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Instrucdes de uso

Méscara facial Amara SE

Uso previsto

As mascaras faciais de rosto inteiro Amara SE e Amara Gel SE proporcionam uma interface para o
paciente para a aplicacdo de ventilagdo ndo invasiva. As mascaras devem ser usadas como um acessorio
aos ventiladores, os quais possuem alarmes e sistemas de seguranca adequados no caso de falha da
ventilacao e que devem administrar ventilacdo CPAP ou com pressao positiva para o tratamento da falha
respiratoria, insuficiéncia respiratdria ou apneia obstrutiva do sono. Essas mdascaras séo para uso de varios
pacientes, apenas no ambiente hospitalar / da instituicdo. As mascaras devem ser usadas em pacientes
(> 30 kg) com indicacao para a ventilacao nao invasiva.

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

S Observacéo: Esta mascara nao é feita com latex de borracha natural ou DEHP.

Simbolos
énci Néo é feita com
o0 Atengao e 3 @ Dica latex de borracha
ou Atencao Observagao
natural
A Adverténcias:

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

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

- Esta méscara requer um dispositivo de expiracao separado.

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

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

- Se oxigénio for usado com o dispositivo, o fluxo de oxigénio devera ser desligado quando o aparelho
ndo estiver em uso. 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 podera se
acumular dentro do gabinete do dispositivo. O oxigénio acumulado no gabinete do dispositivo
podera representar risco de incéndio.

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

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

+Alguns usudrios poderdo sentir vermelhidao da pele, irritagdo 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, distensao estomacal, arrotos, dor de cabeca forte, viséo turva, ressecamento dos olhos, dor nos
olhos ou infec¢des oculares.

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

Esta méscara ndo é recomendada caso o paciente esteja recebendo medica¢do 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
odontolégico existente.

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

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

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

Remova o conjunto de enriquecimento de O,

quando néo estiver em uso. @
Figura 1

Contraindicacoes A Faixas superiores do fixador de
Esta mascara pode nao ser adequada para uso em pacientes com as cabega
seguintes condicdes: cirurgia ocular recente ou olhos secos, hérnia B Moldura da mdscara/almofadado
de hiato, refluxo excessivo, distirbio no reflexo de tosse, disturbio no integrado
funcionamento do esfincter cardiaco; ou em pacientes incapazes de ¢ Z@(ng(jnferfores do fixador de
remover a mascara. D Botdodeguste
As instrucoes devem ser totalmente lidas e compreendidas £ Apoio de testa almofadado
antes do uso F Estrutura com cotovelo

G Presilhas do fixador de cabeca

Lave a méscara a mao.
Lave a face. Ndo use lo¢oes ou cremes nas maos nem na face.

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

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

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

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

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

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

A Atencéo: Nédo utilize alvejantes, dlcool ou solucdes de limpeza que contenham alvejantes ou élcool,
nem solugbes de limpeza que contenham condicionadores ou hidratantes.

A Atencao: Qualquer desvio destas instrugcdes podera afetar o desempenho do produto.

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

Desinfeccdo institucional

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

+49 8152 93060.

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

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

N

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

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

oW

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

. 1
Este simbolo (j
Respironics.

A configuragdo System One néo é aplicavel a esta mascara nem a qualquer outra mdscara que necessite
de um aparelho de expiracao separado ou adicional.



Como alcangar o encaixe correto

Antes de colocar a mascara:

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

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

Ajuste da mascara:

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

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

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

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

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

Uso da mascara:

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

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

3. Coloque-se em diferentes posi¢des para dormir. Mexa-se
até ficar confortavel. Se houver fuga de ar excessiva, faca os
ajustes finais. E normal haver um pouco de fuga de ar.

€ Dicas para conforto

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

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

Como remover a mascara

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

%%5

@F/’gura 2

@F/‘gura 4

@Figura 5
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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.

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

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

Como montar a mascara

1.

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

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

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

kS

@Figura 6
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Especificagdes

& Adverténcia: As especificacoes técnicas da mascara sao 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 especificacdes, ou se usada com dispositivos incompativeis, a mascara podera ser
desconfortavel, a vedacao podera néo ser eficiente, a terapia ideal podera néo ser alcancada e fuga ou
variagdes na taxa de fuga poderao afetar o funcionamento do dispositivo. A curva de fluxo de pressdo
mostrada abaixo € uma aproximagao do desempenho esperado. As medidas exatas podem variar.

Curva de fluxo de pressao

—— Mascara facial Amara SE
—— Mascara facial Amara Gel SE
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Pressdo cm H,0
Resisténcia
Queda de pressao a
50 LPM padrao 100 LPM padrdo
Todos os tamanhos ~ 0cm H,O 02cmH,0
Volume do espago morto
Extra pequena (P) 238 ml
Pequena (5) 245 ml
Média (M) 256 ml
Grande (L) 267 ml
Niveis sonoros
Mascara facial Mascara facial
Amara SE Amara Gel SE
Nivel de poténcia sonora com corre¢do A 42 dBA 34 dBA
Nivel de presséo sonora com correcao Aa 1 m 34 dBA 26 dBA

Descarte
Descarte de acordo com a regulamentacao local.

Condicbes de armazenamento
Temperatura: -20 °C a +60 °C
Umidade relativa: de 15% a 95%, sem condensagao
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Garantia limitada

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

Caso o Produto apresente defeito sob condigdes de uso normais durante o Periodo de garantia e o
Produto seja devolvido a Respironics dentro do Periodo de garantia, a Respironics ird substituir o Produto.
Esta garantia é intransferivel e se aplica somente ao proprietario original do Produto. A solucao de
substituicado precedente serd a Unica solucao para a quebra da garantia acima exposta.

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

Esta garantia ndo se aplica a nenhum Produto que tenha sido reparado ou alterado por qualquer outra
entidade que nédo seja a Respironics. A Respironics rejeita qualquer responsabilidade por prejuizo
financeiro, perda de lucros, despesas ou danos indiretos, resultantes, especiais ou incidentais que
possam ser alegados como provenientes de qualquer venda ou uso do Produto. Algumas jurisdicdes nao
permitem a exclusao ou limitacado de danos incidentais ou consequenciais, de forma que a limitagédo ou
exclusao 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 COMERCIALIZAGCAO OU
ADEQUACAO PARA UMA FINALIDADE EM PARTICULAR, ESTA ESPECIFICAMENTE REJEITADA. ALGUMAS
JURISDICOES NAO PERMITEM REJEITAR GARANTIAS IMPLICITAS, DE FORMA QUE A LIMITACAO ACIMA
TALVEZ NAO SE APLIQUE A VOCE. ESTA GARANTIA CONCEDE A VOCE DIREITOS LEGAIS ESPECIFICOS E
TALVEZ HAJA OUTROS DIREITOS SOB A LEGISLAGCAO 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, Gewerbestrale 17,
82211 Herrsching, Alemanha.



