3a nuyemo

- [lpernepnajte ja MackaTa 1 3aMeHeTe ja JOKOSKY C  fonnu kauwu 00 pemeHume
NepHUYETO Ce CTBPAHAN0 UM € CKUHATO WK ako D Omeopsa mom&\x HA 8EHMUIOM 30 80UUIYBAtbE
HEKOM [€N0BY Ce OLUTETEHMU. (e brokupajme 20)

- Tpep ynoTpeba NpoBepeTe Aan ypesoT 3a E  Konue 3a npucnocobysarse co npumuckaree

Tepanvja T.e. BEHTUIAaTOPOT, 3aefjHO CO anapmmute F Iodnoea 3a nomnupayom Ha yenomo

1 6e36eAHOCHNTE CUCTEMM € COOABETHO OBEPEH. G Pamka cosenob
- TlposepeTe rvi NPUTVCOLMTE Ha ypenoT 3a Tepanuja.  H - [lopma sa usduwiysarve (He 6rokupaj)

I CnojHuuu 3a pemeHume

lNpoBepeTe ro BEHTUNOT 3a BAMLLIYBatbe J Tlodsuxer npcmeH 3a 6p30 0cnobodysaree
BeHTMNOT 3a BAMLYBatbe Ce COCTOM Of OTBOP 33 BO3AYX
1 Kanak. Kora MpoTOKOT Ha BO3AyX e UCKIy4eH, MposepeTe
[anu 3rnoboT Co KanakoT nexw pamHo (Cnvka 2A) Taka
LUITO COOHWMOT BO3yX K& MOXeE fla MPOTEeKyBa H13 OTBOPOT
3a Bo3fyx. [1oToa, kora NPOTOKOT Ha BO3AYX € BK/yYeH,
KanakoT He Tpeba fia ro NoKpu1Ba OTBOPOT 3a BO3AYX
1 BO3AYXOT Of YPeAoT 3a Tepannja co CPAP van co
NPWTVCOK Ha ABOJHO HMBO Tpeba [ja NPOTeKyBa BO MackaTa
(Cnvika 2B). lokonKy KanakoT He ce 3aTBopa Wn He paboTu
COO/BETHO, 3aMeHeTe ja MackaTa.

B Mpeaynpenysarse: He 6OKMPajTe ro Un

: 2A
He 3aTBOPajTe ro BEHTUNOT 3a BAMLUIYBatbe.

2B
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YnaTtcTBa 3a Unctere

/3mmjTe ja MackaTa pauHo Npea NpBaTa yrnoTpeba, a notoa v cekoj AeH. PemeHwTe Tpeba fia ce nepaT pauHo
efiHalll HeflenHo AW No noTpeba. Tvie He Mopa Aia Ce OTCTPaHyBaaT Npu JHEBHOTO YMCTEHE Ha MacKaTa.
1. VicnepeTe ja MackaTa payHo BO TOMa BOfAA CO TEUEH [ETePreHT 3a Muetbe CafloBy.

2. MicnnakHeTe TemenHo. LienocHo ncywete ja Ha Bo3ayx npep ynoTpeba. [posepeTe Aanv mackaTa e Cysa
npeq fa ja ynotpebute. [onoxeTe rn pemenunTe Ha pamHa NMospLUKHa v obeceTe v 3a fja Ce UCyLuaT.
He cTaBajTe rn pemeHuTe BO CyLIMIHMLA.

& MpeTnasnuneocT: He ynoTtpebysajTe GeNno, ankoxos, PaCTBOPY 3a UMCTEHE WTO COAPXKAT 6ennno
VNV ANKOXOS UMV PaCTBOPU 3@ YNCTEHE LWITO COAPKAT PEreHePaTOPU WM HaBMAKHYBauM.

& MpeTnasnuBoCT: cekoja OTCTarKa of] OBKe ynaTcTBa MOXe fa Bivjae Bp3 GYHKUMOHAIHOCTA
Ha NPOW3BOOT.

B MpeTnasnunBoCT: NpoBepeTe Aanu Mackata e olTeTeHa 1nu n3abeHa (HamykHaTa, yapeHa, NckvHara
n cn.). Dpnete rv 1 3ameHeTe rvi OWTETEHNUTE E/I0BY aKO € HEOMXOAHO.

[e3nHdeKumja BO 30paBCTBEHN YCTaHOBU

3a ynotpeba Kaj noBeKe NaLyeHTN BO 60MHUYKa/MHCTUTYLMOHAHA CpeanHa, 0bpaboTeTe ja MackaTa nocne CeKoj
nauvieHT CornacHo YnaTcTBoTO 3a Ae3nHdeKumja. Tvie ynaTcTea MOXe [a rvi Hajaete oHnajH Ha www.philips.com/
respironics wiv Moxe Aa KOHTakTupate co ciyxbata 3a noTpouysauu Ha Philips Respironics Ha +1-724-387-4000
vnu co Respironics Deutschland Ha +49 8152 93060.

YnaTcTBa 3a MUetbe caioBu
OcBeH co payHO Nepere, Mackata MoXe Aia Ce NCYNCT BO MallliHa 3a MUerbe CafjoBY/ eiHall HeenHo.

A MpeTnasnueocT: ynotpebysajTe 6nar TeueH AeTEPreHT 3a Mrerbe CaoBM CaMo 3a fia ja ucrnepeTe
Mackara.
1. OtcTpaHeTe rv pemeHuTe. He nepeTe rv pemeHnTe BO MalliHaTa 3a M1etbe CafjoBu.

2. Oppenete ro NePHUYETO Of AENOT 3a IMLETO 1 MOTOa MCMepeTe 1 BO ropHaTa nosuLa o MalmnHara
3a cafjoBu.

3. Wcywete npupoaHo. MposepeTe fanu mackaTta e cysa npef Aa ja ynorpeoure.

4. jUOmmUm._.m i cnTe genosu Bo Q.&E&. [a ce owTeTeHn nnn 13abeHu; 3ameHeTe r1 cute AeNnoBn Koun
Ce BNUAHO oWTeTeHun AImjv\_AImj\_‘ YAPEHU, NCKNHATK N cn.. wmimzmﬁm_m MackaTta AOKOJIKY NepHNYeTo
CTaHe npemHory T1BpAo.

KoHTpona Ha otnopHocTa Ha Philips Respironics System One

Kora mackata ce kopucTu co ypenoT Ha Philips Respironics System One 0BO3MOKyBa ONTUMAnHo
HaZloMeCTyBatbe Ha OTNOPOT. BpeHocTa Ha MackaTa e 1 < X ‘v Tpeba Aa ja nocTasm vcnopadysaqor.

HanomeHw:

+ CnopepfeTe ja mackaTta co ypenor. MNornegHete ro YMNaTtCTBOTO 3a ypeaoT AOKOJIKY He ce coBnaraar
BpeaHocTuTe.

- System One He COOABETCTBYBA CO MacKMTe 3a KO Ce ynoTpebyBa OffeneH ypes 3a U3AunLyBarbe.
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_|:um_w_\:._IO noctaByBatb€ Ha MacKaTa

Mpepn pa ja ctaByTe MackaTa:

1. CnojHMLM 33 pemeHuTe - GpaTeTe 1 1 CBPTeTe v CNPOTUBHO
O/ pamKaTa 3a Aia 1 OTKauuTe.

2. PemeHu - onabaseTe rv aa 6uaaT NowWpOKN.

MpucnocobyBatbe Ha Mackara:

1. HaBneyeTe ja mackaTa npeky rnasata. [lpxeTe ja MackaTa
Ha nmueTo.

2. CnojHMLM 3a peMeHuTe - TPUTUCHETE M Ha MecCTo 3a Aa
ce nosp3ar (Cnvika 3).

3. PemeHu - nosneveTe v jasnunmbata KOH Hasaf 3a paMHOMepPHO
[1a Ce NPUCNoCco6aT ropHUTe 1 AonHUTe Kanwim (Cnnka 4).

4. Konye Ha yenoTo 3a NprcnocobyBatbe - NPUTUCHETE 1o 1 ApXKeTe
ro 3a Aa ja nomecTuTe pamMkaTa KOH MW HacTpaHa of NMUeTo 3a Aa
ro npvcnocobute nputucokoT (Cnvika 5). Co Toa Ke ce Hamanm nuim
Ke ce 3ronemn NpUTUCOKOT BP3 MOCTOT Ha HOCOT 1 BpajaTa.

Mackata Tpeba fia bvae ynobHo HamecTeHa Ha nvueTo. MNoanorata
32 YenoTo NIeCHO Ke ro onunpa BalleTo yeno. [IonHWoT aen oa
NepHMYETO Ha MackaTa Tpeba fla Nexu BefHall Haz bpaaarta,

a ycrata Tpeba fa buae mManky NoAoTBOpeHa.

Ynotpeba Ha MacKaTa:

1.MoBp3eTe rv enacTuyHUTE LEBKM (LITO Ce AOCTaByBaaT Co
ypegnoT 3a CPAP vnu 3a Tepanuja co NPUTUCOK Ha ABOJHO HYMBO)
CO NOABMXKHMOT MPCTEH Ha 3rNM060T Of MacKaTa.

2. lernete. BknyyeTte ro ypegnort. AuweTe HopManHo. pxete
ja ycrata mManky nogoTBopeHa.

3. MeHysgajTe ja nonoxbata fogeka cnvete. [ogmecTyBajTe ce foAeKa
He BU e yo6HO. [IOKOMKY 1Ma MPeKyMepHO NpOTeKyBake Ha
BO3/lyXOT, HanpageTe M1 NocieaHmTe NPUCNocodyBatba. HopmanHo
€ oflpeileHO NPOTeKyBakbe Ha BO3AYXOT.

€ Cosetu 3a ygobHOCT

- HajuecTa rpeluka e NPecUnHOTO 3aTerarbe Ha pemeHnTe.
PemeHuTe Tpeba aa 6vaat nabasu v ynobHu. [JoKonky Koxata
BV Ce Hababpw OKoMy MacKaTa UK JOKOMKY BUAMTE LPBEHWUIO
Ha NIMLETO, ONabaBeTe MM pemeHuTe.

- [Npucnocobete rvi JOMHWUTE KauLn Off PEMEHWTE 3a [a Ce Hamanm
NPOTEKYBaHETO Ha BO3/YX Ha CTPaHWTe of ycTaTa.

OTcTpaHyBake Ha MackaTa

OTKaueTe 1 CNojHULMTE Off PEMEHUTE 1 NOBAEYeTe M1 NpeKy
rnasaTta (Cnuka 6).

@Qcé 4

@O&S 5
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PacknonyBsarbe Ha MacKaTa

1. PemeHn - OTCTpaHeTe ja nof4norarta 3a NOTNMPaYoT Ha YenoTo
n m_u_O_.IS_.t\:m 3a pemMeHuTe.

2.Mopnora 3a YenoTo - NoBfeyeTe ja noAnorata of NoTNMPayoT
3a yenoto (Cnuka 7).

3. MepHuye of Mackarta - GateTe ro v rosneyeTe ro of pamkara
Ha MackaTa (Cnvka 8).

CocTaByBatbe Ha MacKaTa

.Mopnora 3a yenoto - NogneyeTe ja noanorata o4 NOTNMPaYvoT
3a 4enoTo.

N

_|_mUI_\_r_m40 Oy MaCKaTa - CO NomMoUl Ha nanuute nputncHeTe

ro NepHUYETO MOKPaj ja3numrbaTa 3a NPULBPCTYBakbe Ha 3r1oboT

1 npuTnCHeTe ro Ha mecto (Cnnka 9).

w

PemeHU - BMETHETE TV TOPHIUTE Kauwiv HM3 NogyioraTa 3a
NOTANPAYOT Ha YeOTO, @ AONHUTE KaWLLIW HIA3 CMIOJHULMTE 33
pemeHuTe. [PUTUCHETE M1 CMIOJHULIUTE 38 PEMEHUTE Ha pamKaTta
0[] Mackarta.

Bp30o ocnoboayBatbe Ha LIEBKUTE

3rnoboT e onpemeH Co NOABMXEH NPCTeH 3a 6p30 0cnoboayBarbe

3a ueskuTe 3a CPAP. EgHOCTaBHO nosneyeTe ro NoABUKHMOT NPCTEH

CO MOBP3aHUTE LIEBKM U LIEBKMTE Ke ce 0Cc1oboaat of 3rnobot
3a BAVIWYBakbe.

@Qcé 7
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Cneundukayum

A\ NMpepynpenysatbe: TexH1yKMTe CreUMbKaLAY 3a MackaTa ce afeHu 3a BalMOT 3PaBCTBeH

PabOTHVK fla MOXe Aa YTBPAV anu Taa COOABETCTBYBA CO BALUMOT ypes 3a Tepanuja co CPAP nunn

CO NPUTUCOK Ha [1BOjHO HMBO. [JOKOMKY He Ce ynoTpebyBa COrnacHo Tve cneundukaumm nim JoKonKy
ce ynotpebyBsa Co HeKOMNATUOUNHW Ypeaw, MackaTa MOXe fia buae HeyaobHa, ANXTYHIOT MOXe Aa He
6une edeKkTUBEH, MOXe Aa He Ce MOCTUrHE OMNTUMaHa Tepanuja 1 NPOTeKyBarbeTo UMK Bapujaumjata
BO CTankaTa Ha NpoTeKyBarbe MOXe fia Bvjae Bp3 GyHKLMjaTa Ha ypeaoT. Kpvisa Ha NpOTOKOT Ha
NPUTUCOK NpKKaXaHa NoAony e NpnbnvxHa BPeAHOCT 3a OuekyBaHaTa paboTa. TouHWTe Meperba
MO>e [1a Bapvpaar.

_AU_\__wm Ha NPOTOKOT Ha NMPUTUCOK

KpuBa Ha npoToKOT Ha NpuTUCOK

——Macka 3a ueno nuue Amara

60 \\
50 \\

40 \l\

30 \l\

Cranka Ha npoTok (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30

Nputucok cm H,0

OTnop CO BEHTUN NPOTMB achuKCmnja 3aTBOPEH 33 aTMOCHEPCKN BO3AYX
Map Ha NPUTUCOKOT Ha

50SLPM 100 SLPM
Cute ronemmHu 0,6 cm INO 1,5cm INO

VIHCnnpaTopeH 1 eKCnmpaTopeH OTMop CO BEHTUN NPOTMB achUKCHja OTBOPEH 3a
aTMocdepcKr Bo3ayx

MHcnmpatopeH otnop 06cmH,0
EkcnvpaTopeH otnop 0,7 cmH,0

,MpToB” npoctop
p 224 mn

S 231 mn
M 242 mn
L 253 mn

HwnBoa Ha 3BYyK

A - NOHAEPMPaHO HMBO Ha 3BY4Ha MOK 28 dBA
A - NOHAEPMPAHO HMBO Ha 3BYYEH MPUTUCOK Ha T M 20 dBA
OtcTpaHyBame

O._.m._.DmIm.ﬂm IO COrMacHO NIoKanHuUTe nponncu.

YcnoBu 3a cknagnpare

Temnepatypa: -20° 1o +60° C
PenatvBHa BNaxHoCT: 15% n0 95% 6e3 koHaeH3aLmja



OrpaHnyeHa rapaHuuja

Respironics, Inc. rapaHTVpa Aeka cucTemmTe 3a MackmTe (3aefJHO CO PaMKaTa 3a MacKaTa 1 NepHUYeTo)
(,MMpon3BofoT") HemaaT fedeKT BO n3paboTKaTa Unn Ha MaTepujanuTe 3a Nepunos o4 AesefeceT
(90) neHa op AaTyMOT Ha npoaak6a (,MeproaoT Ha rapaHumja”).

[lokornky Npoun3BoAOT NpecTaHe Aa PaboTy BO HOPMasHY YCII0BY Ha yNoTpeba BO TeK Ha NeproaoT
Ha rapaHuwjaTa 1 NPon3BOAOT bure BpaTeH Ha Respironics BoO pamMku1Te Ha MeprofoT Ha rapaHuuja,
Respironics ke ro 3amerr npon3soaoT. OBaa rapaHuyja e HENPeHOCMBa U BaXKM CaMO 3a NPBUOT
COMCTBEHWK Ha MPOW3BOLOT. HaBeAeHOTO pelleHne BO popma Ha 3ameHa ke buae eAMHCTBEHOTO
pelleHve Npu NoBpea Ha HaseAeHata rapaHumja.

OBaa rapaHuuja He r1 NOKPYBa OLWTETyBarbaTa NPEeAn3BMKaHY BO HECPEKeH Cilyyaj, CO norpetHa
ynotpeba, 310ynoTpeda, HeMapPHOCT, MeHyBarbe, MPOMYCTU NPK yrioTpebaTa Ui OAPKYBaHETO Ha
NPOU3BOAOT Cropes YC/IOBHTe 3a HOpMasHa ynotpeba v BO COrMacHOCT CO YC/IOBUTE HaBeeHN BO
nMTepaTypata 3a NpOM3BOAOT M APYrv AedeKT LTO He Ce MOBP3aHK CO MaTepujaniiTe 1nn n3paboTkaTa.

Oaa rapaHupja He BaXu 3a HUTY efjeH MPOM3BOA LWTO MMa NOMPaBKM AN U3MEHW KOWLUTO He M1 U3BPLLMA
Respironics. Respironics rv oTdpa c1te oAroBOPHOCTM 3a eKOHOMCKa 3ary6a, 3aryba Ha Jo6vBKa,
PEXMCKM TPOLIOUM AW UHAMPEKTHM NOCeA0BaTeNHN, MOCEOHN UV HEHAMEPHM LUTETU KOWLLITO MOXe
Ja Npou3nerysaat O/ KakBa 61no npogaxoba unv ynotpeba Ha Mpoussonot. OapeneHn HaanexxHoCT1

He [J03BOyBaaT NCKIyUyBarbe UAN OrpaHnYyBarbe Ha CyYajHV UM NoCiefoBaTeNHN WTETW 1 3aToa
ropeHasefieHnTe OrpaHnyyBarbe Un NCKyYvyBatbe MOXe Aa He Ce OAHeCyBaaT Ha Bac.

OBAA TAPAHLIMIA CE M3OABA HAMECTO CUTE AIPYTU M3PEYHW TAPAHLIM. MOKPAJ TOA, KAKBA BIO
VIMIALIATHA TAPAHLIMIA, BKITYYYBAJKI KAKBA BIANO FAPAHLIVIA 3A COOJBETHA MPOAAMBA

MM MOTOAHOCT 3A OAPEAEHA HAMEHA, EKCIIMUWTHO CE OTOPNA. OAPEAEHN HALNEXHOCTV

HE JO3BOJTYBAAT OTOPITAHE HA MITMLIMTHUTE TAPAHLIVN 1 3ATOA TOPEHABELEHOTO
OrPAHNYYBARE MOXE A HE CE OJHECYBA HA BAC. OBAA FTAPAHLIMIA B JABA OAPEIEHN
3AKOHCKW MPABA, A MOXE JA UMATE V1 IPYTVI TIPABA COMNTACHO 3AKOHWTE WTO BAXAT HA
BALLETO MOAPAYIE.

3a fa rv ocTBapwTe BalMTe MpaBa COrNacHO OBaa OrpaH1yeHa rapaHLmja, KOHTaKTVpajTe CO OBNACTeHNOT
nloKaneH 3acTanHuk Ha Respironics, Inc. vnn co Respironics, Inc. Ha 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, CAL] unu co Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17, 82211
Herrsching, lrepmaHuja.
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Upute za uporabu

Maska za cijelo lice Amara

Namjena

Maske za cijelo lice Amara i Amara Gel sluze kao sucelje pacijenta za primjenu terapije CPAP-om ili
dvostupanjske terapije. Maske su namijenjene uporabi samo na jednom pacijentu kod kuce ili uporabi na
vise bolesnika u bolnici/zdravstvenoj ustanovi. Maske se trebaju koristiti za pacijente (>30 kg) kojima je
propisana terapija CPAP-om ili dvostupanjska terapija.

(= Napomena: Maska sadrzi izdisajni otvor, tako da nije potreban dodatni izdisajni otvor.

=) Napomena: Ova maska nije proizvedena od prirodnog lateksa ni DEHP-a.

Simboli
Upozorenje .
ili oprez Napomena Savjet
W_kwowﬂwwmmm_mw od €=X1 Kontrola otpora,System One”
B 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 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
dvostupanjski sustav ukljucen i radi ispravno. Nemojte blokirati i ne pokusavajte brtviti izdisajni
otvor. Objasnjenje upozorenja: CPAP sustavi namijenjeni su uporabi s posebnim maskama na ¢ijim
se konektorima nalaze otvori za ventilaciju koji omogucuju stalno istjecanje zraka iz maske. Kada je
uredaj CPAP ukljuc¢en 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 svjeZzeg zraka
te postoji moguc¢nost ponovnog udisanja izdahnutog zraka. Ponovno udisanje izdahnutog zraka
duze od nekoliko minuta moZe u nekim okolnostima dovesti do gusenja. To se upozorenje odnosi
na ve¢inu modela sustava CPAP.

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
moze 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 doci do ponovnog udisanja izdahnutog plina.

nelagoda. U tom slucaju prestanite

Kod nekih se korisnika moze pojaviti crvenilo koZe, nadrazenost
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 suim 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.

- Obratite se lije¢niku ili zubaru ako imate osjetljive zube, desni ili ¢eljusti. Uporaba maske moze
pogorsati postojece dentalno stanje.

- Zavrijeme uporabe maske, potrebno je odrzavati najmanje 3 cm H,0 (hPa).

- Prikljucivanje uredaja za izdisanje zahtjeva podesavanje razine tlaka radi kompenziranja pojacanog
propustanja.

- Nemojte blokirati i ne pokusavajte brtviti usisni
ventil.

Kontraindikacije

Ta maska nije pogodna za upotrebu na pacijentima
s hijatus-hernijom, prekomjernim refluksom,
narusenim refleksom kaslja, narusenom funkcijom
sr¢anog sfinktera, na pacijentima koji su nedavno
imali o¢ni zahvat ili imaju suhe o¢i te na pacijentima
koji sami ne mogu skinuti masku.

Prije uporabe procitajte i shvatite sve upute
- Ruc¢no operite masku.

- Operite lice. Nemojte stavljati hidratantnu
kremu/losion na ruke i

@m\\.\a I

- Pregledajte masku i zamijenite je ako je jastuci¢ otvrdnuo ili A Gormji povezi naglavne opreme
slomljen, ili ako je bilo koji dio razbijen. B Ugradenijastuci¢/ploca za lice
- Prije uporabe, provjerite je li terapijski uredaj, tj. ventilator, C  Donji povezi naglavne opreme
ukljucujudi alarme i sigurnosne sustave, odobren za uporabu. D Otvor za zrak usisnog ventila
- Provjerite tlak(ove) terapijskog uredaja. (nemojte zacepiti)
E  Podesivac pritisnom tipkom
Provjerite radi li usisni ventil F Jastucasti podupirac za celo
Usisni ventil sastoji se od otvora za zrak i zaklopke. Dok je protok G Okvirsa zglobom
zraka iskljucen, provierite leZi li zaklopka ravno (Slika 2A) tako dazrak ~ H  lzdisajni otvor (nemojte zacepiti)
iz prostorije moze ulaziti i izlaziti kroz otvor za zrak u ventilu. Zatim,s | Spojnice naglavne opreme
J - Zakretni element za brzo

ukljucenim protokom zraka, zaklopka bi sada trebala pokrivati otvor za
zrak i zrak bi trebao ulaziti u masku iz CPAP-a ili dvostupanjskog uredaja  otpustanje
(Slika 2B). Ako se zaklopka ne zatvara ili ne radi ispravno, zamijenite
masku.

B Upozorenje: Nemojte blokirati i ne pokusavajte brtviti usisni ventil.

171



Upute za ¢iSc¢enje

Ruc¢no operite masku prije prve uporabe i svaki dan. Naglavnu opremu treba ru¢no oprati svaki tjedan
po potrebi. Naglavnu opremu ne trebate uklanjati radi svakodnevnog cis¢enja maske.

1. Rucno operite masku toplom vodom i tekuc¢im deterdZzentom 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.
Nemojte susiti naglavnu opremu u susilici rublja.

B Oprez: Ne upotrebljavajte izbjeljivac, alkohol, otopine za ¢iscenje koje sadrze izbjeljivac ili alkohol,
otopine za ¢is¢enje koje sadrze regenerator ili ovlazivac.

B Oprez: Svako odstupanje od navedenih uputa moze utjecati na rad proizvoda.

b Oprez: Provjerite da maska nije ostecena
zamijenite dijelove po potrebi.

strosena (naprsline, pukotine, poderotine i sl.). Bacite i

Dezinfekcija u zdravstvenim ustanovama

Za uporabu na vide pacijenata u bolnicama/zdravstvenim ustanovama, masku obradite izmedu dvaju
pacijenata prema Uputama za dezinfekciju. Upute mozete pronaci 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.

NV Oprez: Za pranje maske koristite samo blagi tekuci deterdzent za posude.
Odvojite naglavnu opremu. Nemojte prati naglavnu opremu u perilici posuda.
Odvojite jastuci¢ i plocu za lice i operite ih na najvisoj polici u perilici posuda.
Pustite neka se osusi na zraku. Maska mora biti suha prije uporabe.

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.

HwoN =

Kontrola otpora ,System One” Philips Respironics

Maska u kombinaciji s uredajem System One Philips Respironics omogucuje optimalni stupanj
kompenzacije otpora. Vrijednost maske je }& <« X i treba je postaviti vas biomedicinski tehnicar.
Napomene:

- Usporedite masku s uredajem. Ako se vrijednosti ne podudaraju, pogledajte priru¢nik uredaja.
- Postavka ,System One” nije kompatibilna s maskama kojima je potreban odvojeni 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 spojnice naglavne
opreme na mjesto kako biste ih spojili na masku (Slika 3).

3. Naglavna oprema - Povucite nazad jezicke za ravnomjerno
podesavanje gornjeg i donjeg poveza (Slika 4).

4. Ceona tipka za podesavanje - Drzite pritisnutu tipku kako
biste priblizili ili udaljili okvir s lica radi podesavanja pritiska
(Slika 5). To ¢e smanijiti ili povecati pritisak na nosni most i
bradu.

Maska se treba udobno oslanjati na vasem licu. Jastuci¢ za celo
lagano ¢e dodirivati vase Celo. Dno jastuci¢a maske trebao bivam
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 zakretni element zgloba
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 podrucja
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 6).
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Rastavljanje maske

1.

3.

Naglavna oprema - Uklonite naglavnu opremu iz
jastucastog podupiraca za Celo i iz spojnica naglavne
opreme.

Jastucic za celo - Svucite jastucic za ¢elo iz podupiraca

(Slika 7).

Jastuci¢ maske - Uhvatite ga i skinite s okvira maske (Slika 8).

Sastavljanje maske

1.
2.

Jastucic za celo - Navucite jastucic za ¢elo na podupirac.
Jastuci¢ maske - Palcima pritisnite jastuci¢ preko pri¢vrsnih
jezicaka na zglobu i utisnite na mjesto (Slika 9).

Naglavna oprema - Provucite gornje poveze kroz jastucasti

podupirac za celo, a donje poveze kroz spojnice naglavne
opreme. Pritisnite spojnice naglavne opreme na okvir maske.

Brzo otpustanje cijevi

Zglob je opremljen zakretnim elementom za brzo otpustanje cijevi
za terapiju CPAP-om. Jednostavno povucite za zakretni element

dok je spojena cijev i cijev ¢e se oslobodi

7 zgloba s usisnim

ventilom.




Specifikacije

B 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 prikazana u nastavku priblizan je
prikaz ocekivanih performansi. Precizna se mjerenja mogu razlikovati.

Krivulja tlaka i protoka

Krivulja tlaka i protoka

~8— Maska za cijelo lice Amara

Brzina protoka (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30
TlakemH,0

Otpor s ventilom protiv asfiksije zatvorenim za atmosferski zrak

Pad tlaka pri
50 Standardnih litara po minuti (SLPM) 100 Standardnih litara po minuti (SLPM)
Sve veli¢ine 06cmH,0 1,5¢cmH,0
Udisajnom i izdisajnom otporu s ventilom protiv asfiksije otvorenim za atmosferski zrak
Udisajni otpor 06cmH,0
Izdisajni otpor 07cmH,0
Volumen mrtvog prostora
Vrlo mala (P) 224 ml
Mala (5) 231 ml
Srednja (M) 242 ml
Velika (L) 253 ml

Razine zvuka

A-ponderirana razina snage zvuka 28 dBA
A-ponderirana razina pritiska zvuka na 1 m 20 dBA
Odlaganje

Odlozite u skladu s lokalnim propisima.

Uvjeti skladistenja
Temperatura: -20 °C do +60 °C

Relativna vlaga: 15% do 95% bez kondenzacije

175



Ograniceno jamstvo

Respironics, Inc. jam¢i da ¢e njegovi sustavi maski (ukljucujuci okvir maske i jastucic) (,Proizvod”) biti bez
nedostataka u izradii 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 obuhvacena ostecenja proizvoda nastala nesretnim slucajem, 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 i izradom.

Jamstvo ne vrijedi u slucaju moguceg popravka ili izmjene koje nije izvrsila tvrtka Respironics. Tvrtka
Respironics nece biti odgovorna za ekonomske gubitke, gubitak dobiti, prekomjerne troskove,
posredne, posljedicne, posebne ili slucajne 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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vm.ﬂc —\:.C—A _Um—JQQijm: BAHASA INDONESIA
Masker Wajah Penuh Amara

Tujuan Penggunaan

Masker Wajah Penuh Amara dan Amara Gel ini dimaksudkan untuk menyediakan antarmuka
untuk aplikasi terapi CPAP atau terapi bi-level bagi pasien. Masker ini untuk digunakan pada
pasien tunggal di rumah atau digunakan pada beberapa pasien di lingkungan rumah sakit/institusi.
Masker ini digunakan untuk pasien (>30 kg) yang telah menerima resep terapi CPAP atau

terapi bi-level.

& Catatan: Port ekshalasi sudah dibuat di dalam masker tersebut sehingga tidak lagi memerlukan port
ekshalasi terpisah.

& Catatan: Masker ini tidak dibuat dengan lateks karet alam atau DEHP

Simbol
Peringatan atau .
Perhatian Catatan Kiat

Tidak Dibuat Dengan X1 Kontrol Hambatan
Lateks Karet Alam System One

A Peringatan:
= Masker ini tidak cocok digunakan untuk memberikan ventilasi penyokong kehidupan.

= Cuci tangan sebelum menggunakan. Periksa masker untuk melihat apakah terdapat kerusakan
atau keausan (retak, retak di dalam, robek, dIl.). Buang dan ganti komponen jika diperlukan.

« Masker ini dirancang untuk digunakan dengan sistem CPAP atau sistem bi-level yang
direkomendasikan oleh tenaga kesehatan profesional atau terapis respiratori. Jangan menggunakan
masker ini kecuali sistem CPAP atau sistem bi-level dihidupkan dan dioperasikan dengan benar.
Jangan menyumbat atau mencoba menyegel port ekshalasi. Penjelasan tentang Peringatan: Sistem
CPAP dimaksudkan untuk digunakan bersama masker khusus dengan konektor yang memiliki
lubang ventilasi sehingga memungkinkan aliran udara terus menerus keluar dari masker. Ketika
mesin CPAP dihidupkan dan berfungsi dengan benar, udara baru yang berasal dari mesin CPAP
akan mendorong udara ekshalasi keluar melalui port ekshalasi masker tersebut. Namun, saat
mesin CPAP tidak beroperasi, udara segar yang cukup tidak akan disediakan ke masker, dan udara
yang dihembuskan dapat dihirup kembali. Penghirupan kembali udara yang dihembuskan selama
lebih dari beberapa menit, dalam keadaan tertentu, dapat menyebabkan sesak napas. Peringatan
ini berlaku untuk sebagian besar model dari sistem CPAP

= Jika oksigen digunakan bersama dengan perangkat, aliran oksigen harus dimatikan ketika perangkat
tersebut tidak dioperasikan. Penjelasan tentang Peringatan: Ketika perangkat sedang tidak dioperasikan,
dan aliran oksigen dibiarkan hidup, oksigen yang dikirimkan ke dalam selang ventilator dapat
terakumulasi di dalam ruang yang dilingkupi perangkat. Oksigen yang terakumulasi di dalam ruang
yang dilingkupi perangkat akan menyebabkan risiko kebakaran.

* Pada saat oksigen tambahan dialirkan dengan laju aliran tetap, konsentrasi oksigen yang dihirup akan
bervariasi, bergantung pada pengaturan tekanan, pola pernapasan pasien, pilihan masker, dan laju
kebocoran. Peringatan ini berlaku untuk sebagian besar jenis mesin CPAP dan mesin bi-level.

« Pada saat tekanan CPAP atau EPAP rendah, aliran yang melewati port ekshalasi mungkin tidak
akan memadai untuk membersihkan semua gas ekshalasi dari selang. Kemungkinan akan terjadi
penghirupan kembali udara ekshalasi.

= Beberapa pengguna mungkin mengalami kulit kemerahan, iritasi, atau merasa tidak nyaman. Jika begitu,
hentikan pemakaian dan hubungi tenaga kesehatan profesional Anda.

191



« Hubungi dokter jika terjadi salah satu gejala berikut: Rasa tidak enak di dada yang tidak biasa, napas
pendek, perut kembung, bersendawa, sakit kepala parah, penglihatan kabur, mata kering, nyeri
di mata atau infeksi mata.

* Masker ini tidak boleh digunakan pada pasien yang tidak dapat bekerja sama, dibuat kebal, tidak
responsif, atau tidak dapat melepaskan masker.

* Masker ini tidak direkomendasikan jika pasien sedang mengonsumsi obat yang dapat menyebabkan
muntah.

= Hubungi dokter atau dokter gigi jika
Anda mengalami nyeri gigi, gusi, atau rahang.
Penggunaan masker dapat memperparah
kondisi gigi yang ada.

= Tekanan minimum 3 cm H,O (hPa) harus
dipertahankan ketika menggunakan masker ini.

* Pemasangan perangkat ekshalasi memerlukan
penyesuaian tingkat tekanan terapi untuk
mengimbangi adanya peningkatan kebocoran,

* Jangan menyumbat atau menyegel katup
anti-asfiksia.

Kontraindikasi

_,\_mm_Am::_Bc:@x_:&mxoono_Ac:E_a_@c:m_Am: @
pada pasien dengan kondisi sebagai berikut: baru melakukan Gambar 1

operasi mata atau mata kering, hernia hiatal, refluks berlebihan, ~ A Tal _.__mma\@qu Atas e _
refleks batuk yang buruk, fungsi sfingter jantung yang buruk; atau w mmwmmwﬁmmmwﬁﬁﬂwjE_amemm_
pada pasien yang tidak dapat melepaskan maskernya sendiri. D Inlet Udara Katup Anti-Asfiksia
. . (langan Disumbat)

Baca Qw: Pahami Seluruh Petunjuk Sebelum Menggunakan E Pengatur Tombol Tekan
e Cuci masker dengan tangan. F Penopang Alas Dahi
= Cuci wajah Anda. Jangan gunakan pelembap/losion di tangan G Kerangka dengan Siku

atau wajah Anda. H Port Ekshalasi (Jangan

» Periksa masker dan ganti jika ternyata bantalannya telah | W___WCH_MMMV%E

mengeras atau sobek, atau jika ada bagian yang pecah. ] Swivel Pelepas Cepat
« \Verifikasi bahwa perangkat terapi, yaitu, ventilator, termasuk alarm
dan sistem keselamatan, telah divalidasi sebelum digunakan.
» \erifikasi tekanan perangkat terapi.

Verifikasi Katup Anti-Asfiksia

Katup anti-asfiksia terdiri dari saluran masuk udara dan sirip
penutup. Dalam keadaan aliran udara mati, verifikasi bahwa

siku yang memiliki sirip penutup berada pada posisi mendatar
(Gambar 2A) sehingga udara ruangan dapat mengalir masuk
dan keluar melalui saluran masuk udara tersebut. Kemudian,
dalam keadaan aliran udara hidup, sirip penutup tersebut
sekarang harus menutupi saluran masuk udara dan udara dari
perangkat CPAP atau bi-level harus mengalir ke dalam masker
(Gambar 2B). Jika sirip penutup tidak tertutup atau tidak berfungsi
dengan benar, gantilah masker.

A\ Peringatan: langan menyumbat atau menyegel katup anti-asfiksia.

2A

2B
@ Gambar 2



Petunjuk Pembersihan

Cuci masker dengan tangan sebelum digunakan untuk pertama kalinya dan cuci setiap hari.
Headgear harus dicuci dengan tangan setiap minggu, atau sesuai kebutuhan. Headgear tidak
perlu dilepas saat membersihkan masker setiap hari.

1. Cuci dengan tangan menggunakan air hangat dan detergen pencuci piring cair.

2. Bilas secara menyeluruh. Angin-anginkan hingga kering sebelum digunakan. Pastikan masker
kering sebelum digunakan. Bentangkan headgear di permukaan datar atau gantung biar kering.
langan letakkan headgear pada pengering.

9 Perhatian: Jangan gunakan pemutih, alkohol, larutan pembersih yang mengandung pemutih
atau alkohol, atau larutan pembersih yang mengandung kondisioner atau pelembap.
B Perhatian: Jika petunjuk ini tidak diikuti, kinerja produk dapat terpengaruh.

9 Perhatian: Periksa masker untuk melihat apakah terdapat kerusakan atau keausan (retak, retak
di dalam, robek, dll.). Buang dan ganti komponen jika diperlukan.

Disinfeksi Institusional

Untuk masker yang digunakan pada beberapa pasien di lingkungan rumah sakit/institusional, gunakan
Panduan Disinfeksi untuk memproses ulang masker sebelum digunakan ke pasien berikutnya. Petunjuk
ini dapat diperoleh dengan mengunjungi kami secara online di www.philips.com/respironics atau dengan
menghubungi Layanan Pelanggan Philips Respironics di +1-724-387-4000 atau Respironics Deutschland
di +49 8152 93060.

Petunjuk Pencucian dengan Mesin Pencuci Piring

Selain dicuci dengan tangan, masker bisa dibersihkan menggunakan mesin pencuci piring
seminggu sekali.

A\ Perhatian: Gunakan detergen pencuci piring cair yang lembut hanya untuk mencuci masker.

1. Lepaskan headgear. Jangan cuci headgear dalam mesin pencuci piring.

2. Pisahkan bantalan dan pelat bagian depan dan cuci di rak atas mesin pencuci piring.

3. Angin-anginkan hingga kering. Pastikan masker kering sebelum digunakan.

4. Periksa semua komponen untuk melihat apakah ada kerusakan atau keausan; ganti komponen
yang terlihat mengalami kerusakan (retak, retak di dalam, robek, dll.). Ganti masker jika
bantalannya menjadi keras.

Kontrol Resistansi Philips Respironics System One

Masker Anda jika digunakan dengan perangkat Philips Respironics System One akan
memberikan kompensasi resistansi optimal. Nilai masker ini adalah }¢. < X dan harus diatur
oleh penyedia Anda.

Catatan:
= Bandingkan masker dengan perangkat. Baca panduan perangkat jika nilainya tidak sesuai.

» System One tidak kompatibel dengan masker yang menggunakan perangkat ekshalasi terpisah.
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Cara Memasang dengan Benar

Sebelum mengenakan masker:

1. Klip headgear - Pegang dan puntir menjauh dari kerangka
untuk melepasnya.

2. Headgear - Longgarkan untuk mendapatkan pengaturan
yang besar.

Menyesuaikan masker:

1. Tarik tali masker melewati bagian atas kepala Anda. Pegang
masker saat dipasang di wajah Anda.

2. Klip headgear - Tekan di tempatnya untuk menyambungkan
(Gambar 3).

3. Headgear - Tarik tab ke belakang untuk menyesuaikan
panjang tali atas dan bawah secara seimbang (Gambar 4).

4. Tombol pengatur dahi - Tekan dan tahan untuk menggeser
kerangka ke depan atau menjauh dari wajah Anda untuk
mengatur tekanan (Gambar 5). Hal ini akan mengurangi
atau menambah tekanan pada jembatan di hidung dan
dagu Anda.

Masker harus terpasang dengan nyaman di wajah Anda.

Alas dahi akan menyentuh dahi Anda dengan ringan. Bagian
bawah bantalan masker harus ada di atas dagu dengan mulut
sedikit terbuka.

Menggunakan masker:

1. Sambungkan selang fleksibel (disertakan dengan perangkat CPAP
atau bi-level Anda) ke swivel siku pada masker.

2. Berbaringlah. Nyalakan perangkat terapi. Bernapaslah secara
normal. Buka mulut sedikit.

3. Cari posisi tidur lain. Bergeraklah secukupnya hingga merasa
nyaman. lika terdapat kebocoran udara berlebih, lakukan
penyesuaian akhir. Adanya sedikit kebocoran udara merupakan
hal yang normal.

€ Kiat Agar Nyaman

» Kesalahan paling umum adalah mengikat masker terlalu
kencang. Masker harus longgar namun pas dan terasa
nyaman. Jika kulit Anda menggembung di sekitar masker
atau terlihat tanda merah di muka, longgarkan headgear.

« Sesuaikan tali headgear bawah untuk mengurangi
kebocoran di sisi mulut Anda.

Melepaskan Masker

Lepaskan klip headgear dan tarik dari bagian atas
kepala (Gambar 6).

@ Gambar 3

@ Gambar 4

@ Gambar 5

@ Gambar 6



Membongkar Masker

1. Headgear - Lepaskan dari penopang alas dahi dan
Klip headgear.

2. Alas dahi - Geser dari jalur penopang alas dahi hingga
lepas (Gambar 7).

3. Bantalan Masker - Pegang dan tarik keluar dari kerangka
masker (Gambar 8).
Merakit Masker

1. Alas dahi - Geser pada jalur penopang alas dahi hingga masuk.

2. Bantalan Masker - Gunakan jempol Anda untuk menekan
bantalan hingga melewati tab penahan pada siku dan tekan
ke tempatnya (Gambar 9).

3. Headgear - Lewatkan tali bagian atas melalui penopang alas
dahi, lalu tali bawah melalui klip headgear. Tekan masuk klip
headgear ke kerangka masker.

Pelepas Cepat Selang

Siku dilengkapi dengan swivel pelepas cepat untuk selang
CPAR Cukup tarik swivel dengan selang yang terpasang
dan selang tersebut akan dilepaskan dari siku anti-asfiksia.

@ Gambar 7

@ Gambar 9
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Spesifikasi

A\ Peringatan: Spesifikasi teknis masker disediakan bagi tenaga kesehatan profesional Anda
untuk menentukan apakah masker tersebut kompatibel dengan perangkat terapi CPAP
atau bi-level Anda. Jika masker digunakan di luar spesifikasi yang disebutkan, atau jika
digunakan dengan perangkat yang tidak kompatibel, masker tersebut mungkin tidak akan
nyaman digunakan, segel masker mungkin menjadi tidak efektif, terapi optimum mungkin
tidak tercapai, dan kebocoran, atau variasi pada laju kebocoran, dapat mempengaruhi
fungsi perangkat. Kurva aliran tekanan yang ditunjukkan pada grafik di bawah ini adalah
perkiraan hasil yang diharapkan. Hasil pengukuran yang tepat mungkin beragam.

Kurva Aliran Tekanan

Kurva Aliran Tekanan

—8— Masker Wajah Penuh Amara

. .
50 \\
40 \l\

Laju Aliran (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30

Tekanan cm H,0

Hambatan dengan Katup Anti-Asfiksia Tertutup terhadap Atmosfir

Tekanan Turun pada

50 SLPM 100 SLPM
Semua ukuran 06 cmH,0 15cmH,0
Hambatan Inspiratori dan Ekspiratori dengan Katup Anti-Asfiksia Terbuka terhadap Atmosfir
Hambatan Inspiratori 06 cmH,0
Hambatan Ekspiratori 0,7cmH,0
Volume Ruang Mati
P 224 ml
S 231 ml
M 242 ml
L 253 ml
Tingkat Suara
Tingkat Daya Suara Terbobot-A 28 dBA
Tingkat Tekanan Suara Terbobot-A
pada jarak 1 m 20 dBA
Pembuangan

Buang sesuai dengan peraturan setempat.

Kondisi Penyimpanan

Suhu: -20 °C hingga +60 °C
Kelembapan Relatif: 15% hingga 95% tanpa kondensasi



Garansi Terbatas

Respironics, Inc. menjamin bahwa sistem maskernya (termasuk kerangka masker dan bantalan)
(“Produk”) bebas dari cacat pengerjaan dan cacat bahan selama sembilan puluh (90) hari sejak
tanggal pembelian (“Masa Garansi”).

Jika Produk rusak dalam kondisi penggunaan normal selama Masa Garansi dan Produk dikembalikan
ke Respironics selama Masa Garansi, Respironics akan mengganti Produk tersebut. Garansi

ini tidak dapat dialihkan dan hanya berlaku untuk pemilik asli Produk tersebut. Ganti rugi
penggantian tersebut di atas akan menjadi ganti rugi satu-satunya atas pelanggaran garansi
tersebut di atas.

Garansi ini tidak mencakup kerusakan yang disebabkan oleh kecelakaan, penyalahgunaan, penggunaan
secara tidak wajar, kelalaian, pengubahan, penggunaan atau perawatan produk yang tidak sesuai
kondisi penggunaan normal dan tidak sesuai dengan ketentuan dokumen produk, serta cacat
lainnya yang tidak terkait dengan bahan atau pengerjaan.

Garansi ini tidak berlaku untuk Produk yang mungkin telah diperbaiki atau diubah oleh pihak
lain selain Respironics. Respironics menyatakan tidak memiliki tanggung jawab apa pun atas
kerugian ekonomi, hilangnya keuntungan, kerugian biaya overhead, atau kerugian tidak langsung,
konsekuensial, khusus atau insidental yang mungkin dinyatakan sebagai akibat dari penjualan atau
penggunaan Produk tersebut. Beberapa yurisdiksi tidak memperbolehkan pengecualian atau
pembatasan kerugian insidental atau konsekuensial, sehingga pembatasan atau pengecualian

di atas mungkin tidak berlaku bagi Anda.

GARANSI INI DIBERIKAN SEBAGAI PENGGANTI DARI SEMUA GARANSI

TERSURAT LAINNYA. SELAIN ITU, SEMUA GARANSI TERSIRAT, TERMASUK GARANSI
KELAYAKAN UNTUK DIPERIUALBELIKAN ATAU KESESUAIAN UNTUK TUJUAN
TERTENTU, SECARA KHUSUS DITOLAK. BEBERAPA YURISDIKSI TIDAK MENGIZINKAN
PENYANGKALAN GARANSITERSIRAT, SEHINGGA BATASAN DI ATAS MUNGKIN TIDAK
BERLAKU UNTUK ANDA. GARANSI INI MEMBERI ANDA HAK HUKUM TERTENTU, DAN
ANDA JUGA MUNGKIN MEMILIKI HAK LAIN MENURUT UNDANG-UNDANG YANG
BERLAKU DI YURISDIKSI KHUSUS ANDA.

Untuk memanfaatkan hak Anda berdasarkan garansi terbatas ini, hubungi dealer resmi
Respironics, Inc. setempat atau Respironics, Inc. di 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, AS, atau Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17,
82211 Herrsching, Jerman.
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Topeng Muka Penuh Amara

Tujuan Penggunaan

Topeng Muka Penuh Amara dan Amara Gel ini bertujuan untuk digunakan sebagai antara muka bagi
penggunaan terapi CPAP atau terapi dwiperingkat kepada pesakit. Topeng ini adalah untuk kegunaan
seorang pesakit di rumah atau berbilang pesakit di persekitaran hospital/institusi. Topeng ini hendaklah
digunakan pada pesakit (>30 kg) yang telah dipreskripsikan terapi CPAP atau terapi dwiperingkat.

& Nota: Port penghembusan siap terbina di dalam topeng ini supaya port penghembusan berasingan tidak
diperlukan.

& Nota: Topeng ini tidak diperbuat daripada lateks getah semula jadi atau DEHP.
Simbol

Amaran atau

Langkah Berjaga-jaga Nota Petua
Tidak Diperbuat Daripada K=X1 Kawalan Rintangan
Lateks Getah Semula Jadi System One

A Amaran:
* Topeng ini tidak sesuai digunakan untuk pengalihudaraan sistem sokongan hayat.

* Cuci tangan sebelum menggunakannya. Periksa topeng untuk mengenal pasti kesan kerosakan atau
kelusuhan (pecah, retak, koyak, dIl.). Buang dan gantikan sebarang komponen jika perlu.

* Topeng ini direka untuk kegunaan dengan sistem CPAP atau sistem dwiperingkat yang disyorkan oleh
ahli profesional penjagaan kesihatan anda atau ahli terapi pernafasan. langan pakai topeng ini melainkan
sistem CPAP atau sistem dwiperingkat telah dihidupkan dan beroperasi dengan betul. Jangan sekat
atau cuba menutup port penghembusan. Penerangan mengenai Amaran: Sistem CPAP bertujuan untuk
digunakan dengan topeng khas yang dilengkapi penyambung dan lubang untuk membolehkan aliran
udara berterusan keluar dari topeng. Apabila mesin CPAP dihidupkan dan berfungsi dengan betul,
udara baru dari mesin CPAP akan menyalurkan keluar udara hembusan melalui port penghembusan
topeng yang disambung. Walau bagaimanapun, apabila mesin CPAP tidak berfungsi, udara segar yang
disalurkan melalui topeng mungkin tidak mencukupi, dan udara yang dihembus mungkin boleh disedut
semula. Pernafasan semula udara yang dihembuskan selama lebih daripada beberapa minit boleh dalam
sesetengah keadaan menyebabkan kelemasan. Amaran ini terpakai bagi kebanyakan model dalam sistem
CPAP

« Jika oksigen digunakan bersama alat, aliran oksigen perlu dimatikan semasa alat tidak beroperasi.
Penerangan mengenai Amaran: Apabila alat tidak beroperasi, dan aliran oksigen dibiarkan berterusan,
oksigen yang dihantar ke dalam tiub ventilasi boleh terkumpul dalam alat. Oksigen yang terkumpul dalam
alat akan mencetuskan risiko kebakaran.

* Pada kadar aliran tetap bagi aliran oksigen tambahan, kepekatan oksigen yang disedut akan berbeza-beza,
bergantung pada tetapan tekanan, corak pernafasan pesakit, pemilihan topeng dan kadar kebocoran.
Amaran ini terpakai untuk kebanyakan jenis mesin CPAP dan mesin dwiperingkat.

« Pada tekanan CPAP atau EPAP yang rendah, aliran melalui port penghembusan mungkin tidak
mencukupi untuk mengosongkan gas hembusan dari sistem tiub dengan sepenuhnya. Pernafasan
menggunakan udara hembusan yang sama mungkin akan berlaku.

« Sesetengah pengguna mungkin mengalami kemerah-merahan, kerengsaan atau ketidakselesaan kulit.

Jika ini berlaku, hentikan penggunaan dan hubungi ahli profesional penjagaan kesihatan anda.

* Rujuk pakar perubatan jika mana-mana simptom berikut berlaku: ketidakselesaan dada yang luar biasa,
sesak nafas, kembung perut, sendawa, sakit kepala yang teruk, penglihatan kabur, mata menjadi kering,
sakit mata atau jangkitan mata.




= Topeng ini tidak boleh digunakan pada pesakit yang tidak mahu bekerjasama, obtun, tidak dapat
bertindak balas atau tidak boleh menanggalkan topeng.

* Topeng ini tidak disyorkan jika pesakit mengambil ubat preskripsi yang boleh menyebabkan muntah.

* Rujuk pakar perubatan atau doktor gigi jika anda mengalami sakit gigi, gusi atau rahang. Penggunaan
topeng boleh menerukkan lagi sakit gigi yang sedang dialami.

= Minimum 3 cm H,O (hPa) perlu dikekalkan semasa menggunakan topeng ini.

* Pelarasan tahap tekanan terapi perlu dilakukan semasa menyambung alat penghembusan bagi
mengimbangi kebocoran yang bertambah.

* Jangan sekat atau tutup injap iringan.

Kontraindikasi

Topeng ini mungkin tidak sesuai untuk kegunaan
pada pesakit yang mengalami keadaan berikut:
baru menjalani pembedahan mata atau masalah
mata kering, hernia hiatus, refluks berlebihan,
refleks batuk yang terganggu, fungsi sfinkter
kardium yang terjejas; atau pesakit yang tidak
boleh menanggalkan topeng dengan sendiri.

Sebelum Penggunaan, Baca dan Fahami

Arahan Sepenuhnya

< Bersihkan topeng dengan cucian tangan. @ _

e Cuci muka anda. Jangan gunakan pelembap/losen pada N a_ﬂwww_ﬂ_m%@ Kepala Atas
S:.@m: atau muka m:am_. . . B Kusyen/Plat Muka Bersepadu

= Periksa topeng dan gantikan jika kusyen telah menjadi keras ¢ Taji Pelindung Kepala Bawah
atau koyak, atau jika mana-mana bahagian didapati rosak. D Saluran Masuk Udara Injap

- Pastikan bahawa alat terapi,iaitu ventilator, termasuk penggera _ Iringan (langan Sekat)

dan sistem keselamatan, telah diperiksa sebelum digunakan. __”m mmﬁﬂmﬂcwﬂ@mﬁwﬂ:
= Periksa tekanan alat terapi. G Bingkai dengan Sku

. : - H  Port Penghembusan (langan
vw:x.mw Injap Iringan _ Sekat)
Injap iringan mengandungi saluran masuk udara dan flaper. | Klip Pelindung Kepala
Dengan aliran udara dimatikan, pastikan siku dengan flaper ] Swivel Pelepasan Pantas

berada dalam kedudukan mendatar (Rajah 2A) supaya udara
bilik boleh mengalir masuk dan keluar melalui saluran masuk
udara. Seterusnya, dengan aliran udara dihidupkan, flaper kini
sepatutnya menutupi saluran masuk udara dan udara dari peranti
CPAP atau peranti dwiperingkat perlu mengalir ke dalam topeng
(Rajah 2B). Jika flaper tidak tertutup atau tidak berfungsi dengan
betul, gantikan topeng.

/N Amaran: Jangan sekat atau tutup injap iringan.
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Arahan Pencucian

Bersihkan topeng dengan cucian tangan sebelum penggunaan pertama dan pada setiap hari.

Pelindung kepala perlu dibersihkan dengan cucian tangan setiap minggu atau apabila diperlukan.

Pelindung kepala tidak perlu ditanggalkan untuk pencucian topeng setiap hari.

1. Bersihkan topeng dengan tangan menggunakan air suam dan bahan pencuci pinggan
mangkuk cecair.

2. Bilas sebersih-bersihnya. Keringkan sepenuhnya pada udara bilik sebelum digunakan. Pastikan
topeng kering sebelum digunakan. Baringkan pelindung kepala atau sangkutkannya pada
ampaian. Jangan masukkan pelindung kepala ke dalam mesin pengering.

9 Langkah berjaga-jaga: Jangan gunakan peluntur, alkohol, larutan cucian yang mengandungi

peluntur atau alkohol, atau larutan cucian yang mengandungi perapi atau pelembap.

9 Langkah berjaga-jaga: Sebarang ketidakpatuhan arahan ini boleh menjejaskan

prestasi produk.

9 Langkah berjaga-jaga: Periksa topeng untuk mengenal pasti kesan kerosakan atau kelusuhan
(pecah, retak, koyak, dll.). Buang dan gantikan sebarang komponen jika perlu.

Penyahjangkitan di Institusi

Untuk kegunaan berbilang pesakit dalam persekitaran hospital/institusi, gunakan Panduan Penyahjangkitan
untuk memproses semula topeng selepas penggunaan oleh setiap pesakit. Arahan ini dapat diperoleh
dengan mengunjungi kami dalam talian di www.philips.com/respironics atau dengan menghubungi Khidmat
Pelanggan Philips Respironics di +1-724-387-4000 atau Respironics Deutschland di +49 8152 93060.

Arahan Pencucian Menggunakan Mesin Pencuci Pinggan Mangkuk

Selain cucian tangan, topeng boleh dicuci dalam pencuci pinggan mangkuk sekali seminggu.

/N Langkah berjaga-jaga: Gunakan hanya bahan cuci pinggan mangkuk yang tidak begitu kuat

untuk mencuci topeng.

Tanggalkan pelindung kepala. Jangan cuci pelindung kepala dalam mesin pencuci

pinggan mangkuk.

2. Asingkan kusyen dan plat muka dan letakkan pada rak paling atas dalam mesin pencuci
pinggan mangkuk.

3. Keringkan dengan membiarkannya pada udara bilik. Pastikan topeng kering sebelum digunakan.

4. Periksa semua bahagian untuk mengenal pasti kesan kerosakan atau kelusuhan; gantikan
sebarang bahagian yang kelihatan rosak (pecah, retak, koyak, dll.). Gantikan topeng jika
kusyennya telah menjadi keras.

1

Kawalan Rintangan Philips Respironics System One

Apabila digabungkan dengan mesin Philips Respironics System One, topeng anda akan
memberikan imbangan rintangan optimum. Nilai topeng ini ialah ¢ < ] dan perlu ditetapkan
oleh pembekal anda.

Nota:
« Sesuaikan topeng dengan mesin. Lihat manual alat anda jika nilai tidak sepadan.
» System One tidak serasi dengan topeng yang menggunakan mesin penghembusan berasingan.




Mendapatkan Saiz yang Sesuai

Sebelum memakai topeng:

1. Klip pelindung kepala - Genggam dan putar menjauhi
bingkai untuk mencabutnya.

2. Pelindung kepala - Longgarkan kepada tetapan yang besar.
Melaraskan topeng:

1. Pakai topeng dengan menariknya melalui bahagian atas
kepala anda. Pegang topeng pada muka anda.

2. Klip pelindung kepala - Tekan hingga ketat untuk
menyambungkannya (Rajah 3).

3. Pelindung kepala - Tarik tab untuk melaraskan tali atas dan
bawah dengan sekata (Rajah 4).

4. Butang pelaras dahi - Tekan dan tahan untuk meluncurkan
bingkai ke arah muka atau menjauhkannya dari muka anda
untuk melaraskan tekanan (Rajah 5). Ini akan mengurangkan
atau meningkatkan tekanan pada batang hidung dan
dagu anda.

Topeng perlu diletakkan dengan selesa pada muka anda.
Pad dahi akan menyentuh dahi anda sedikit. Bahagian bawah
kusyen topeng perlu berada betul-betul di atas dagu anda
dengan mulut anda sedikit terbuka.

Menggunakan topeng:

1. Sambungkan tiub fleksibel (disertakan dengan mesin CPAP atau
mesin dwiperingkat anda) kepada pemutar siku pada topeng.

2.Baring. Hidupkan alat terapi. Bernafas seperti biasa. Pastikan
mulut anda terbuka sedikit.

3.Baring dalam beberapa posisi berbeza. Laraskan topeng sehingga
anda berasa selesa. Jika terdapat sebarang kebocoran udara
berlebihan, buat pelarasan akhir. Sedikit kebocoran udara
adalah normal.

€ Petua Keselesaan
» Kesilapan paling biasa ialah mengetatkan pelindung kepala

@ Rajah 4

secara berlebihan. Pelindung kepala perlu muat dengan @ Rajah 5

longgar dan selesa. lika kulit anda membonjol di sekeliling
topeng atau jika anda nampak tanda kemerahan pada
muka anda, longgarkan pelindung kepala.

» Laraskan tali pelindung kepala bawah untuk mengurangkan
kebocoran di sisi mulut anda.

Menanggalkan Topeng

Cabut sambungan klip pelindung kepala dan tarik melalui
bahagian atas kepala anda (Rajah 6).
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Membuka Komponen Topeng

1. Pelindung kepala - Tanggalkan dari sokongan pad dahi dan
klip pelindung kepala.

2. Pad dahi - Luncurkan dari trek sokongan pad dahi (Rajah 7).

3. Kusyen Topeng - Genggam dan tarik keluar dari bingkai
topeng (Rajah 8).

Memasang Komponen Topeng

1. Pad dahi - Luncurkan dari trek sokongan pad dahi.

2. Kusyen Topeng - Gunakan ibu jari anda untuk menekan
kusyen melepasi tab penahanan pada siku dan tekan
sehingga ia masuk sepenuhnya (Rajah 9).

3. Pelindung kepala - Masukkan tali atas melalui sokongan
pad dahi, dan tali bawah melalui klip pelindung kepala. Tekan
Klip pelindung kepala ke dalam bingkai topeng.

Tiub Pelepasan Pantas

Siku dilengkapi dengan swivel pelepasan pantas untuk tiub
CPAP Hanya tarik swivel dengan tiub yang disambungkan
dan tiub akan dilepaskan dari siku iringan.

@ Rajah 7

@ Rajah 9



Spesifikasi

A\ Amaran: Pengelasan teknikal bagi topeng disediakan oleh ahli profesional penjagaan kesihatan
anda untuk menentukan sama ada ia serasi dengan mesin terapi CPAP atau mesin terapi
dwiperingkat. Jika digunakan di luar spesifikasi ini, atau jika digunakan dengan alat yang tidak
serasi, topeng mungkin tidak selesa dipakai, pengedap topeng mungkin tidak berkesan, terapi
optimum mungkin tidak dicapai, dan kebocoran, atau kepelbagaian kadar kebocoran, mungkin
menjejaskan fungsi alat. Lengkung aliran tekanan yang ditunjukkan di bawah ialah anggaran
prestasi yang dijangka. Ukuran yang tepat mungkin berbeza.

Lengkung Aliran Tekanan

Lengkung Aliran Tekanan

—@—Topeng Muka Penuh Amara

= \-\
% 60
3 \\
§ 50 \\
< a0
5
z \l\
< 3 -\
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4 5 10 15 20 25 30
Tekanan cm H,0

Rintangan dengan Injap Anti-Asfiksia Ditutup kepada Atmosfera
Penurunan Tekanan pada

50 SLPM 100 SLPM
Semua saiz 06cmH,0 15cmH,0
Rintangan Inspiratori dan Ekspiratori dengan Injap Anti-Asfiksia yang Dibuka kepada Atmosfera
Rintangan Inspiratori 06cmH,0
Rintangan Ekspiratori 0.7cmH,0
Isipadu Ruang Mati
P 224 ml
S 231 ml
M 242 ml
L 253 ml
Paras Bunyi
Paras Kuasa Bunyi Pemberat A 28 dBA
Paras Tekanan Bunyi Pemberat A pada 1 m 20 dBA
Pelupusan

Lupuskan mengikut peraturan setempat.

Keadaan Penyimpanan

Suhu: -20° hingga +60° C
Kelembapan Relatif: 15% hingga 95% tanpa pemeluwapan
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Waranti Terhad

Respironics, Inc. menjamin bahawa sistem topengnya (termasuk bingkai dan kusyen topeng)
("Produk") bebas daripada kecacatan mutu kerja dan bahan dalam tempoh sembilan puluh (90)
hari dari tarikh pembelian (“Tempoh Waranti").

Jika Produk tidak berfungsi dalam keadaan penggunaan biasa sepanjang Tempoh Waranti dan
Produk dikembalikan kepada Respironics dalam Tempoh Waranti, Respironics akan menggantikan
Produk. Waranti ini tidak boleh dipindah milik dan hanya boleh digunakan oleh pemilik asal Produk.
Remedi penggantian yang disebutkan di atas akan menjadi remedi tunggal untuk pelanggaran
waranti yang disebutkan di atas.

Waranti ini tidak meliputi kerosakan yang disebabkan oleh kemalangan, penyalahgunaan,
pengabaian, pengubahsuaian, kegagalan untuk menggunakan atau mengekalkan Produk dalam
keadaan penggunaan biasa dan menurut terma risalah produk, dan kecacatan lain yang tidak
berkaitan dengan bahan atau mutu kerja.

Wiaranti ini tidak terpakai untuk sebarang Produk yang mungkin telah dibaiki atau diubah suai
oleh sesiapa selain Respironics. Respironics menafikan semua liabiliti untuk kerugian ekonomi,
kehilangan keuntungan, overhed atau kerosakan tidak langsung, turutan, khas atau sampingan
yang mungkin didakwa berkait dengan sebarang penjualan atau penggunaan Produk. Sesetengah
bidang kuasa tidak membenarkan pengecualian atau pengehadan bagi kerosakan sampingan atau
turutan, oleh itu, pengehadan atau pengecualian di atas mungkin tidak terpakai untuk anda.

WARANTI INI DIBERIKAN SEBAGAI GANTI BAGI SEMUA WARANTI JELAS LAIN.

SELAIN ITU, SEBARANG WARANTI TERSIRAT, TERMASUK SEBARANG WARANTI

BAGI KEBOLEHDAGANGAN ATAU KESESUAIAN UNTUK TUJUAN TERTENTU,

SECARA KHUSUSNYA ADALAH DINAFIKAN. SESETENGAH BIDANG KUASA TIDAK
MEMBENARKAN PENAFIAN WARANTI YANG TERSIRAT, JADI PEMBATASAN DI ATAS
MUNGKIN TIDAK BERKENAAN DENGAN ANDA.WARANTI INI MEMBERIKAN ANDA
HAK PERUNDANGAN KHUSUS, DAN ANDA JUGA BOLEH MENUNTUT HAK LAIN DI
BAWAH UNDANG-UNDANG YANG TERPAKAI DALAM BIDANG KUASA KHUSUS ANDA.

Untuk menuntut hak anda di bawah waranti terhad ini, hubungi pengedar sah Respironics, Inc.

di tempat anda atau Respironics, Inc. di 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668,
AS atau Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrale 17, 82211 Herrsching,
Jerman.



VHCTpyKUma No NnprMeHeHMIo S

[MonHonuuesasa macka Amara

HasHaueHune

lNonHonuueBble Mackn Amara n Amara Gel npeaHasHaueHsl Ana conpskeHua ¢ nauveHtom npu CPAP nnn
[BYXYPOBHEBOW Tepanuu. Macku npefHasHavueHsl 414 MCNOb30BaHWA Y OAHOTO NaLUWeHTa Ha AoMy Uan Y
HECKOMbKIX MauMeHTOB B 6OMbHMLE 1Y APYrOM MeAMLMHCKOM YUpexaeHun. Mackin cneayeT npryMeHATb Yy
nawveHToB C Maccoit Tena bonee 30 Kr, KOTOPbIM Ha3HaueHa Tepania CPAP 1nn AByxypoBHeBas Tepanusa.

@ _|_U_\=<_mr_m_.=\_m. _|_OU._. BblOXa BCTPOEH B MACKY, MO3TOMY OTAENbHbBIN MopT BblAOXa He ._.Um,@<mﬂﬁm‘

=] MprMeyaHmne. DTa Macka U3roToBeHa 6e3 MCNob30BaHWA HATYPabHOMO faTekca Um
avatunrekcundranata (DEHP).

CrmBonbl
MpepoctepexeHne
Coset
YK NpeaynpexaeHue Mpymesarie
V13rotoBneHo 6e3 Mcnonb3oBaHwA ouve KoHTponb conpoTrenenus
HaTypanbHOro naTekca ! System One
B MpepocTepexeHuns

. H_.mIImm MacCKa HernpurofHa ana BeHTUNAUnmM B LenAax nogaepKaHna Kn3HeaeatenlbHOCTM OpraHmM3ma.

- [Nepep nepBbIM NPUMEHEHVIEM BbIMOTE BPYUHY0. OCMOTPUTE MacKy [i15 BblABNEHUA NOBPEXAEHNIA
U M3HOCa (TPeLWH, MUKPOTPELLWH, Pa3pbiBos v Ap.). [py HEO6XOANMOCTI yaanuTe B OTXOAbI U
3aMeHuTe NoBpeXJeHHble AeTasu.

- [laHHas macka npeaHasHaveHa Ana npumeHeHus ¢ cuctemamn CPAP-Tepanmm nnuv AByXypOBHEBOM
BEHTUNALMNM, PEKOMEHAOBAHHbIMM BALLMM JI€YALLMM BPAYOM WAV CNeLManicToM No pecnnpaTopHoi
Tepanuu. He HapesawTe AaHHY0 Macky, ecnv cuctema CPAP-Tepanunm nnm ABYXyPOBHEBOW BEHTUNALMN
He BK/loUeHa 1 GyHKUMOHVPYET HenpasuibHO. He 611oKmnpyiiTe v He MbiTalTech NepeKkpbiTs NopT
BblAoxa. PasbAcHeHue npegoctepexerus: cnuctembl CPAP-Tepanuv npeaHasHaueHbl 4na npuMeHeHns
CO cneuyanbHbIMM Mackami, OCHALLEHHBIMY COeAVHUTENBHBIMY N1EMEHTaMU C BEHTUAALIMOHHbBIMM
OTBEPCTUAMY, 0BECNeUnBaIOLLMMI HEMPEPbLIBHbIN MOTOK BO3Ayxa 13 Macku. Korga cnctema CPAP-
Tepanuu BKIoUEHa 1 GYHKLIVOHMPYET HOpMarbHO, MOCTynatoLwmii 13 yctporictea CPAP-Tepanin
CBEXMI BO3[YX BbITECHAET BblAbIXaeMbll BO3AYX 13 MaCKu Yepes NPUCOEAMHEHHDIV K Hell MOPT BbIAOXa.
Tem He MeHee, koraa cvcTema CPAP-Tepanum He paboTaeT, B MacKy He MOCTyNaeT AOCTaTOUHO CBEXKErO
BO3/lyXa W NaLMeHT MOXET BAOXHYTb BblAblxaeMbll BO3AYX. BAblxaHue BblblxaeMOro BO3fyxa B TeueHve
60nee ueM HECKOMBbKIX MUHYT MOXET NMPK onpefenieHHbIX 06CTOATENbCTBAX MPUBECTY K YYLLbIO. ITO
npefocTepexeHne OTHOCUTCA K O0NbLUMHCTBY Mofenel cuctem CPAP-Tepaniin.

+ Ecnm yctpoiicTeo nprMeHseTca ¢ fobaBneHremM KUCIOPOAa, Nofaua KUCIOPOAa A0MKHa ObiTh
BbIK/lOUeHa, KOrAa YCTPOMCTBO He paboTaeT. PasbAcHeHve npegocTepexeHma: Koraa ycTponcTao
He paboTaeT, a Nofjaua K1cnopoa OCTaeTCA BKIIOUYEHHOW, NofiaBaembli B TpyOKy annapata MBJ1
KMCNOPOL MOXET CKOMUTLCA BHYTPU KOXYXa yCTPOMCTBa. CKONNeHve KUCNOPOAa BHYTPU KOXyXa
YCTPOWMCTBa CO3acT PUCK BO3ropaHuA.

+ [pun GUKCMPOBAHHOM CKOPOCTY NMofauy AOMOAHUTENBHOIO KUCTIOPOAA KOHLEHTPALUMA BAIXaeMOro
Kucnopofa byaeT M3MeHATHCA B 3aBUCUMOCTY OT 3a[jaHHbIX 3HaUYEHWI [JaBNeHA, XapaKTepa [blxaHus
naumeHTa, BbIbopa MacKu 1 CKOPOCTH yTeuku. laHHOe NpefocTepeKeHre OTHOCUTCA K OONbLMHCTBY
Tvnos cuctem CPAP-Tepanuu 1 By XypOBHEBOW BEHTUAALIMN.

+ [pu HW3KOM 3HauyeHun aasnenna CPAP nnv EPAP noTok Bo3ayxa uepes nopT BblAoXa MOXKET
0Ka3aTbCA HeAOCTaTOUHbIM, UTOObI BHITECHWTD BCE BbIAOXHYTHIE ra3bl U3 TPYOOK. B 3TOM Ciyuae
HEKOTOPas YacTb 06beMA BbIAOXa MOXET MOCTYMUTh Ha3afl B Nerkue.

+ Y HEeKOTOPbIX NOMb30BaTeNeN MOryT BO3HUKHYTb MOKPACHEHWE KOXM, Pa3fparkeHe Namn HeNpUATHble
ouyleHna. Ecnm nogobHoe NpovsoiaeT, npekpaTuTe UCNosb30BaHNe Macku 1 06paTuTeCh K
MeAMLMHCKOMY PabOTHYKY.

- ObpatnTech K Bpayy npvi NoABieHUM Nto6Oro 13 CriefyoLLnx CYMITOMOB: HEMPUBLIYHOTO
AVCKOMPOPTA B rPYAHON KNETKE, OAbILIKYM, B3AYTUA KIMNBOTA, OTPLIKKM, CUIBHON roNoBHOM 6011,
HEUETKOrO 3peHUA, CyxOCTU a3, 60N B riasax Uim MHOeKUMu ras.
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. w._.v\ MacCKy He cnefyeTt NPpUMEHATb Y NalUNeHTOB, C KOTOPbIMK OTCYTCTBYET KOHTAKT, KOTOPbIe

3aTOPMOXXEHbI NN HeCnocobHbI CHATb Macky.

+ He pekomMeHOyeTCA NCNonb3oBaTb 3Ty MACKY Y MalMeHTOB, MPUHMMatOWMX CpeacTBa peuenTypHOro

OTnycCKa, CNoCcobHble BbI3BaTh PBOTY.

+ [Npu noasneHnn bone3HeHHbIX OLLYLEHWI B 3yHax, AeCHaX UK YeniocTAx 0bpaTnTech K Bpady
1AM CTOMAToONOry. lNpYMEHEHVIE MAaCKM MOXET MPUBECTU K YTAXENEHMIO CYLLeCTBYIOLIEro

CTOMATONOIMYeCKoro 3abonesaHus.

+ [pn ncnonb3oBaHUM 3TOM MacKku cnegyet
NoaAepKMBaTb AABEHME He HIXe
3 cmBoa. CT. (rMa).

+ [pucoennHeHne yCTPONCTBA BblAOXa
TpebyeT NOACTPOWKM YPOBHA AaBNEHUA
B TEPaNeBTUUYECKOM YCTPOWCTBE B LIENAX
KOMMeHCaLMN YCUMBLIECA YTEUKM.

+ He 6nokupyiiTe 1 He NnepekpbiBaiiTe KnanaH
BLOXA.

_I_—UO._.S BOMOKa3saHuA

3Ta Macka MOXET He NOAXOAUTb NaLvieHTam co
CneayoLMMM NaToNOrMYECKUMU COCTOAHNAMI:
HefjaBHee XMPypryeckoe BMeWaTeIbCTBO Ha
r1a3ax Uam CUHAPOM CYXOrO [1a3a, rpbiKa N1LLEBOAHOTO OTBEPCTHA
Aviadparmbl, KenyAouHO-NMLLEBOAHBIN peItoKC, HapyLleHne
KalneBoro pednekca, HapyLieHne GyHKUMM HKHETO MULLEBOAHOTO
COVHKTepa; MW NauneHTam, He COCOOHbBIM CaMOCTOATENBHO CHATD
MacKy.

Mepen ncnonb3oBaHMeM MOMHOCTbIO NPOYTUTE U MONMUTE

3TY VIHCTPYKLMIO

+  BbIMOWMTE MacKy BpYyUHY!O.

+ BbiMonTe nmuo. He HaHOCKTE YBNXKHAIOLMIA KDEM MM TOCbOH Ha
PYKM N NILLO.

- OcmoTpuTe Macky 1 3amMeHuTe ee, eCv NPOKIIaAKa 3aTBepaena
NV MeeT paspblBbl MO0 HEKOTOPbIE YaCTW CIOMaHbI.

- YbeauTech B TOM, UTO TepaneBTHYeCcKoe YCTPOICTBO, T. €. annapar
MBJT ¢ curHanamm TpeBOrM 1 cuctemamm 6e30nacHoCcTy, bbino
NOABEPrHYTO KOHTPOSIO Nepes MPUMEHEHMEM.

- [lpoBepbTe YPOBHYM AaBNEHWA B TeparneBTMYeCKOM YCTPOMCTBE.

_|_—UOWm_U_Am KjflanaHa BAoXa

KnanaH BOoOxa COCTOWT 13 BMYCKHOTO OTBEPCTYIA [/15 BO3AyXa U

MeMOpaHsl. [pu OTKNIOUeHHOM Nofaye Bo3ayxa ybeamTech B TOM, UTO
MembpaHa NexnT ropu3oHTanbHo (puc. 2A) Tak, YTobbl aTMOCHEPHDI
BO3/1yX MOT CBOGOAHO BXOAMTb B OTBEPCTYE [1/151 BO3/yXa U BHIXOAWTH

13 Hero. 3aTem, Noc/e BKIOYEHMA Nofaun BO3ayxa, MembpaHa A0oMmKHa
3aKpbITh BMYCKHOE OTBEPCTUE M B MACKY AOMKEH MOCTYNaTh BO3AyX OT
ycTporictea CPAP-Tepanuu nnm aByxypoBHeBow Tepanuu (puc. 2B). Ecnm
MeMOpaHa He 3aKpblBaeT KnanaH 1nu paboTaeT HEMPaBMUIbHO, 3aMeHUTe

Macky.

b MpepocTepexkeHne. He GnoknpyiiTe 1 He NepeKpbIBaTe KnanaH

BOXa.
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BepxHue namKu Hazo08HUKA
Jluyesoe 3abparno 8 cbope ¢
npoknaokoU

HuxHUe NAamMKU HaeonosHuUKa
BxooHoe omaeepcmue oA
8030yxa kianaHa 80oxa (He
6r10Kuposame!)

KHONoYHeIU peaynamop
JlobHas onopa ¢ npoknaokoli
Pama c nampy6kom

[lopm 8bi0oxa (He 6710Kuposams!)
3ax)uMbl HA20M0BHUKA
[llapHup beicmpozo
0mMcoeduHeHus
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WNHCTpyKUnm no ynctke

MowiTe Macky BpyuUHyto nepef NepsbiM NpUMEHEHVEM 1 eXXeJHEBHO. HaronoBHMK cinefyeT MbiTb
BPYUHYI0 Pa3 B HeZiento Ui no Mepe HeobXoaUMOCTU. HeT HeOBXOAMMOCTIN CHUMATb HaroNOBHYIK MpK
eXeHEeBHOW YMNCTKE MACKM.

1. MoliiTe Macky BpPyUHyto B TeN0I BOAe C MPUMEHEHVEM XMAKOrO CPeACTBa ANA MbiTbA MOCYAbI.

2. TwatenbHo ononocHuTe. MNepea NpUMeHeHnem NOAHOCTBIO BbICYLWNTE MacKy Ha Bo3ayxe. lNepes
npumeHeHnem yoeanTech, YTo Macka BblCox1a. HaronoBHUK NONOXMUTE Ha MAOCKYI0 MOBEPXHOCTb
MAK NOABECHTE AN1A BbICYLIMBAHNA. He nomellaiiTe HaronoBHUK B CYLINAKY.

B MpepynpexpaeHune. He npumeraiiTe oTbennsatens, CNMPT, YACTALLME PACTBOPLI, COAEpaLive
oTbenvBaTesnb UK CIMPT, WK Xe YUCTALLME PACTBOPbI, CofepKaLlivie KOHANLMOHUPYIOLLME UK
YBAaXHALLMeE CpeacTBa.

9 Mpepynpexpaerue. Nliobble OTKNOHEHWA OT HACTOSLLEN MHCTPYKLMM MOTYT MPUBECTU K YXYALIEHMIO
bYHKUMOHAMbHBIX XapaKTePUCTVK U3AeNNs.

9 MpepynpexpaeHne. OCMOTpUTE MaCKy [/15 BbiABNEHNSA NMOBPEXAEHNI UAN M3HOCA (TPELH,
MUKPOTPELLMH, Pa3pbiBOB 1 Ap.). [pr HEOOXOAMMOCTI YAANNUTe B OTXO[bl Y 3aMEHUTE MOBPEXAEHHbIE
AeTanu.

.ﬁ__mwSIn_vm_A_.:\_m B ycnoBumax neuyebHoro yypexaeHna

Mp¥ NCNONb30BaHUN Y HECKOJIbKUX NaLMEHTOB B YCIIOBUAX NleUebHOro yupexaeHuns cnemyite
VHCTPYKUMM MO Ae3MHGEKLNN B LieNsx 06paboTKM MacKi Npw nepefade oT OHOrO NalyeHTa K Apyromy.
ITY UHCTPYKLMIO MOXHO MOMY4nTh Ha caiite www.philips.com/respironics unv obpatvsLlMch B oTAeN
obcnyk1BaHuA NnoTpebuteneln komnanum Philips Respironics no Tenedoy +1-724-387-4000 nnu 8
KomnaHwio Respironics Deutschland no tenedoHy +49 8152 93060.

WNHCTpyKUMA No MonKe B NOCYAOMOEYHON MallnHe

[TOMMMO MOVKI BPYUHYIO MAacKy MOXHO a3 B Hefleflo UNCTUTb B MOCYAOMOEUYHOI MallnHe.

B MpepynpexaeHue. Mpy MOVKe MacKM1 NONb3yNTECh TONBKO MATKOAENCTBYOWMM CPEACTBOM /14
MbITbA MOCYAbI.

1. CHMMUTE HaronoBHMK. He MOMTE HaroNOBHMK B MOCYAOMOEUYHON MalunHe.

2. Otpenute npoknagky ot nnMuesoro wm@_om:m N NMOMECTNTE X Ha BEPXHIO NONKY jOmv\DO_somLIO_v_
MawunHbl.

3. MpocywuTe Ha Bo3ayxe. [lepef nprvmeHeHem ybenTech, YTO Macka BblCOXNa.
4. OcmoTpuTe BCe YacTu Ha NpeAMeT NOBPEXAEHVA NN U3HOCA; 3aMeHUTe BCe YacTu, MMetLne

BUAVIMbIE MPU3HAKM MOBPEXAEHUNI (TPELLVHBI, MUKPOTPELMHbI, Pa3pbiBbl ¥ MP.). 3aMeHKTe MacKy,
ecnv Npoknaaka sarsepaena.

KoHTponb conpoTtusnexuna System One komnaHuu Philips Respironics

B couetaHuu ¢ yctpoicTteom System One komnanuu Philips Respironics Bawa macka obecrneyvsaet
OMTUMAIbHYI0 KOMMEHCALMIO CONPOTMBAEHUA. Ha Macke yCTaHOBEHO 3HaueHue 1€ < X, 1 OHO JOMKHO
YCTaHaBNMBaTbCA BaLLVIM NleUeOHbIM YUPEXKAEHVEM.

MpumeyaHms:

+ CpaBHWTe HaCTPOWKM Ha Macke v ycTpoincTee. CM. PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLmm yCTPOWMCTBa, eCn
3TV 3HaYeHNA He COBMAZaloT.

+ Cuncrema System One HecoBMeCTVIMa C Mackamu, C KOTOPbIMW NPUMEHAETCA OTAENbHOE YCTPOMCTBO
BblIAOXa.

207



208

MpaBunbHaA NogroHka

_n_m—umh TeM KaK HafleTb MacCKy:

1. 3aXKMMbl HarOMIOBHMKA - 3aXBaTUTE 1 OTBEPHUTE OT Pambl,
4TOGbl OTCOEANHNTD.

2. HaronosHuk - Ocnabbte fo 6onee KpynHoro pasmepa.

PerynupoBaHue macku:

1. HataHuTe mMacky Ha ronosy. [lepxunTe MacKy Npuxaton K
nvy.

2. 3aXUMbl HaronoBHMKa - [prcTasbTe K MECTY COeIUHEHNA 1
NPWKMUTE, 4TOOBI MpUCoeanHUTL (puc. 3).

3. HaronoBHWK - OTTAHMTE Ha3aj A3blYKK, UTOOLI PaBHOMEPHO
OTPErynMpoBaTh BEPXHME U HVXKHME NAMKM (PUC. 4).

4. KHonka perynupoBaHusa No6HOM NpoknaaKkm - Haxmute
Ha KHOMKY 1 YOepKMBaTE ee B TakOM MOJIOXEHNM, UTOObI
nepenBMHYTL pamy B CTOPOHY Ballero n1ua uiam ot Hero B
Lenax perynmposKn AasneHra (puc. 5). 310 NOHU3UT Uan
YBENVYNT [JaBfieHne Ha NepeHoCuULly Ui nogooposoK.

Macka fjomkHa npuneratb K Ballemy NnLy TaK, 4Tobbl Bam

661110 yao6HO. JTobHas Npoknaaka LoMKHa eABa kacaTbeA noba.
HWKHAA 4aCTb NPOKNAAKM MAaCcKM IOMXKHA ONMPaThCA Ha 06/1aCTb
HenocpeaCTBeHHO Haf BalLVM NoAGOPOAKOM, MPUYEM Ball POT
LIOMKeH ObITb Clerka NpUOTKPBIT.

[Monb3oBaHMe MacKom:

1. MpucoeanHnTe rnbKyto TPyOKy (MOCTaBAAEMYIO B KOMMEKTe
¢ Bawwen cuctemon CPAP-Tepanun nnv aByxypoBHeBON
BEHTUNALWN) K WapHUPY NaTpybKa Macku.

2. JIarTe Ha KyweTKy. BktounTte tepanesTnyeckoe yCTponcTso.
[blwmrTe, Kak 06bIYHO. [lepknte PoT crerka NProTKPbLITHIM.

3. MpumunTe pasnnyHble NO3bl, xapakTepHble Ana cHa. MeHanTe
Ballle MONOXKEHNE, MOKa He yCTponTeCh noyaobHee. Ecim
HabnofaeTca UpesmepHan yTeuka BO3/yxa, OKOHYaTeNbHO
oTperynmpyiTe macky. Hebonbliaa yTeuka Bo3ayxa ABNAeTCA
HOPManbHOMN.

€ CoseTbl 0THOCKTENBHO YAO6CTBA MACKK

- Havbonee pacnpocTpaHeHHo owrbKoi ABNAeTCA
nepeTArviBaH1e HaroNoBHYIKa. HaronoBHWK JOMKeH craeTb
cBOOOAHO 1 yRobHo. ECnv Ballia Koxa BbICTyMNaeT BOKPYT
MacKW MW Bbl 3aMeyaeTe KpacHble Cnefbl Ha nvile, ocnabbTe
KpenneHne HaroNoBHYKa.

« OTperynupyiiTe HUXHIUE NAMKM HaroNOBHYKa, YTOObI
YMEHbLWTb YTeUKY N0 CTOPOHaM pTa.

CHATME MacKkun

OTCOAMHUTE HIKHIIE 3aXKMMbl HArONIOBHVIKA 1 CHUMITE MacKy
uepes ronosy (puc. 6).




Paszbopka macku

1.

HaronoBHUK - OTcoeuHuTe OT NO6HOI ONopbl C
NPOKNAAKOM 1 3a>KMMOB HarosI0BHMKa.

2. JlobHana npoknagka - CHUMKUTE C HanpasnsoLlen N1obHoM

onopsl (puc. 7).

Mpoknagka Macku - 3axatnte 1 CHUMMUTE ee C Ppambl MacKn
(puc. 8).

C6opKa Mackm

1.

Jlo6Han npoknagKa - YCTaHOBMUTE Ha HAanpaBsAoWyio
No6HO Onopsl.

Mpoknaaka Macku - bonbLIVMMK NanbLamMy NPOTONKHUTE
NPOKNaAKy 3a Npefenl yaepXrBatoLnx A3bIYKOB Ha
naTpybke, yCTaHOBMB Ha MeCTo (puc. 9).

HaronoBHUK - [poaeHbTe BepxHMe NAMKK B TOOHYI0 onopy
C NPOKNAAKOW, @ HUXKHME NAMKIN — B 3aKMMbl HAaroNnoBHMKa.
HaxaTvem nprcoefuHumTe 3aXXnMMbl HAarONOBHMKA K pame
MacCKMW.

BbicTpoe oTcoeanHeHve TPyOKN

KnanaH Booxa ocHalleH WapHMPOM 6bICTPOro oTcoenHeHna
Tpy6KM CPAP. MpoCTo NOTAHNUTE 3a WapHWP, Koraa Tpyoka
npucoenrHeHa K NaTpyoKy, 1 Tpybka oTCOeAMHUTCA OT MaTpybKa
BIOXa.
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TexHUYecKne xapakTepUCTUKN

B :UmDOn.ﬂm_umv_AmI_\_m. TexHnueckme XaPaKTEPUCTUKM MaCKK NpuBedeHbl 4513 TOro, YTOObI BalLLl

MeLMUMHCKMIM pabOoTHUK MOT OnpeennTh, COBMECTMMA i OHa C BalLMM yCTPOMCTBOM Tepanum CPAP
AN OBYXYPOBHEBOM Tepanun. ECv Macka MCNonb3yeTca 3a npefenami yKasaHHbIX TEXHUYECKMX
XapaKTePUCTUK UM C HECOBMECTVMBIMI YCTPOMCTBAMM, OHa MOXET CTaTb HeyfoOHOW ANA NauneHTa,
repMeTUYHOCTb MACKI MOXKET OKa3aTbCs He3hDEKTUBHOM, ONTUMarnbHas Tepanmna MOXeT He ObiTb
LOCTUrHYTA W YTEUKA, UM XKe U3MEHEHNE CKOPOCTU YTeUKM, MOXET NMOBANATL Ha GYHKLMOHNPOBaHMeE
yCTpoWcTBa. HikeykasaHHan Mpadvik faBneHna BO3LyLWHOMO NOTOKa ABAETCA anmnpoKCmaLmei
NPOrHO3MPYEMbIX JaHHbBIX. Pe3ynbTaThl peanbHbIX M3MEPEHNUIA MOTYT OTAIMYATHCA.

lpaduk faBneHys BO3AYLIHOro NOTOKa

CxopocT, nogaum (cr. a/mun)

Tpaduk AaBNEHUA BO3AYLLIHOFO NOTOKa

I —8— Nonvonuesan wacka Amara

60 \i\
50 \\

40 \\

\-\

0 5 10 15 20 25 30

Hasnenme cm Boa. cr.

ConpoTusneHne Npu He coobLiaLemcs ¢ aTMocdepoit NPoTNBOaCPNKCMOHHOM KrlanaHe

MNageHve gaBneHns npu

50 CT. 1/MUH 100 CT. n/MuH

Bce pasmepebl 0,6 cm BOA. CT. 1,5 cm BOA. CT.

ConpoTuBnEHNE Ha BAOXE U BbIJOXE NpU coobLiatouemcs ¢ atmocdepoin
NpPOTMBOACPUKCMOHHOM KianaHe

ConpoTueneHne Ha Baoxe 0,6 cM BOA. CT.

ConpoTuBneHme Ha Bblgoxe 0,7 cm BOA. CT.

O6bem MePTBOro MPOCTPAHCTBA MACKN

Camoro manoro pasmepa (P) 224 mn
Manoro pa3mepa (S) 231 mn
CpepHero pa3mepa (M) 242 mn
bonbworo pasmepa (L) 253 mn

[pomKocTb 3ByKa

A-B3BelLEHHbI YPOBEHb 3BYKOBOW MOLYHOCTM 28 nbA

A-B3BelLEHHbI YPOBEHb 3BYKOBOrO AaBneHWA Ha pacctoaHnm 1T v 20 gbA

YnaneHuvie B 0TXoAbl
Ynansiire JaHHOe YCTPOCTBO B OTXOfbl B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI HOPMATUBAMM.

YcnoBua xpaHeHuA

Temnepatypa: o1 -20 go +60 °C

OTHOCHTENbHAA BAAXXHOCTb: OT 15 0 95% 6e3 kKoHgeHcaLumn



OrpaHuyeHHas rapaHTua

KomnaHua Respironics, Inc. rapaHTvpyeT oTcyTCTBrEe AedEKTOB M3rOTOBMIEHWA 1 MaTepHanos
13roTOBNEHHBIX €10 CMCTEM MACOK (BK/IOYAA PaMy 1 NPOKNaAKy Macku) («/13nenue») B TeueHne
90 (neBAHOCTa) iHEV C MOMEHTa NprobpeTeHus («fapaHTUHbIA Neproay).

Ecnv npv HopManbHbIX YCIIOBUAX SKCMTyaTaLmm U3AENMe OTKa3ano 8 TeYeHrne rapaHTuiHoro neproaa
11 6bI10 BO3BPALLIEHO KOMMaHUK Respironics B TeYeHvie rapaHTUinHOro neproga, Respironics 3ameHnT
v3genve. HactoAwan rapaHTys ABNAETCA HENepPexXoAALIeN 1 PACNPOCTPAHAETCA UCKMIOUYUTENBHO HA
VICXO[HOTO BRajesbla vsnenus. BoilueynomaHyTas 3amMeHa ABAeTCA eAMHCTBEHHOM KOMMeHcauven B
OTBET Ha HapyLIeHUE BbILIEN3NIOKEHHOW rapaHTun.

HacToAuwana rapaHTA He PaCNPOCTPAHACTCA Ha NOBPEXOEHWA, BbI3BaHHbIE meme_LmSIv;\_S
nponcwecTsnamMu, Im_u_me_\_:_uIO& wxm:hv\mﬁmr(sm? NCMNOJIb30BaHVEM He MO Ha3Ha4YeHWI, XaslaTHOCTbHO,
BHECeHMeM U3MeHeH1N B KOHCTPYKUWIO, ImﬁO@.:ODm..:\_m,i iy HenogaepKaHmem HopmMasbHbIX <m:0m_\§
SKRCnNyataunm n3genna B COOTBETCTBIM C YCIIOBUAMMU, ONUCaHHbIMU B JOKYMEHTAUUM U3AENNA, a TaKXe
npouymne hmnvmx.ﬁv_‘ He CBA3aHHble C MaTepuanamt nan NpoUecCcom U3rotoBeHNA.

HacTosulas rapaHT1a He pacnpOCTPaHAETCA Ha NoOble U3aenns, OTPEMOHTYPOBAHHbIE UV M3MEHEHHbIE
KeM-n1nbo, Kpome KomnaHum Respironics. KomnaHma Respironics OTKNOHAET Nobyio OTBETCTBEHHOCTb

33 IKOHOMMYECKMe NoTepK, NOTEPIO MPUOBINK, HAKNAAHbIE PACXObl, OCOOLIN U KOCBEHHDIN Yiepo,

0 KOTOPbIX MOXET ObiTb 3aABIEHO KaK O MOCNeACTBUAX MPUODPeTEHNA UAK SKCMNyaTaLMm U3genns.
HekoTopble afMUHNCTPATUBHO-TEPPUTOPMANbHbIE @AVHULIbI HE AOMYCKAIOT UCKITIOYEHNA NN
OrpaHuyeHna KOCBEHHOTO UK NocaefytoLero yiepba, No3Tomy BbillenpuBefeHHoe orpaHuyeHme
MOXET He PacnpOCTPaHATLCA Ha Bac.

HACTOALLAA TAPAHTMA MPEAOCTABTAETCA B3SAMEH BCEX MPOYMX ABHO BbIPAXKEHHbIX

FAPAHTWIN. KPOME TOTO, MPAMO OTBEPTAETCA JIOBASA MOAPA3YMEBAEMASA TAPAHTIAS, BKITIOYAS
FTAPAHTIO MPUTOAHOCT I 1A MPOOAXM T COOTBETCTBWA ONPEAENEHHBIM LIEESTAM.
HEKOTOPBIE AAMUHWCTPATVBHO-TEPPUTOPVATIBHBIE EAVHMLIBI HE JOMYCKAIOT OTKA3A OT
NOOPA3YMEBAEMBIX TAPAHTIV, MO3TOMY BbILLEMPUBEAEHHOE OrPAHUYEHME MOXET HE
PACMPOCTPAHATBCA HA BAC. HACTOALLAA TAPAHTUA JAET BAM CNELMOUHECKWE tOPUANYECKME
[PABA, MY BAC MOTYT MMETBbCA W1 IPYTUE MPABA B COOTBETCTBVM C 3AKOHAMMW, MPUMEHMbBIMMA
B BAWEN AAMVIHNCTPATUBHO-TEPPUTOPUANIBHOM EAVHULIE.

Y106bI BOCMONB30BATLCSA CBOMMM NPaBamy B CBA3M C HACTOALLEN OrpaHNYeHHOM rapaHTven, obpatutech
K Ballemy MeCTHOMY YNONHOMOYEHHOMY Aunepy KomnaHum Respironics, InC. nnu 8 KoMnaHuio
Respironics, Inc. no agpecy 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, CLUA, unu xe 8
KomnaHwuio Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestra3e 17, 82211 Herrsching, lfepmanuns.
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Uputstvo za upotrebu @ [ swesa |

Amara maska za celo lice

Namena

Amara i Amara Gel maske za celo lice namenjene su da budu medusklop za primenu neprekidnog
pozitivnog pritiska vazduha (Continuous Positive Airway Pressure, CPAP) ili terapije na dva nivoa na
pacijentima. Ove maske su predvidene za upotrebu kod jednog pacijenta u ku¢nim uslovima ili kod vise
pacijenata u bolnicama/zdravstvenim ustanovama. Maske su namenjene da se koristi kod pacijenata
(>30 kg) kojima je propisan CPAP ili terapija na dva nivoa.

& Napomena: Maska ima ugraden otvor za izdahnuti vazduh, tako da odvojeni otvor za izdahnuti vazduh
nije potreban.

S Napomena: Ova maska ne sadrzi lateks od prirodne gume ili DEHP.

Simbo

Upozorenje ili oprez @ Napomena Savet

w_m%mmgm_ lateks od prirodne <X Kontrola otpora sa System One
b 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.

+ Ovamaska 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¢vréceni otvor maske za izdahnuti vazduh. Medutim, kada CPAP masina ne
radi, kroz masku se nece 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 vecinu modela CPAP sistema.

+ Ukoliko se kiseonik koristi sa uredajem, protok kiseonika mora da bude iskljucen 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 ku¢ista uredaja. Nakupljanje kiseonika unutar kucista
uredaja moze predstavljati opasnost od poZara.

- Prifiksnoj 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.

- Obiratite se lekaru ako osetite bilo koji od slede¢ih 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.
- Ovamaska se ne preporucuje ako pacijent uzima prepisane lekove koji mogu da izazovu povracanje.

- Obratite se lekaru ili zubaru u slu¢aju zubobolje, bola u desnimaili bola u vilici. Upotreba maske moze
pogorsati postojece oboljenje zuba.

- Priupotrebi ove maske, mora se odrzavati pritisak od najmanje 3 cm H,0 (hPa).

- Kada se prikljuci uredaj za izdahnuti vazduh,
potrebno je prilagoditi nivo pritiska terapije da bi
se nadoknadilo povecano curenje.

- Nemojte da blokirate ili zatvorite ventil za
uvlacenje vazduha.

Kontraindikacije

Ova maska nije prikladna za upotrebu kod
pacijenata sa sledec¢im stanjima: nedavna operacija
oka ili susenje ociju, hijatalna kila, prekomerni
refluks, naruseni refleks kasljanja, narusena funkcija
kardijalnog sfinktera, kao ni kod pacijenata koji ne
mogu sami da je skinu.

Pre upotrebe procitajte i shvatite celo uputstvo @m; |
- Ru¢no operite masku. "

A Gornje trake opreme za glavu
- Umijte se. Nemojte nanositi hidratantna sredstva ili losion na ruke g Spojeno jastuce i ploca za lice
ce. C  Donje trake opreme za glavu
+  Pregledajte masku i zamenite je ako se jastuce stvrdnulo ili D Ulaz zavazduh ventila za
pocepalo, ili ako je slomljen bilo koji deo. uvlacenje vazduha (nemojte da ga
- Potvrdite da je terapijski uredaj, tj. ventilator, ukljucujuci alarme i blokirate)
sigurnosne sisteme, testiran pre upotrebe. E Dcm:wmwm uo&&g«nem
- Proverite pritisak ili pritiske na terapijskom uredaju. F 20&288@ uloska
G Okvir sazglobom
Pregledajte ventil za uvlacenje vazduha H  Otvor za izdahnuti vazduh

(nemojte da ga blokirate)
| Spojnice opreme za glavu
J Obrtni prikljucak za brzo odvajanje

Ventil za uvlacenje vazduha se sastoji iz ulaza za vazduh i pokretnih
vratanca. Dok je protok vazduha isklju¢en, uverite se da su pokretna
vratanca u ravnom polozaju (Slika 2A) tako da sobni vazduh moze

da ulazi i izlazi kroz ulaz za vazduh. Potom ukljucite protok vazduha i
uverite se da pokretna vratanca pokrivaju ulaz za vazduh i da vazduh iz
CPAP-a ili uredaja za terapiju na dva nivoa proti¢e u masku (Slika 2B). Ako
se pokretna vratanca nisu zatvorila ili ne funkcionisu ispravno, zamenite
masku.

B Upozorenje: Nemojte da blokirate ili zatvorite ventil za uvlacenje
vazduha.
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Uputstva za ¢iscenje

Ruc¢no 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. Rucno 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.

B Paznja: Nemojte da koristite izbeljiva¢, alkohol, rastvore za ¢is¢enje koji sadrze izbeljivac ili alkohol,
niti rastvore za ¢isc¢enje koji sadrze omeksivace ili ovlazivace.

B Paznja: Svako odstupanje od ovih uputstava moze narusiti rad proizvoda.

b 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 ¢ete 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.
NV Paznja: Koristite blag te¢ni deterdzent za posude da biste oprali samo masku.
Skinite opremu za glavu. Ne perite opremu za glavu u masini za pranje posuda.
Odvojite jastuce i plocu za lice i perite na gornjoj polici masine za pranje sudova.
Pustite neka se osusi na vazduhu. Uverite se da je maska suva pre upotrebe.

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.

W =

Kontrola otpora sa uredajem Philips Respironics System One

Koris¢enjem ove maske sa uredajem Philips Respironics System One postize se optimalno uravnotezenje

otpora. Vrednost ove maske je 1€ < X i nju treba da podesi zdravstveni radnik.

Napomene:

- Uporedite masku sa uredajem. Ako se vrednosti ne poklapaju, pogledajte uputstvo za upotrebu
uredaja.

- System One nije kompatibilan sa maskama koje koriste odvojeni uredaj za izdahnuti vazduh.



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 - Pri
se zakaci za okvir (Slika 3).

3. Oprema za glavu - Povucite jezicke kako biste podjednako
podesili gornje i donje trake (Slika 4).

4. Ceono dugme za podesavanje - Pritisnite i drzite dugme
da biste pomerili okvir ka ili od lica radi podesavanja pritiska
(Slika 5). Na taj nacin mozete smanijiti ili povecati pritisak na
nos i bradu.

nite spojnicu na mesto da

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 obrtni priklju¢ak
zgloba maske.

2. Lezite. Ukljucite terapijski uredaj. Disite normalno. Drzite
usta blago otvorena.

3. Isprobajte razlicite polozaje za spavanje. Pomerajte se dok
ne pronadete udoban polozaj. Ako postoji prekomerno
curenje vazduha, izvréite 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 6).




Rasklapanje maske

1. Oprema za glavu - Odvojite je od nosaca ceonog uloska i
spojnica opreme za glavu.

2. Ceoni ulozak - Izvucite ga iz useka nosaca ¢eonog uloska
(Slika 7).

3. Jastuce maske - Uhvatite ga i odvojite od okvira maske
(Slika 8).

Sklapanje maske

1. Ceoni ulozak - Uvucite ga u usek nosaca ¢eonog uloska.

N.hmmﬁcmmBmm_Am.vm_mmSBmU::m::m_mmgmmCNNmQﬂM_\_m
jezicke na zglobu i uglavite ga na mesto (Slika 9). @msa 7

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.

Bravica za brzo odvajanje cevi

Zglob ima obrtni priklju¢ak za brzo odvajanje cevi za CPAP. Samo
povucite obrtni priklju¢ak dok je cev priklju¢ena i cev ce se
odvojiti od zgloba sa ventilom za unos vazduha.

@miﬁ 9
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Specifikacije

B 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 nece dobro prianjati, mozda se nece posti¢i optimalna terapija, a curenje, ili promenljiva
stopa curenja, mogu narusiti rad uredaja. Kriva protoka pritiska koja je prikazana ispod predstavlja
priblizne vrednosti ocekivanih performansi. Ta¢ne vrednosti merenja mogu da variraju.

Kriva protoka pritiska

Kriva protoka pritiska

—8— Amara maska za celo lice

60 \\
50 \\

40 \\

30 \-\

Brzina protoka (stand. I/m)

0 5 10 15 20 25 30

Pritisak ucm H,0

Otpor kada je ventil koji sprecava asfiksiju zatvoren za ulaz sobnog vazduha

Pad pritiska pri
50 stand. l/m 100 stand. I/m
Sve veli¢ine 06cmH,0 1,5¢cmH,0

Otpor pri udisaju i otpor pri izdisaju kada je ventil koji sprecava asfiksiju otvoren za ulaz
sobnog vazduha

Otpor pri udisaju 06cmH,0
Otpor pri izdisaju 07cmH,0
Zapremina mrtvog prostora

Minijaturna (P) 224 ml

Mala (S) 231 ml

Srednja (M) 242 ml

Velika (L) 253 ml

Nivoi zvuka

A-tezinski nivo snage zvuka 28 dBA
A-tezinski nivo pritiska zvuka pri T m 20 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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Ogranicena 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 slucajevi, 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 ogranicenje 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, UKLJUCUJIUCI BILO KAKVU GARANCIJU 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 ogranic¢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.



= Yin'y NiX1in

Amara nX7n 019 ndon

™I yin'y
YNn7 nin0 'mwa 719'0 I CPAP yix17 'v¥nx niinn Amara Gel-l Amara nix'7nn 01190 nipon
N'21 020 0'7910N 7w DWIN'YY 1IN, N2 TN 79100 7w win'w? 1Tvil nidonn .0'o1onY
DN owMw (2" 30 < qia 7pwni) n'7910n YW DUIN'YY 1TV NDONN L'RI9T Tom/n'7in
.yn7? nin1 mwa 71910 Ix CPAP 71910

.T192 N9'WI NN NI |'X 271 ,N12IN N9'WI NN W' ndon? :a% n'w @

.DEHP Ix 'vav mia opu 877 nxn it ndon 2% o'w =)
n'7no

nxy 17 0w I NTR
' NNt

System One niTaann M2 16+ X1 W20 M2 0707 791> XY @

NATR B

.0"N NdNIN NNYWINY7 NN'RNN NI'R 1T NdoNn

9701 770 .('121 0'YAR ,0'PT0) Nd0NA 'K7A IX 771 D7 DX 7ITA .WIN'WN 197 T2 Iy
XN 9% prad

TRV 7 1X7nInw yn'? nim 'mwa 719107 nidavn Ik CPAP nidayn oy win'y? Ny It ndon
719'0 Ndwn IX CPAP-n DX X7X IT ND0N WIANN 7K .'Mn'wl 7900 T 7V IR ,79000 91NN
.N9'WIN NNO NX DIVKY? NOIN IX DIONN 7X .|'7N |9IXA NI7VIDI ,NI7YDIN YN'7 NINY "M
Y'Y 012NN NI7Y2 NITNIM Nidon oy win'w'? nitvirn CPAP nidayn :nnTRN 27 1aon
CPAP-n Maidn qWKI .N201n7 YINn 7R VIR 7¢ N9'X¥ NNMIT DIYONNAN TNIIXK 'NND DN
T QUIIY IR DX AXIND QUi CPAP-N N1idnn M0 VIR ,NPN NI DTR9NAI N7YOIn
AN 7'90N0 DT X7 ,N7W19 n1') CPAP-n Nidn qwXd 071X .Nd0N2 112NN N9'WIN NNO
Q1IN VIR 7Y DITIN NN'WI .QUIY VRN IR UTNN DIY17 WY 79100101 ,1d000 1T N0
¥ D'MATN 2N 7Y D70 IT NINTR .NIM'IoN NIA'01A 72N7 DNAY 2712 NNISO NPT NI JwnY
.CPAP nidwn

MVI9 12'R 1'WONNWI NNAYINA NIFAY NDMIX [¥AND NNAIT 'YW DY [¥NN2 D'YUNNYN DX

27U NNI'Y7 NWINY XN L7019 IRW [¥NNN DITELN7IV0 11'K 1'WINNWYI SNNNTRN a7 1200
.N9"MY N0 NN 717V 1'wON2 120¥NY [¥NN .1'WINRN N2 120¥NY7 717V Nnwinn 1'won
,YN7N NNTAN7 DXNNA ,NINY' QRUIN [¥NND TIDN NN [¥nn DT 79 viag nnnt iyl
7w DRI0N 2N 7Y 07N IT NONTX N9 TN V'YW NNN2IY ndonY ,7910nn YW nn'wan 0191
.yn'7 nin1 'mwa 719107 o'woni CPAP "'won

AN '72 717'07 7'90n7 K7W N'Iwy NO'wIN NN T nntn ,EPAP-a 1k CPAP-1 n'Dina n'¥n'7a
ITIN NN'Y1 YXNINNY PN .NNIRNIN QUNY

TIX 7'0907 W' NTD NMIPN2 I NINR 'R IR Y NIMMTRN 71207 09717 D'wnnwninn 770
X790nn XON7 N7 wIn'wn

,AN'Y1 XIP ,NTNA 2N NINR 101N (0NN D''A0NNN TNX WNINN DX X9 QY yV'Nin

.0 NIP7T IN D'V AXD ,0"1'WA YWAIY ,NYOYIVA DRI LPTR WRD AXD 71N ,N2Y72 NIN'D)
072101 DI'X IX DN DR ,D'YIN ‘N7 ,N71V9 0'9SNYUN DI'RY 01791002 ND0NY WNNWUNY? 'R
.Nd0NN NX 1'on?

219



220

.NRPNT DMA7 7179w DWINd NONN 701w 791007 NX'Min N1'k donn ¢

N>0N1 YIN'y .N0%2 IX 01N ,0'1'WA AN 7W NNj7N2 D''Y KON DY IX KON DY YY" N ©
.0'"M'wa NN YA 9nnnk 717y

.(hPa) 3cm H,O 7w "7n11m 'K yn'? 7w 1Mt w ndoON win'y Ny e

.22 N9'7T 7V NIXDY T 1719'0N YN7N NN 7Y ANRNN XN N9 'WON N e

1ux

N7V WX NIYIXT
mzivn n'niv/nToN
TNUNNN WX DIYIX
DINOY 7¢ VIIXN NN9
(nion?7 110x) no'xwn
oXNA N9

n¥Nnn N> Nd>'nn

772 0y n1aon

(Dron7 110X) N9'w1 Nno
WX NIYIXT '09N

21 UINY7 221001 77N

=
=

2A

[ f

2R 7

©

.N9'XYUN DINOW NX DIVKN IX DIONN 7X  *

T2a1 NiflNN

2772 YIN'W? 0'RNNY K7W D1YY 1T Ndon
NIN' :D'X2N D'2¥NNA 072100 D'7910N
V{72 ,0'"21'ya walt IN NINNKY7 YXIAW 0y
JIP'7 71V 07791 ,9N o179 ,'MdDYN0
IN ;OWII7 DA "2 AI0N 7Y 127 TIR9N
20NN NX 1'0NY7 0'7210n DI'RY D'791VNA
.0nxya

X102 NIXAIAD DX 201 X7 ,WINn'UD 19

T2 Nd0NN DX IOy @

27NN IR NINY DI NONN 7R .01I9N DX QI0Y »
.019N IR DT Y

NNYPNN N'I2N DX DNIX 97001 NDONN DX 71T ©
.D%7717N I DAY 0PN W DX IR DY IR

NIWVINNN 7710 ,00XAN 172 ,719'00 1'WonYw XTI @
WIN'W7 TYWINI 7721 ,NIN'02N NdWAI

M219'00 'wona (D)YRTN DR pIT e

N9'XYN DINOY NKX pPITA

RN NNMITYI L9121 11IR N0 NNDN AD1IN N9'RYUN DINOY
(2A 2I'R) 791X A¥N2 D'RYN] 910N DY ANY XTI ,NNAYIN
jPn ANK7 RN NN )T NRXYI 010117 7218 TN IRY T
N0 NNY NX NIOd7 NIMX 1N ,N7Y9IN VRN NNMTYD
MY YN7 N M v 'woninn Ik CPAP-nn tIRDEMIRD
NI'X IX NN201 NI'R 9100 DX .(2B 2'R) ndonn in 78 nNT?
.Nd0NN NX 97NN ,N1'PN NNIX2 N7WID

.N9'XYUN DINOW NKX DIVXN IX DIONN 7X ”_JJ.J._‘ZB

~IO+xwm TUOwm>

2 WX @



"7 NIXAIN

TR NIT QIVYW? W' WURIN NIVIXY DX .01 T [IWRIN WIN'YN 1197 T Nd0NN DX 910w

.N20NN 7W M 1R AN IX7 UKD DNIIXD DX '0N7 IX 'R CIND 197 IR LYY

.0'7D N9'VY 7712 DY D'A'MAN DA T ND0NN DX qiow .1

NIYIXT DX NN AW NDONNY XTIL,WIN'WN 197 .wIn'wn 1197 '0I7n7 wa' .nIrmon glow .2

.N0MD WA'NT7 URIN NIYVIXY NIX 0'1DN 7K .UM NIXK D7D IR ,'POIN A¥N [NWD URIN

IN D'22'7 DNIN NI7DAN R NIoMNA 72NN WNnwn 12707 110X 555...9
.0'N7N'M IX 02271 DMNIN NIPHDAN 1R NI0MNA IR L7INDYR

XN 'WIND 7Y Y'IownT n717Y N7 NIKdINN ntoo 7 ":_J.Uqb

D021 9701 270 .('1D1 0'WARE 0P T0) Nd0NA 'X7A IR ?T1 0V'? DX 21T 53.39
ixn 197

N'T0In N2'021 '0'N

ATIN YIN'WY? F1I0'ND TN 09NN '97 V9 ,0'7IN N'A/NTOIN 2202 DN 0*791VNA YIN'YY
www.philips.com/respironics n2Im>2 V1IV'RA N7XR NIXIIN A'WN7 [N1 .01IY D'7910N |2 Nd0N
IX ,+1-724-387-4000 "702 Philips Respironics 7¢ NiNIp7n NN'W DY TWR DY NIYYAKA IR

.+49 8152 93060 "702 Respironics Deutschland

D72 N'TNA A9'VYYT NIXIIN

.Y1Qwa nyo 0'7D N2 Nd0NN NIX N7 TWOKR , T2 N9'0YY7 qom
.N20NN NO'VYY? 1271 TV 070 NO'OY 7T WnnwN NNAT A
.0'72 N'TN2 WRIN NIYIXY NIX QI0YY7 'R UKD NIYIXT DX 10N

.0'220 N Y 1fun 9T 0101 NNIY7 AT'ON A TIoN
.Y NDONNY XTI L,YIN'WN 197 .2MIK] v

,D'7T0) |'V'7 '173 |9IN2 DADIY 77N 72 97NN ;'R72 IX 771 100 MN'RY DN D DX I
.NYUPNN QT'OIN DX NdoNN NX 9700 (121,00 0

>wiNpPR

Philips Respironics System One 7@ nITaann naja

"1x'o NX Npoon X' L,Philips Respironics System One 1'won oy N71wWn 17¢ N>onn YUK
ANIR 1TAN? 1 1729 79001 € <= X NRIN TN ND0NN YW .70'09IND NITANNN

nnyn
.DMNKIN DYI'X D'DYN DX .._JG 'wonn v TN MY 'won'? ndonn NX Nwn ¢
.T191 N9'WI 1'WON] WIN'Y NIYIYY NIDONY? D'RNN 11'K System One

[

221



222

D197 NN7¥IN ANXNN NavN

:Ndonn nwan 19y

NN 791 019N - UXRIN NIIXY 7w nroonn .1
.7M7 > nMaonnn
19 1Y )2 1NNY — URAA NIYIXY .2

:nNDOoNN NNXNN

X NdONN NX PTNN .WKRI7 12yn ndonin NX 1vun .1
.019n0 7N

.(37'K) MaNN'w TV DNipn? Yn'7 — URIN NIVIXY 79 0'o9Nn .2

NI¥2 D'RNNYT T INKY? NINIYYD DR JIvn — URIA NIvixd .3
.(4 2'x) NDIMNNNE NRIFYA NIYIXIN DR DHY

nMA0NN NX 2'7NN7 "1 PTNNIYN7 — NXNa NNXNN 1Ned 4
(5 2'R) yn'7n X D'RNNYT FTD DN NN IR D9 107
101001 RN WA 7Y YR7N NIR NNDY IX 123 12T

VAN NXNN NND 0190 7Y NN DRz NI n>Nx ndonn

NI'N7 11X Nd0NN NN 7Y INNNN 7700 .)7w N¥na Ni7p

.0Yn NIND NBNWI ,10I0N 7yn wnNn DN

:Ndonl vin'wn

719'07 1'wdn Ix CPAP-n 'wdn Dy 717) wrman Ai'vn Nk 1an .1
.N20NN 72Ww 12N 7w 2amonn 707 (yn? nim 'mwa

N9N NIX 1INY .07 NIX DIYY .719'0N 1'wdN DX 7w90n .20v .2
.oyn NINo

DX .NI2 YINNWY TY NNINN DX DXNN .DRIY N1'Y NINANA 10NN .3

NN'IoN YMIX N9™T .0"'9I0 DI Y¥A ,NINTAI YK NIDYT NIty
NN KD

nINnN 9wy Do Q

RN NIVIXY 27U N IT R NI DXIDIN ARNAWN e
0712 MIYN DX .NINRENNNIYA D7 DIDNY URIN NIVIX)
,0190 7V DMITX D'2'0 NNIN NN DX IX ,Nd0N7 2'aon
JUNIN NIYIXY DX NNY

.90 "T¥2 NID'ZT DXNAX7 T NIINNNA NIYVIXIN DX DXNN ©

noonn Non
.(6 ') URI7 N12Yn JIwnl NIYIXIN 7Y D'09NN NX 7N



7 WX @

noona iN'oe

109NN1 NXAN NMID NN 10N — UKD NIvIXA .1
UKD NIV

(7 Arx) nxnn N> N>'MN 7Y 090 |0 77NN — NXNA NMD .2
N>0NnN N1A0NN NNIX JIYNl N2 TINK — 120N NT'o1 .3
.(81x)

ndonan N1dIn

.NXNN N"d NO'MN 7w 090 7Y 7NN — nxna N L1

NT'OIN DX YINT'7 FTO 17 TIAR2 WNNWN — ndonn nT'oN .2
(9 2'R) Nnipn? NNIXR YN71 20 WY pITNN NIYY7 1avn

NN T NIRIFYN WURIN NIYIXY NIX 7NYN — URID NIYIXT .3
NIYIXY '09N T NRINNNN WURIN NIYIXY DRI L,N¥XAN DD
.N20NN NNA0N M7 NIWIXIN 7 D'0ONN NX GNT .WURIN

2N Y MNNY
.CPAP-n 212'x 7w 2'iin WNNW7 221mon 7702 nTixn Nan

MNNY! AI'XNT,N21INN 21X AWKRD 2aInonn _dJDU qiun VIYS
.N9'RYN YNAN

223



224

0N

N'N DX VA7'Y 'Y 72 790100 XD 7w 1'YY7 79100 ndonn 7w 100N 019N :AATR A
YINn'y Nd0N1 NWy' OX .YN7 Nin1 'mwa 719'0%7 Ix CPAP-n 1'won Dy win'y'? nn'yknn
NO0NNY PN ,0'RNN DI'XY D'YON DY WIN'Y N2 NWY DX IR ,NT 019AN NINN
'Y IR ,N9'7TYI,MIM0DIN N KT 719'0NW 7't K7 D Nd0NN DIV'RY NN X7 AN
NNIRY X' 707 NAXIMN YN0 N7 NARY 'WiNn N71Y9 7V 1Y N9 T Iy'ea
NRIY NIFY DIWY DNIRTTAN DTN .OTI9YN DWIXAN 7w Nyivn

yYn'7n Nt Nnipy

ynn NNt nnipy

—s—Amara nX7n 019 ndon

%0
80
e \'\
5 6
H \t\
L 50
£
£ \'\
£ o4
z -
% 30
3 l\
20
10
0
0 5 10 15 20 25 30
cm H,0 yn?

NN'90INVKXYT 1120 72N TAY DINOY DY NITAINA

-2 yn? nT!
100 SLPM 50 SLPM
15cmH,0 0.6 cm H,O D7 1N D
NN'90INVXY NIND 72N TA1 DINOY DY N'MO'WI NMO'RY NITAINN
06 cmH,0 N'MO'RY NITANN
0.7cmH,0 N'MO'WI NITAINN
nn No)
7"n 224 P
7"n 231 S
7"n 242 M
7"n 253 L
217 ninn
28 dBA A-n'7771un 717 7900 NN
20 dBA qon 1-2 A-n?9wn 71 yn'? nnn
n'ro

JDI'MInn NRPNY? DkNNA yXA* pi7'on

[lonN "Nan

60 °C 71w 20 °C :n11v1ono
" X77,95% 1w 15% nron' nin?



n72am nIMnx

(79N Ndonn Niaon 7713) n7w ndonN NN 127 N'RINKR Respironics, Inc. nnan
nwnIN RN o (90) o'wwn 7w N9IpN7 NTIAYAI MINA 0MA9 NI7101 ' (axmn” 7nY)
.(“nimnxn nain”)

Respironics 78 ATNIM XINIL,NIMNRD N9IPN 17002 0720 WiN'Y 'RIN2 72700 1ximn ox
,NMYNY7 NIN NN IT NIMNK XN DX 970N Respironics n1an ,niMNRN N9IPN NNaona
NI90 |22 TN TYON DY 7T 97NN TVO XN 7Y 0tipnn 0'pan v nni
ST niminkn

J1'Y NN7WN ,NNITR L IPN K7 W'Y, NIIRN NIAPY DAY T2 N0dN NA'K IT NIMNX
XN TV D'RINY DRNNAL,DY'A0 WIN'Y 'RIN IXINN 727U NRITANA IX wWin'wl [17UD
.NTIAYY IX DININT DIYR DI'RY DINK D'AAOI

.Respironics Ta7n DA T 7Y NI IR [PINY DMWY XM 73 7Y 070 DR IT DIMNX

STRYIN 'Y 271 IR L,NIPN ,D'NIN TR ,*727D T09n 7V Nian 75 nnxyn n1'on Respironics
JI'R VID'WUN NI'DNON 77N .12 YIN'WN IX IXINN N'DNAN YANRY (107 [NIY Ngn IR Thim
7'v7 N2NNN IR 072200 DN D7 ,0UNIRYIN IR DTMPN 0P 27 07220 IK DAND Dnn
27 ni7n R

|9IX2 NN'ON NN2ANN L0 .DMINKD D'YIISNAN NIMNKRD 'XIN 72 IR 297NN IT NINNX
77N .Nn'Ion A1VNY ANKNA IX NIN'NOY? NIMNK 7710 ,NYNNYN NInx '3 '9'¥o0

NN 7YY A72anaw PRt PY ,NYRAnYN NIMNX 79 010N NINTAN 'R VI9'YA NI'Dnon
NI'DT DA )7 I'N'Y DN ,NITOYD0 NI'VOWNA NIYIDT 17 2'YNn AT NIMNX ANd .)1a% an
A7¥ N'O¥O0N VIS'WA NIdNOA 07NN D'7INN NNAONA NINNX

27X IX Respironics, Inc. 7w nwamn mipnn a'¥a7 019 ,IT N'7221M NIMNXK NN0N2 JNRT winm?
X IX ,2"nX ,Pennsylvania 15668 ,Murrysville ,2001 Murry Ridge Lane nain>a Respironics, Inc.
.n"n1a,82211 Herrsching ,Gewerbestrae 17 ,Respironics Deutschland GmbH & Co KG

225



226

Kullanma Talimati TORKGE

Amara Tam YUz Maskesi

Kullanim Amaci

Amara ve Amara Gel Tam YUz Maskesinin hastalarda CPAP veya iki diizeyli tedavi uygulamast icin bir
araylz saglamasi amaglanmistir. Bu maskeler evde tek hasta kullanimi veya hastane/kurumsal ortamda
birden ¢ok hastada kullanim igindir. Maskeler, CPAP veya iki dlzeyli tedavi receteli olan hastalarda (>30 kg)
kullaniir.

& Not: Maskeye entegre bir ekshalasyon deligi vardir ve béylece ayri bir ekshalasyon deligi gerekmez.

& Not: Bu maske dogal kauguk lateks veya DEHP'den Uretilmemistir.

Semboller
Uyari veya o
Dikkat Not Onert
Dogal Kauguk Lateksten X1 System One Direnc Kontroli

Uretilmemistir

B Uyarilar:

Bu maske yasam destegi ventilasyonu saglamaya uygun degildir.

ilk kullanimdan 6nce elde yikayin. Maskeyi hasar veya asinma bulgular (catlama, asinma, yirtiklar, vs)
acisindan inceleyin. Gerektigi sekilde herhangi bir bileseni atin veya degistirin.

Bu maske, saglik bakimi uzmaniniz veya solunum terapistiniz tarafindan ¢nerilen CPAP veya iki dizeyli
sistemlerle birlikte kullanilmak Uzere 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 digina strekli hava akisi saglamak icin havalandirma

delikli konektorleri olan 6zel maskelerle kullaniimak tzere tasarlanmistir. CPAP makinesi agikken ve
dizgln 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. Disari solunan havanin
birka¢ dakikadan fazla geri solunmasi bazi durumlarda bogulmaya yol acabilir. Bu uyar cogu CPAP
sistemi modeli igin gegerlidir.

Cihazla oksijen kullanilirsa cihaz calismadiginda oksijen akisi kapatilmalidir. Uyarinin Agiklamast:

Cihaz calismaz durumdayken oksijen akisi acik birakildiginda ventilatér 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 basinc ayarlarina, hasta
solunum diizenine, maske secimine ve sizinti hizina bagl olarak degisir. Bu uyari cogu CPAP ve iki
duzeyli makine tipi icin gecerlidir.

Dustk CPAP veya EPAP basinglarinda ekshalasyon portundaki akis tip sisteminden solunumla verilen
gazin timduyle temizlenmesi icin yeterli olmayabilir. Bir miktar tekrar solunma olusa
Bazi kullanicilar cilt kizarikh@i, tahris veya rahatsizlik yasayabilir. Boyle bir durumda, kullanimi kesin ve
saglik bakimi uzmaninizla irtibat kurun.

Su belirtilerin herhangi biri olusursa bir doktora danisin: Goguste olagandisi rahatsizlik, nefes darlig,
mide sismesi, gegirme, siddetli basagrisi, bulanik gérme, gézlerde kuruma, géz agrisi veya goz
enfeksiyonlar.

Bu maske yardimci olmayan, zihinsel olarak donuk, cevap vermeyen veya maskeyi ¢cikaramayan
hastalarda kullanilmamalidir.



+Hasta kusmaya neden olabilecek receteli bir ilag aliyorsa bu maske énerilmez.

- Dis, diseti veya cenede sizi hissederseniz bir doktor veya dishekimine danisin. Bir maske kullaniimasi
mevcut bir dis problemini kétulestirebilir.

- Bu maskeyi kullanirken minimum 3 cm H,0 (hPa) devam ettirilmelidir.

- Birekshalasyon cihazi takilmasi artmis sizintiyr kompanse etmek icin tedavi basinci dizeyinin
ayarlanmasini gerek

+ Tutma valfini tkamayin veya muharleyip
kapamayin.

Kontrendikasyonlar

Bu maskenin asagidaki rahatsizliklari olan hastalarda
kullanimi uygun olmayabilir: Yakin tarihli g6z
operasyonu veya g6z kurulugu, hiatal herni,

asiri reflt, dksurdk refleksi bozuklugu, kardiyak
sfinkter fonksiyonu bozuklugu veya maskeyi kendi
ctkaramayan hastalar.

Kullanmadan Once Talimati Tamamen
Okuyup Anlayin
+ Maskeyi elle yikayin.

+YUzUnuzU yikayin. Elleriniz veya yUziintzde nemlendirici/losyon @Mm&\ :
kullanmayin. A Ust Bashk Bantlar
+ Maskeyiinceleyin ve yastik kismi sertlesmis veya yirtilmissa veya B Entegre Yastik/Yiiz siperi
herhangi bir kisim kirilmissa degistir C  AltBaslik Bantlan
- Tedavi cihazinin yani ventilatorin, alarmlar ve gtvenlik sistemleri D Tutma Valfi Hava Girisi
dahil olmak Uzere kullanimdan 6nce onaylandigini dogrulayin. 9\633\\3
« Tedavi cihazi basincini/basinglarini dogrulayin. £ ltme Digmesi Ayarlayici
F Pedli Alin Destegi
Tutma Valfini Dogrulayin G Dirsekli Cerceve
Tutma valfi bir hava girisi ve bir kanatgiktan olusur. Hava akigi kapali H mag\@\o: Dm\@. (Tikamayin)
olarak kanatcik, oda havasi hava girisinden iceri ve disari akabilecek I Baslik Klipsleri
J - Hizli Serbest Birakma Dénen Kismi

sekilde yassi durdugunu (Sekil 2A) dogrulayin. Sonra, hava akisi
acikken kanatcik simdi hava girisini drtmeli ve CPAP veya iki dizeyli
cihazdan hava maske icine akmalidir (Sekil 2B). Kanatgik kapanmiyorsa
veya dogru sekilde calismiyorsa maskeyi degistirin.

B Uyari: Tutma valfini tikamayin veya muhirlemeyin.

2A
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Temizleme Talimati

Maskeyi ilk kullanimdan énce ve her gln elle yikayin. Baslik haftalik olarak veya gerektigi sekilde elle
yikanmalidir. Maskenin guinlik temizliginde baghgin ¢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. Bashgr kurutucuya
koymayin.

B Dikkat: Camasir suyu, alkol, camasir suyu veya alkol iceren temizlik solUsyonlari veya yumusaticilar
veya nemlendiriciler iceren temizlik soltsyonlarn kullanmayin.

B Dikkat: Bu talimattan herhangi bir sapma Uriin performansini etkileyebilir.

b 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 tGzere
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 edileb

Bulasik Makinesinde Yikama Talimati

Elle yikama disinda maske bulasik makinesinde haftada bir temizlene
9 Dikkat: Maskeyi yikamak igin sadece hafif bir sivi bulasik yikama deterjani kullanin.

Bashgi cikarin. Bashgi bulasik makinesinde yikamayin.

Yastik ve yUz siperini ayirin ve bulasik makinesinin Gst rafinda yikayin.

Havayla kurumasini bekleyin. Maskenin kullanimdan ¢nce kuru oldugundan emin olun.

TUm parcalari hasar veya asinma acisindan inceleyin; varsa gérinur sekilde bozulmus (catlama,
asinma, yirtiklar, vs.) parcalari degistirin. Maskeyi yastik sertlesirse degistirin.

W =

Philips Respironics System One Direng Kontrolii

Maskeniz bir Philips Respironics System One cihaziyla kombine edildiginde optimum direng
kompanzasyonu saglar. Bu maske degerij& <« X seklindedir ve saglayiciniz tarafindan ayarlanmalidir.
Notlar:

+ Maskeyi cihazla karsilastirin. Degerler eslesmezse cihaz el kitabiniza bakin.
- System One ayri bir ekshalasyon cihazi kullanan maskelerle uyumlu degildir.



Dogru Uyumu Saglama

Maskeyi takmadan 6nce:
1. Baslik klipsleri - Ayirmak icin tutun ve cerceveden uzaga
dogru bukun.

2. Baslhk - Buyuk ayara gevsetin.

Maskeyi ayarlama:

1. Maskeyi basiniz Gzerine ¢ekin. Maskeyi yuzuntze dogru
tutun.

2. Bashk klipsleri - Baglamak icin yerine bastirin (Sekil 3).

3. Baslik - Ust ve alt bantlar diizgiin sekilde ayarlamak icin
cikintilart geri gekin (Sekil 4).

4. Ahn ayarlama digmesi - Basinci ayarlamak icin cerceveyi
yUzinUze dogru veya ylzlinUzden uzaga kaydirmak Uzere
basip tutun (Sekil 5). Bu islem burnunuzun kopri kismi ve
cenenizdeki basinci azaltir veya arttirir.

Maske ylzinUzun tzerinde rahatca durmalidir. Alin pedi alniniza
hafifce dokunur. Maske yastiginin alt kismi agziniz hafifce acikken
cenenizin hemen Uzerine yaslanmalidir.

Maskeyi kullanma:

1. Esnek tUpu (CPAP veya iki duzeyli cihazinizla saglanan)
maskedeki dirsek donen kismina takin.

2. Sirt Gstl yatin. Tedavi cihazini agin. Normal nefes alin.
Agzinizi hafif agik tutun.

3. Farkl uyku pozisyonlarini alin. Rahat edinceye kadar hareket

edin. Asiri hava sizintisi varsa son ayarlamalari yapin. Bir
miktar hava sizintisi normaldir.

€ Rahatlik Onerileri

-+ Ensik gorulen hata bashgin fazla sikilmasidir. Baslik gevsek ve
rahat bir sekilde oturmalidir. Cildiniz maske etrafinda siskinlik
yaplyorsa veya ylzintzde kirmizi isaretler gorirseniz bashg
gevsetin.

- Alt baslik bantlarini agzinizin kenarlarindaki sizintilar azaltmak
lUzere ayarlayin.

Maskeyi Cikartma
Baslik klipslerini ¢cikarin ve basinizin Uzerine ¢ekin (Sekil 6).
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Maskenin Sokilmesi

1. Bashk - Pedli alin desteginden ve baslik klipslerinden
cikarin.

2. Alin pedi - Pedli alin desteginin kanalindan kaydirarak
cikarin (Sekil 7).

3. Maske Yastigi - Tutun ve maske cercevesinden cekin
(Sekil 8).

Maskenin kurulmasi

1. Alin pedi - Pedli alin destegi kanalinin Gzerine kaydirin.

N._,\_mmxm<mm:u_-<mmz@_Q:mmrcNmzsqmr:Scncn__csg_mzs
ilerisine bastirmak ve yerine bastirmak icin basparmaklarinizi @m&sw
kullanin (Sekil 9).

3. Baslik - Ust bantlari alin pedi destedi icinden gecirin ve
alt bantlari baslik klipsleri icinden gecirin. Bashk klipslerini
maske ¢ercevesine itin.

Tip Hizlh Serbest Birakma

Dirsek CPAP tlp icin bir hizli donen serbest birakma kismiyla
donatiimistir. TUp takiliyken dénen kismi cekmeniz tipUn tutma
dirseginden serbest kalmasi icin yeterlidir.
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Spesifikasyonlar

B Uyari: Maskenin teknik spesifikasyonlari saglik bakimi uzmaninizin CPAP veya iki dizeyli cihazinizla
uyumlu olup olmadigini belirlemesi icin saglanmustir. Bu spesifikasyonlar disinda kullanilirsa veya

uyumsuz cihazlarla kullanilirsa maske rahatsiz olab

olmayabilir, optimum

tedavi elde edilmeyebilir ve sizinti ya da sizinti hizindaki degisiklik cihaz islevini etkileyebilir. Asagida
gosterilen basing akis egrisi beklenen performansa yakin tahmini degerlerdir. Kesin élcimler farklilik

gosterebilir.

Basing Akis Egrisi

Basing Ak Egrisi

—8— Amara Tam Yiiz Maskesi

\t\

\.\

40 \!\

30 \-\

Akis Hizi (Standart I/dk)

0 5 10 15

Basing cm H,0

20 25 30

Anti-Asfiksi Valfi Atmosfere Kapanmis olarak Direng

Su degerde Basing Dismesi

50 SLPM (Standart I/dk) 100 SLPM (Standart I/dk)

Tum buyukltkler 06cmH,0

15cm INO

Anti-Asfiksi Valfi Atmosfere Acik olarak inspiratuar ve Ekspiratuar Direng

inspiratuar Diren¢
Ekspiratuar Direng

Olii Bosluk Hacmi

En Kuctk (P) 224 ml
Kdguk () 231 ml
Orta (M) 242 ml
Buyuk (L) 253 ml

Ses Diizeyleri
A Agirlikl Ses Gug Duzeyi
A Agirlikli Ses Basing Diizeyi (1 m'de)

Atma

VYerel diizenlemelere gore atin.

Saklama Kosullari
Sicaklik: 20 ila +60 °C
Bagil Nem: %15 - %95 yogunlasmayan

06cmH,0
0,7cmH,0

28 dBA
20 dBA
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Sinirh Garanti

Respironics, Inc. maske sistemlerinin (maske cercevesi ve yastik dahil) (‘Uriin”) satin alma tarihinden sonra
doksan (90) gunlik bir stre 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 Uriint degistirecektir. Bu garanti bagkasina
aktarilamaz ve sadece Urtintin orijinal sahibi icin gecerlidir. Yukaridaki degistirme ¢ézimii yukaridaki
garantinin ihlali icin tek ¢c6zm olacaktir.

Bu garanti kaza, hatali kullanim, k6t kullanim, ihmal, modifikasyon, UrtinG normal kullanim kosullar
altinda ve Urln literatdrtindeki 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 ciktigi iddia
edilebilecek herhangi bir ekonomik kayip, kar kaybi, genel masraf veya dolayli sonugsal, hususi veya arizi
hasarlar igin yukumluluk kabul etmez. Bazi adli bolgeler arizi veya dolayli hasarlarin sinirlanmasini veya
hari¢ birakilmasini kabul etmez ve bu nedenle yukaridaki sinirflama veya haric¢ birakma sizin icin gegerli
olmayabi

BU GARANTI TUM DIGER ACIK 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 GEGERLI KANUNLAR ALTINDA BASKA HAKLARINIZ OLABILIR.

Bu sinirli 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, Gewerbestrafle 17,82211 Herrsching, Almanya adreslerine yazin.



€ec

. . . . . . . . UB E @
50 O [ O NZAC AMAC SO KT MM 0Y HOMROH LSS MNES 9> © or
o 00 5T JT0 oI P 02 10 C > IEHTC) 2 024000 |00 o O El

Tl Y 2, M _022 NCY, ST o T K
- -0 g = T BEE: T 0r %+ >_\:'<_89H-||> [U\HJE‘> o
T e - i S e TV e s e R I L =
27 Ha T ok b 0260 0D O T i [ = 4oy =
2 oeMEm S o pESNmerscSY=ly we | bire Lok e
o= 0 por i oy 232 01510 Mo o v e o 02 A = if

@-TEWE S g Mg T S i3 i QT 02 oty A
=me gt efe ) Eo "0 TREGRT G el =100 = il r
0o J2 = rim fon | 04 = 2o 1090 < op O Lo to U = 5O r
ao o Gl Mlm s sifr 10, o o W= = 0r0 Y 9
U i dE B =2 2. Talm = 1= I
RS NTEVE 01»'%0#0 - S HUMOH]E P30 g o i

T HE® o4y doop % = et |- K
R e pH e Copop a0 SWBBET ooy 33 W i qD 10
umﬁggﬁgwm%g?@m_,om psobiese 25y w
C oz oo = pTE = v Sy T > =1 il
FQ“£ﬁHm? S ESEL #mwmﬁxwmmﬁmz IS
T = mrr B2 -5 T g 027 0 -

MSLome @2 Z. sepThek, o0 un A B

o = e S ol > O o= Wrgroy ™oy We o grox ' K

O N 1 R R N X fir

O Ur u ] — = = o33 N

SO S oy Hmo omm o= Wmes DR 2

Cwl 2 Yo o R : 5

Tagr =l 25 o o T Emp T o N

oW gegm oF WEE SsoyouWiEs = @

0z oM \gn iNgea W9 Hpopy §5 0 = =

A0 oy log Sz WEE HHEL Qyomw —H S B

o p g w 2 S BT o wo e o n

M=o =g Floo R o G Mmoo o 3 =

C Moo o F o> = GO S O e R o

R S | A [ N1 F - = S A el = > o 52

c = oo > M=o on- Qo $0

A== o2 0ok =X SHira"HNEEL D T - iy

- mr X = HH:D[[)g—_q 1>

Ml g 02 e ro rooJiom Wl B ke I
< o 1in 0 1S s xR c
=) (j; L ol 3 }?I‘JI |l'> ﬁg o @ m*?ﬂou%alﬂ ¥ )

e [T —lvie 12 e : B

T R S T lY <1 1% Y TR

W N Hipr S 0 S8 Hae2 o

o oy T Loy S SESE_FpHl 2

4t o= o 1> 30 mo ZomEIESme

T Sy e o Z o2 ponE 2

uo o= c Th gl bpAlicie =, o

! E‘G o 4o Lo e oS oy Rl <@

- =5 2 on Koz
= o o

RSO
I8

Tlc/BR

ZIx E510m3i3
|9D BIRWY 7 elewy

elewy

BRK ERR

=

=

Floe21
10

YBF 1Y

WE~1D

o

1

=)

IC

_,_
1T
ke E540

=]

=z

E~10 10 °

IoHC Y IAC

o=
o=
=2 73

=

o

Y1

1Y Iiclod
SS5e8rk SRY R®IkR-19 =% dWd

lo=ig

-19 =3 B8 dvdd
kcie




yec

10
=

E
2 CHhe
B
FIlOK3~

foh3

;

kT £
(]

o

=
>
to

jun
[
0o
v
o

Y
i

w©

=2
=

£
/R
HHA

T
Jo

=2
=

o o—=
=

Y=TS <
AR (V2 RO

K3 K icE1c

asy
F]
(o}

5 1Yl
IC

SENO {cIc
e

R-10 =5 dvdd KI0E S¢13

{CHIH

12

=

IC
jof=
|
ae
1o

(=Y
o

—
(o]

=

1o

=
=
=

N4
IC

| =}
o=
=2
=

=
=

2 EZ2IC ZMIN i
E R

;% =

Ft S

H

1T sy
4 T
{(AR =15 1CHHe

Y1
1% 105

(92 BRO)1oNf21o

o=
=10
2 i
O &
=]
=

Xt icslc
iclc

SEC
HE I

Lo
N

=2
=]

— — I oHdmm

=2 m o in b

— bl
tor 5 1y >
A2 A

o qpo02 Tl
i
R

= 2t jol I2 2 4 12 40 2 0
FinS 2o,

S osT S

O foh = &= 2
I [HUJIIOH) 1>

o M
5 e
e ™ 40 o

oo w
e |n oo

T~ rx

e
M
2
HI
0>
=

oz

‘SIYRow =

2N {0kri2Helo
RIY IR 1d

081y

=2
S

Fa5)

2

[

zﬁmﬁe
0 [>
Gt e
émmhw
;wﬁ‘w
o fy 2 g
ol ry um ry
=S 0 o
g'_u_?_ ﬂ”o O“’ © ‘U
o 1 0% > 4>
50 2 1y
zmﬁﬁm
ﬁwﬁﬁﬂ
ggw«m
O S
TENm

¥
E
2iy Ice

10 10

7

VSR {C(BJU)OH W € FE Iy 81 E

AL
o

10t0IB 1Y

EE~I0 ‘BlY

B1eELY

as
==

nlnl

1o



GEC

auQ) WoISAS

=
Y

SENID -

X

=2
=

1ClYss "SIYRASTIA

o e 2

fJ

[¥s~= E10

a5
1/

RE IcyE2 miolX~
B {SIY{ euQ welsAs sojuoiidsey sdi|ud

o

2 {oH

1IN

=——
=Y

=
o

1

e

fY) ®up welsAg sojuolidsey sdi|iud

(B B

~
anrk

o
1 sk S0

10 R ICle&ly "Iy

o
mENg

-

533 0ve "SIV
= i

Y2 ICEV

ﬂ
=

‘SIYRICidE ERIN

o)

1

Iy Ickv =holcsie

Y MIoiAr

Iy Frliolc
R281Y BIKIY IKie FiB &l

"SIVRAe

"SIVRAD Y4

|

olla=y [

=2
=

FCIN

¥ =10 ez WV

o

"SIYRA

o
54

Qi

Iy Iciv =0k

o
54

o 2l Kilc

S

o

RIY Il ICv

fr

i

2 =ik

A

[
N3

Y Ic

Yy
(o]

o
I

=074
=~lo

N

00906 ¢GI8 67+ PUB|YISINGg SOluoJIdsey =3 000v—/8E-Yel-I+

&YIAlY Fer Soluolidsey SdI|iud NFCIQZ R =S01U0.1dSel/W00"SAl| 1Yd MM

—
=
o=

Tor ’IYie

-~
e

T/

2
5¥ 'l

Wl s¥ i
2

o2y EEN0 1211
Y Iclolx o R o

"SIYRA
o

=

1 &k (

o

R EEV0 |

ol
=

0o
1o

NSS MRk

=2
=

RIcsIk

=2
=

3
[

It K &lC

ICXke

0

2

"SIYRAD Y

2 Nk ez EIcsIR

=X
|

I Ic

¥ BYR

=
o
Yo

x
=
=

Y

okiE ¢

=
=3

QjoiE

"SIVRA

&

‘SIYRI2E

Y SIVRIENTR BIY 2R R ICIeE1Y

4 e

{0H

(0]

10 lor 1d

ICE~Y

)

—
Y

[
54

=2
=

OE1{Y

E~0 Mio-= 0

—0 =
o =

o]

"SIVRA

1Y SK #

o
=

{010 Zo= 12iD
o

2

Rulgk
o CIRT r Id

Be loE~10
EEVI0 B

=14

HlcsIR 1Y
‘SIYRow 2o

oR=E E

olfa=y

=
E3

=

=

Ho

RIY =M



9¢eC

2o - P
M w o =
lELE I>Eﬁ9>ﬁum =g [[Om : |E; l_‘?’;lz'i'_‘?’_ A W N =B N
M i 03 ARER LI 2 n ’ A =
=2 o ngH[QOﬁ o S mook T 1] Luu‘> NN O e e o |> 2 W
w s w3 SWE | @ L2 = |H>Jr9 U ERSS onin BT o g > &
AN e L Ci0p0% 80 27 > UYT 9md, oS Y it nojn W m
o M2 RE o Oy Al =0k F%I[[Emg _szm 23 C2 0 B 2108
ﬂloﬁh?r_‘ |o‘—nﬂJZjQ b IOE 1zt ) o=y COX = RN
I I T TR p L LSS s o= gU-Z oW e
p o= WOy oy 124 m2m DM g S e
= " 515””% @ e e2rR Ba2t Lo I
" L Cop "W 2o pnE 5 nE o TR o
0 e |I_HH[I|;|$9 iy oY T E[‘[I—} s Hur"ﬂ Up © IS A
i Dy, 4 R i aR e WGk ghwel <o i o
= 1o - 2 g 12 | =25 o
oo “ﬂ %gmﬁ rutﬂﬁx. = e o g% Eoowm Ir co
= S=_® Plp 0,20 2R Wl =
* 2ofSe SESw 2y =RE ghe o S 2
b R A x Ro W oz S S
= gggéﬂ' HWOHO 5 w™ 102 1o U (T o
i =1 o= -S [0 09 ol Foy o o go
- |n N TC-‘D— _“'"‘FE! H-U EUOl' [[_‘_ g);)' I_n (= g
= s o =" Ge BU¥L oG N we o=
— Q=2 ol fon - = cma o N [ :
= ol Wi T o o [EI wee m T = 12
. Mmool o oo 32 o pmw* & 2
o R 3= o C W 2 § o W = =
= 2w > S W u fr
g .

9 %C@

G EC@




LEC

6 EC@

8 %E@

103012
o H

1 lloes dvdd =l

NEE!

DNERE I(A5 MIA®
S

12 Blclca EXR RIE I rs BER 1IN
IR He

=

IR ®I

&)

Im @
T s
> MEEIN
* 1533
g W
> css !
£ omoox
0 CHm
> !
= e
2 Mm
Ny 0
gmﬂllo
2ro
ﬂllUmlOE
[[E_O;L:%\
o=
=5
-5
Ko
me
Hio
0o

(6 BRO)

oYY 2E Zowric
% ER I0ReE - B&E EVID ¢

o
(e

FIY
NSl

HIXYlY =HT {010 - SHI 4010

=
=
fum i
=

INEx =3ick

!

=
=

B ExH 2o

BR¥ E¥I0

(8 BRO)INFRHA
Swve - e EVID ©

0 CR

= Ev

Fr Il B IR

K EB

(L BRT)DN® R

Yy SHr {010 - SHT {alo ¢

ESHm Wis

073

x

2= EMICSIR
}

=]
=

B

12N

iloRE KIcSIk SHIXIY SHT {010 - ICSIR

e EAD

L EE@ =3N 28 NI




8¢C

52
[}
"Rk 2
(Memk
()

(S)

Y 7/

2,09+ ~ 0,02~
W g5
W gve
W 1geg

(w

=ZIA %56 ~ %Sl -
[CIHT FOd

Q

"SIV
vap 0¢
vap 8¢

% E I.E)_l: IIlOII % ||:|% %E % RSN, EE B 2HY) %[911
oQ ; é - . é e 5 8 8 8 83 3 8 8 _@ggm_ﬁm
R oy b 8w B E2gTop
J.L B _]>' - _]; II—OO_‘H_—v—DQE)_H
- - fﬁliO\IEJHﬂl—;
N o o (& 0z » Ul o
o Mo 2o T
El S Sk o o = - ?Mgﬁmﬁ’l%%
e [ T s [0 0Q > — =
co\y o R ] A
22 ' I gig 35 52y 1
e < = nQ o 08 =0 pr
w e mo| i £ - >
g & 5 2 o 2
0 o e | 2 & ”0-|>Mﬂ05i
£ : 0z, M=
ol E > ;O
= = : Shlo, =
x o x N [ AT
lo @ Lo - pogo e
ob = > ;QIOQWEM
= 02 . ﬁl>§r§%'o%‘
w » 8 ocen
e o
o S T2
~ T % ] rlOﬁQILE?—u
H © XG0 g
2d i e ol
0% o pg (o
10 4 Wl 40 =
[t o0 e
oQ ™ [ijp ob to 10
Y2
E gm?im
e m{gz@
LT
0 0" My
[ DO}__J[)Z(_



6¢C

hZarRr

‘BUIYOSIIOH 11228 ‘/l ©9eIISaqIoman)ny 00 § HAUD PuB|yoSINeq SOIUol|
‘g99G| BIUBA|ASUUSd ‘8|[IASALINY ‘BUBT 8OplY ALINK [00})'OU| ‘SOluolidsey

0K

loS2i "ou| ‘soluodsey i3

£ HI HI 2 11
U0 Ol Ol ro Hr

10120
I Jim X2 0 rlo
so 0 AL WO

o

e
I

1
xlYs
SE =YL

oS

g1y i
I Ic

SSh =
vl £

In o9
s

[ofY

2
— e
ORI
2l

iz |
. .
FES 2D

2
1Y 104

=
NDNEsk 2

YE&r Iy

L=
Alo
fun §
=

=

=40
BR

1

1S
Friboly

C el oo

x s s

By L =
¥

Ralis:

22 3IC 1210 WER =ESE Ml
Ys =
2

[01
=2
X

&

o
=1
—yy
lo
.
=)

=
oo
S>~HA

e &
TINSB YEEkx

B 120 H
I g2

o
=
=}
[e]
=
N2

=

‘2 s
Y~ 10y

sojuoJ|dsey
lo IIAYEI R10 {csoluolidsay

N

2T "‘=Ric =5 AR Ri2
-
=

i Ic’ °

_,
2

- L=

i /o

1
He

o
=
=2
=}
.
~

[
T2 =3 &Rs 30N

=21 o L

)
5
[N

ICHA

=2
=

o
So&lY =3 Hiiz =N

Six lcliod

YIS

F ix
=% =
ielc B

=
—
=

S
o

lloH

ICIS)
4
1S 10RS1C SRERRA NIKRER

==

-
Y
£
x
=
=

e

[1)al
O ron iy 04
5210

b o

=

el

ES

=l

ielc

1INRBSHA
¥ fo

NhE8k olklhiYsYy =
ST oo mo
IOV 10=

soluoJldsey ‘B2 SR 110
Y

T E=N =
Fliolekex 8

Y
o

Ik

o

IR 10FHR KT IR
TINR=S H

10
A SN =FRE 10

|——o—|—
oxA
fun §
=)
=
=

=
ey

)ie306

‘SOOI |dSeY

(Jelc 2/,
=-ou

ud

=HY
~10

=
o

32 [oNTIN |
EVDBYIY E

=]

318 104
[y
BlR=

2

Mo #2

o
=H
BE

inlgt=l

B&ENR i [0(GEIN)(BE

CIRE]L

=2
x



240

Em O Al 2ALLY Claglad

aleSly 4a 5l | el g8

w‘hr(./b e paadl

£ s¢ll (5 yaa Jakam Lpualiny oMl platin¥ Lavs i o AleShansll da el 5 kel el (g () ()

b a5 o el aladindl Glhaiade lelill | el an 5 siall S z3) 5l (CPAP) (lag¥) saisdll
Ca s Gl (a8 Y0 <) el e Gle i) aading Apaall il sall/liiioa) iy 5 aia ye b2ad Sl J 5l
(5 sl U 2 S Y el o) sl (5 sae Jaia Gl £ 3lall ag!

830 158 1 AY Jemii ie Qe il Al 253 308 13 3 65 ) AY Liada Vit g il (paray 1AL @

(DEHP) VUl Jaua J8) 5 e sl orndall Tlaall GuS3Y (ge g sime e g lidl) 2 :dliade @
Jsal

- @ = 9 —= A

fﬁ,%%vuiﬁwfﬁ .Eph_ck,k%mwﬁ%
System One (@bl

1) padal B

Blall acal elia iy ol Canlia ye plidl 1 o

ANL_ (0Bl ¢ A nm-r.buv BN uﬂ alidgag ple (3 Gaaill NE- Uil .w_bh.rr.&: Jid Gy mfbr [ANTS
oY) iy Lass Wi 5 il sSa 5 (g palis

5 sinsall (5 M i Y saiasal 6] sl (5 e Jakan Al 2 Oe) Aadail s lad3uD aaias gLl 138 o) o
dandi Al 3 Y) gLl 38 55 5 Y el palal) il 23l Jladl fdmiall dde ) pacadie 0 (e by oo sall
LQEQME% %ﬁ%ﬁ%uﬁz_ﬂgﬁvg_ u_fﬂuffﬁ Daball ¢ sgll E&VL.FEM{BF_NUCL_WE
Larade Aa) el o) sell (5 e daia Faliy 22l Akl (o) ¢ piail) a5 8 31 ) 8 ) A die (3l
ol lea 05S0 Latie gLl 2 A o) sell patunall (BRI ransd Ay 543 et Lgy Bl 5 e Aald Al pe aladindl)
gl e e sabiall vaall o) sell o s cmmaa ISy Jamy g Sl a8 Y] saisall o) sel) (5 Jatun dpualsy
Sl gLl Juaiall 5 3l el s ) A Mie e 53l o) s Gy ey (Y] a6 sl 5 e Tt Apalay
Al 6l sal) pe 8 Le iy () (il a8 Y] peiindll el el (5 yaa ot Ll 230l e 0550 Y Ladie
oary b (3B (e skl Bl 48 30 o) s Sl sale] 255 o (S 3N o) g (Bl slad 8 g Ll e
) i) ol sell (5 aa Jarin daliy 3l Akl ok aliae Ao dail) 13 Ggalaiy G ) eyl

A5 sie il maa g Ll Sleal) (5% Leie S (355 D) i ¢ Slead) e SV pladil Jla 3 o
JSa Ja0a Ay sl Slen il e alia 58 25 ) CmnsSY S 55 0 ¢ Sleall (it Cil) ae Slade (ppansSY) (385
s g Yl (8 cunll 1Dl Sleall JSu 8 aS1 il CpnnsY) Jiass el

i e s Lapaall lalae) e 13laie) LSl a0 s (3805 Jame ie Bl eV 38 5 gl o
(s o dpaaliy 30l 8 jeal £ )il alina o el 138 Gadaty oy pesil) Janas gLl g i LR 5 (g yall
(sl L 2l 3 eal s ol saiesall ) gl

Gl siasall die b1 e 55 G 5le aan o JAY WIS 350 ol a2 53] dile e o) sel) 3805 Jaea sS4V S e
ux) 85 (EPAP) (asl) 58 o sell (s ome B 5l V) aiesall o) 5¢ll (5 yae Tatan (g Aunidiial)
5l o) s e plany GBI iy yall

il 5 aladiu¥) (o fla el Caan Lo 13 alad) 8 2le 530 ) sl ol et sl )l pealy Cpeddiodl (amy Cliay 5 o
2l palad) daall Ale I anadia

Flanl o Lt Gum o jaall b and e zle Sl gl AN Gl e V1 e Gl jeds Le 13 el ol e
il (s ghae ol cpaall ol f cpiaall Cilan o Ay 5l a323 ) sl plaall f sal) i saeall

Cmaluall e el ol QY1 250 ) A (e 0 silay ) 5 2Dl il Sl am ) e gL Aol ade rgy e
£ g 3 e ol e



58l oy o 4l (e 8150 (AL iy el OS 1Y gLl 13 pladiils pa Y e

ol el Yl QL g Ul aladie) oty 8 Gl A S il 8l el 13 il Capda ol Uada il e
(il 82 g3 sl ()

gl 13 it e (DSl 56a) sla) o an ¥ ol aa il (5 gise o Blaall Ciny o

el 3305 e sl 31 el ga 71 A) Slen Jaa st die adlall Lkl (5 s dpani o3k @

ol alaa Ji 5 L Y e

Jlariua) ol 5

ol g aladin S Widle gLl s (55, Y 8
Ol s Al jal | gt ) A YA 5
sl aal Gl il Gilis e () sibay )
sl sl el GSaiall JoA o Ja jdall g las ;)
N e o sall aa sl 6al 5l B eaall ddid
ALY I8 Jalslly cilagiail) cilagic g 3518 o

Lsypla Juel o
iy o Ve /U je w2353 Y deny Jut) o

.&m..Vu um
.E\@ Q,Ecﬁ;@M&EEEu:bfm_ﬁuﬁur;_tttc%m_cub_ .
Lysledl ol 1 dales dajal , » TN
a8l lailin ) ditld) Aadail @lld A Lay Ay gedll Slea o) oz Bl Jlea (e 38l 5 08 a3l S5 e
) el AR JE (Gl Iy
Llid) ) Ll s daja) - & el Sleal) Jaia (Chalae)) slae) (e (38a3 e
plaay alsll ¢ pell Jsso ddia o . .
\?Frﬂ vCCrmh..E\ ey R :»Fbr.vbrwbk

Dialh dory gV Lol ) gax ) o Laxie o jaia el g ol sell 53l My Gul) slaca o S
L eslElodled T Gy el oUadl) e Ayl Al gl o 5S Gl i o sl
L o Al gy 0g el JLLYI i . e . ; .

(25 Y) il sl 21 5] e & Jsda Mia ye gz Rl Jalall gaat o) 48 jal) .»Ct&m.&rbmv.;:\ Jsall)
ol dale s o e T G atiall elarll iy o iy ol sed) (3805 S mas oclld 2y o 5l
ot e dRDIA s Al 23l Jlen (e alall ol sell 8 O s o) sell Jsao Nie

) sl A 2 Slea sl lan¥) i) ¢ 56l (5 sme T

Al Jexg Al 13) 5l & jaiall elarl Blaiy ol 13 (Y IS gLl Jals
gLl o, o3

oot alara J8 ol 3o 28 Y 1 aas A

241



242

LA ilaglat

LS 5l ¢ sl U0 sy (ol 1) Aoy Jut ay .ﬂmuwf@w_ 5 yall A3V 3 U gy gLl Just)

LAl e sall Cadanill vie Gl ) Aales gl Aala a5 Y Aalal) i

Ll Bl calaie alaainly (8ol elally G sy gLl Ju ) )

AR U8 ¢ Ll Cilia e 3SB alaainl) 8 JalSIL Caad ol sl 8 gLl @ i) 1a calallly o8 Y

rIEVxL_FmC‘,__L:ALFLQBL% E{L&Ub_g Lb..kft;br»bﬁhbx

Aillae ol a5l Ay o ga o (5 5ia ) cadaiil) Jillas 5 JsaSl i ciliapaal) aadins Y ».EB
Ehbu_»brrhbbrthphbkiﬂrlfrt:

.ﬂlﬂrb_v_b rLEuL_ kyCDrIiLV.;rmﬂkuL.ﬁ Eb

il sSa (s e palad (Al ol Jai e ga g anal) Sl Al ga g ade e (Bl gLl and) g AN
Y] iy Lo Lgdainl

E, Gl ‘gl Cb @..LL, ngdal

Ll dallaa sale Y agdatil) Jala axdid donial) oo pallf bl & A ada jall G Bl 38 e p) 285N vie

e i Y1 e Uiad a5l ) AMS (e Claglatll oda e Jseanl (S ATy g po (o pladiind JS 2y

HIYYEYAV-£4 0 8 e Philips Respironics sSwee dwaas JuaiNl st wwwiphilips.com/respironics

AE3AYOY AV 8 e Respironics Deutschland )

GhbY) s B Juidl clagss

£l 85 50 FLbY) Allue 8 Ll Cadat (Ko eg sl Jea) ) A8l

U Jug e L gl Nilas 3llal Caliie axiiul 14l A\

LYY Al 8 el N Adles Juss Y Gl ) Ao g 331 )

LBlaY) ALl (5 glall Gl Leglut | a Jall eUaal) g Dldadl Jucdl Y

ARSI 8 Ll Glan e B o) gl L liad LagS ) Y

¢

leaal ¢ betvﬂlb,urwwtt»hfo_bv_g,rug_u rﬁfb,ﬁku*bwvﬂ%vmgh_*%_qgi_
E»LE_ rLV.rh_:L_& NE_ Q-,Et; ANL_ rLGL.E

Philips Respironics ¢» System One 4agtiall 3 asalf allas

o gl 1o e Aa il ge Ul Gy 230l Philips Respironics o= System One Jles o el w_.fL A
{..F.rkt»kuv.: WLwabEu-/ AIX\_

Alllaie Ao laal) lapm o (S5 6l 1) ey alad) Sleadl dis el Sleadls mcm_ B

il Jeaiie Sleay cpaid S A28Y) ae System One olai aedi Y o



sl £)5 Y1 gy (gl

HNEE. AEg)] rrw

Leleadl HURY) e 1 e ol s LSl - (il 11 daled élilidia

s s o Ledaal - ul Ml dales Y

1gURl ada gy

e s Agad se gLl ladl dlul ) (358 e gL nad )

(Y JSa) Lelaa il Lgnnia sa (B Lgada) - (il ) Adley cupdiy liliia Y

4 slall Aa Ja Y a5 Jagual Cala) ) A5 ol -l ) Aoy ¥
((E JRal) glue J<a Al

¢l yatl okl 8 ) jain¥) ge Jaial - Agual) e pUBN Jaua )5 ¢
e 13 Janges (0 JS) Jasall Japial e 13ay of e 5 ol LY
B o g dlil jua e laazll sy o (mia

ligan dguall 33lus Guadlin e IS0 aa s o Ul aity o s

8 g 5 dbe (RN 35 g ) Ailday (go (il o Gl sy Of (g GBA

LB el

1g LAl aladid

(5 ona ot Ayl 20l Slen e A8 5a) el i) Jaeasia o8 )
Ayl 1 AGlaly (s sivnall (U D) Slea 5 (e i) o sl

LI 2 5 sall 48 all
L e ol G gm0 (i el g R 8l Y
sl G

SV gl ) Jeal s ey g sl Adlie bl 7 Y

@ Cany sl oal (a0 s jie 00 98 st asa s s b il As)
& Jsal

) sell Gy ity of sl (e Auiledll sl

Al sl milal @

O oty ool 1) Ales Jay ) alSa) 8 Lol 3Y) 58 18 gt Y Ut aef @
13) 5l gl Jom adall 50 Le 13w ya s 650 S Gl e gua s
o W e Jayy £l cdlgn s e ol gen Ciladle culaaY

Jsn o) sell Gy o 2all Gl i1 daledd Al A 3ol s Jio o

TR
gual g 53

(S Gl 55 e g Ll Can) 5 ol 1) Rdle s el Jucadl

243



244

£ L)) el

ol e s @il g gl salus ddled (e Lge 33 - Gl ) dalea )

(Y S dgaall ol g dalen e z LA 33l oll Canol - dgaad) Balug Y
(v dsal) 2 Ues Jlus g gl Bk

(A S8l gl ) g s L 5 LSl - g LAY AUy ¥

gUA £13a) asand

Agall salus daled jlua Jals ) Leoand - dgaall Balawg )

) Al 5 3 slate Dl wdal elalgy) abial ariind - g URY Adlay ¥
(3 8 s o i Tde Jaaal s 468 yal) Alia 5l 53 g sl

T aYls deall salus daled e Ay el Al e - ul ) Aalsa ¥
o8 Ll Gl ) Ao el baaal | Gl Hl) Aales i @il e 30a)

gl )
oA Ay il Aag

Jain Gl e 8B ) il Any s Al Rl 835 0 A8l Al ) )
liaia () 6<8 Lay ddayl Il dla 1) E_Eﬂf%_ Daiall ¢l sl (5 yaa
A el Guil) Al 5 (g cand) ) sty iV



Clda) gall
gLl IS Lo 13) a3 (e (i oy el Al Al il 5 58 e Ll 2l i) sl 2 ppiad AN
L Galal) (5 sl S5 Ol Slen sf (Aad¥) el el sell (5 ymn dabm Bpaliy Ml Slen e Ll e

Yy e g 0sSy a8 B e e 5 jeal ae paddul 13) 5l lial sall o3 (3ai s g Ul pasiad 13)
e il Y ane CIOUAN gl il S g 2Nl e JTil) Angil) 35a Y 285 Ylad g L Gle S5
i) L) gt 8 o sl oD s i JSE 58 ol raia sal) Jakacall (3835 iaie ) . leal dida s

Ll 55 il

(Rl g ) B ARSI B ) () o

L) 5 oo i)

Ll sall ¢ lilie AN slaal) alasal) ()5S Latie da glial)
Al Jaal) szwt.bﬁwk&t,

Gl o lall A dasa 3 iy danlall Cay k)l adada) a1l o
sl e s V40 sl e s 4,1 paa¥l e
buaal) sall 1S gk GLEAN Sliaall alacal) 5983 Ladis b 3l 5 (Gagedd) da glia
Ll e s+, Gl e glia
Ll (e s v,V ) A slie
mﬂn&.ut.wwv
JaYVe P
Ja YT S
JaYeY M
Ja Yoy L
gl il gia
Jiae Jamy YA A Sniall Gy gal) 358 (5 s
Jiae Javwn Yo e ) am e A sl g ¢ geall Jaica (5 gl
el (e gl
Aalaall ol gl {8y Sleall e alis
CrAL Gk

Bsia OV et (A 5aa OF v Bl el A
S (2 240 Ve il 4yl )

245



246

3 gdaal) lamal)

e (e AA () S ("l (p Ll Aldayy Ul L Ley) el Aadail o Respironics, Inc. 38 ¢y
.A:CE, wk:v nﬂbr.u: QLG %) rbm Aﬁ .v Crzodi 32al GllA g 60l gall Nurrbw:

Respironics & mL._.L, sale) 5 laall 3 58 ¢ s dalad) Juroil) (PP & Aelaiiul die NL.S: Jhaxd Jla &
rL...bé Sl e L oy o Jall LB e laall 138 mL._.L. Jlasiul Respironics s « (Olaall 3 518 IO
odled )5Sl Glacall 3LAL aum sl Jall s 6583 Gl Jlaia) Ja () sSn  eiiall

Ol s Jlaa¥! ol aladiu¥) selu) sf (lalall alasiu¥) §f sl sl e il Al laall 138 Jaay Y
3 sall 3 e (m gaaiall Jo g pll 188 g Apolad) plafias) gyl b il Alan sl alasinl b alaay)
QFBH_EL_VLEELLK.LOGLV~[&U r,m.rwruu.%b&g amhFLCEE~mhpr_

.RESPIroNIcs A8 »i CiMlay dga (5 U8 (1o aliaai 5l asSlal o5 8 i gl o laall 138 Golaiy ¥

Lmll ) el 5 Aalal) sl ) Z LYY B led 5f AalaBY) 5 jLealls (les Lad Leid 5 5ue ReSpironics (13
el it ol Alee ol e i Ll o3 8 s 8kl e ol Al Aalaldl

Glle Badaiy ¥ 38 Gl dpel) of Agua yall Sl WL Galald) 2l i LY Al il all (s e Y
odled | Shall iy gl i

sl oo Ll gismall 2340 (Ble) aly (D ) ALY | o AY) Aoy pal) cililadal) JS alia a8 adia cledall 13
Al Gy mand ¥ LE%&tfvt,u,r&ECgG_Epﬁbrﬂ cpaail) da g o Aded clilad
J3a dlaiay o3 gSdal) E_vaﬂ._.rt/kbrbb Apladl clileall e 4 ggaall £3A) (el ALl
Z.FL.».r_rbh.n%,b,ﬁbfgfh.%.EE«G%.%EKEC@FE@ (Badaa Auigild 18 gia (jlacall

A A

sl adixall Respironics, Inc. & o5 daail cagaaal Glacall 138 it 4 g€l 8 gin A jlaal
«<Murrysville <1001 Murry Ridge Lane o\l e Respironics, Inc. e deal i sf 4ae Jalaii (52l
<Respironics Deutschland GmbH & Co KG i 4 5 Y) saaidl <Y 5l «Pennsylvania 15668
.kl (82211 Herrsching «GewerbestraRe 17



