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@ Before using the Product, please read this user manual through carefully and
completely.

Warnings and Precautions

® Please keep this user manual for future reference.
® Always touch the tube at the connector, when connecting or disconnecting the therapy
device, humidifier and mask.

® The tube must not be heated (>60°C / >140°F).

® The tube may be used by one patient only.

® After washing, the tube must not be dried using a (microwave) oven, a hairdryer or other
appliances. See cleaning instructions.

® The interior of the tube must not be cleaned with brushes or other objects, as this can
damage the tube.

® Do not disassemble the tube or damage it.

® Do notinsert or drop any object in the openings of the tube as it can damage the tube.

® Do not place objects on the tube as it can damage the tube.

® [f the tube is damaged (holes, creases, tears, etc.) or no longer functional, do not try to

repair it. Replace the tube immediately. Label the old tube so that it is not used by another
patient before its final disposal.

® Any serious incidents that occur in relation to this device should be reported to BMC and
to the competent authority in your country.

Important Tip!

® Read and understand the entire user manual before operating this system. If you have
any questions concerning the use of this system, contact your home care provider or
health care professional.

Intended Use

The tube is intended to transport breathing gasses from the flow generator or humidifier to the

patient.

The tube is indicated for non-invasive respiratory therapy in the home, hospital or sleep-lab

setting by a single adult patient. It can also be used in conjunction with supplemental Oxygen.

Note:

® The tube is intended for use with respiratory therapy devices and humidifiers with conical
ISO connectors (ISO 5356). L1 Breathing Tube which is intended to engage with 22 mm
male conical Connectors complying with ISO 5356-1 has plain ends (connectors)
complying with 5.3.2 of ISO 5367-2014.

Intended Clinical Benefits to Patients

1. Improve patients' quality of sleep.
2. Improve patients' compliance with therapy.

Construction of the L1 Breathing Tube

The L1 Breathing Tube is made up of double Connectors and Threaded Body. Double
Connectors and Threaded Body cannot be separable.

Cleaning

& Warnings:

® Do not use harsh soaps, detergents, solvents or alcohols to clean the tube.
® Do not clean the tube in a dishwasher.

Note:

® The tube is recommended to be cleaned once a day or after each use.
Preparation before cleaning

1. Hold the tube connector and disconnect the tube from the devices.

2. Preparation tools: soft bristle brush, sterile water (five litres per tube), mild liquid detergent
(for example: dilute the soap with clean water to make 2% soapy water).

Cleaning Instructions

1. Soak the tube in 2% soapy water diluted with potable water at 35°C to 40°C for 10 minutes.
2. Then clean the inside and outside surfaces with a soft bristle brush 5 times.

3. Finally, rinse the inside and outside surfaces with sterile water for 3 times, 1 minute each
time.

4. Gently tap the tube to remove excess moisture from the connector ports. Hang the tube so
that both ends of the opening are facing the ground. Let the tube naturally dry, out of direct
sunlight.

Disinfection

This product is intended for single patient use only. Disinfection of the tube is generally not
necessary if the cleaning instructions are strictly followed. When the product is contaminated,
clean it according to the cleaning instructions first, and then disinfect it according to the
following steps.

1. Immerse the tube in 0.55% O-phthalaldehyde for 12 minutes. Ensure that the solution
contacts all surfaces.

2. After immersing, rinse the tube thoroughly under potable water for 5 minutes.

3. Tap gently to remove excess moisture from the connector port.

4. Suspend the tube with the openings at both ends facing the floor.

5. Air-dry the tube, and avoid direct sunlight.

& Warning

®  Sterilization of the product is unnecessary.

Notes:

® The tube can be cleaned up to 180 times and be disinfected up to 100 times.

® Disinfectants generally damage materials and result in reduced life of components. The
instructions for use of disinfectants should be noted. Please select the appropriate
disinfectant, and follow the disinfectant manufacturer's recommendations.

® After disinfection, check the disinfected tube for any signs of damage (such as rupture or
broken parts). Replace the damaged tube immediately. There may be slight discoloration
of the tube after disinfection, which is normal.

® Be sure to rinse the tube thoroughly with water after disinfection to prevent residual
disinfectant from damaging the skin and respiratory tract or causing allergic reactions.

Product Specifications

Internal Compliance Resistance to flow at
Tube Length diameter standards rated flow
D19/D 15 1.8m 19 mm/ 15 mm 60 hPa: <5 ml/hPa 30 I/min: < 0.06 hPa/l/min

Operating conditions: Ambient Temperature: 5°C to 35°C (41°F to 95°F)

Relative humidity: 0% to 93%

Storage and transport conditions:

Storage temperature: -25°C to 70°C (-13°F to 158°F)

Relative humidity: 0% to 93%

The tube should be transported and stored in the original packaging and protected from dust
and exposure to direct sunlight.

Disposal

This product and packaging do not contain any hazardous substances. After use, the product
should not be discarded at will and must be disposed of as medical waste, otherwise it may
cause the spread of disease.

Service Life

Under normal maintenance and usage, the expected service life of the tube is 6 months.
After 6 months, if the problem (holes, creases, tears) is still not found after inspection, the tube
can still be used.

Warranty

It is warranted that the tube shall be free from defects in material and workmanship for a
period of ninety (90) days from the date of purchase by the initial consumer. To exercise the
rights under this warranty, contact the local authorized dealers.

The tube is a consumable and must be checked before first use otherwise warranty claims are
excluded. Warranty expires, if:

® Interventions, modifications, extensions, calibration, repairs and maintenance are carried
out by persons who are not authorized by the manufacturer.

Accessories and spare parts from other manufacturers not approved by BMC are used
with the tube.

The product is used other than as described in the user manual.

Wearing parts are worn.

Product damages are caused by force majeure (e.g.by lightning).

The hygiene and cleaning instructions described in the user manual have not been
complied with.
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€ Antes de usar el Producto, lea este manual del usuario detenidamente y
completamente.

A Advertencias y precauciones

® Guarde este manual de usuario para futuras referencias.
® Siempre toque el tubo en los conectores, cuando conecte o desconecte el dispositivo de
terapia, el humidificador y la méascara.

® Eltubo no debe calentarse (>60°C / > 140°F).

® El tubo puede ser utilizado por un solo paciente.

® Después del lavado, el tubo no debe secarse con un horno (microondas), un secador de
pelo u otros electrodomésticos. Ver instrucciones de limpieza.

® El interior del tubo no debe limpiarse con cepillos u otros objetos, ya que esto puede
dafar el tubo.

® No desmonte el tubo ni lo dafie.

® No inserte ni deje caer ningln objeto en las aberturas del tubo, ya que puede dafiarlo.

® No coloque objetos sobre el tubo ya que puede dafarlo.

® Si el tubo esta dafiado (agujeros, arrugas, rasgaduras, etc.) o ya no funciona, no intente

repararlo. Reemplace el tubo de inmediato. Etiquete el tubo viejo para que no lo use otro
paciente antes de su eliminacion final.

® Siocurre algun incidente grave relacionado con este dispositivo, informe a BMC y a las
autoridades competentes en su pais.

Consejo Importante!

® Lea y comprenda todo el manual de usuario antes de utilizar este sistema. Si tiene
alguna duda sobre el uso de este sistema, pdngase en contacto con su proveedor de
atencion domiciliaria o profesional sanitario.

Uso previsto

El tubo estad disefiado para transportar gases respiratorios desde el generador de flujo o

humidificador hasta el paciente.

El tubo esté indicado para terapia respiratoria no invasiva en el hogar, hospital o laboratorio

de suefio por un solo paciente adulto. También se puede usar junto con oxigeno

suplementario.

Nota:

® FEl tubo esta disefiado para usarse con dispositivos de terapia respiratoria y
humidificadores con conectores cénicos ISO (ISO 5356). El tubo de respiracion L1 que
estd pensado para conectarse a los conectores conicos macho de 22 mm que cumplen
con ISO 5356-1 tienen extremos lisos (conectores) que cumplen con el punto 5.3.2 de
ISO 5367-2014.

Ventajas clinicas para los pacientes

1. Mejorar la calidad del suefio de los pacientes.
2. Mejorar el cumplimiento de la terapia de los pacientes.

Construccion del tubo respiratorio L1

El tubo respiratorio L1 se compone de conectores dobles y un cuerpo roscado. Los
conectores dobles y el cuerpo roscado no pueden separarse.

Limpieza

A Advertencias:

® No use jabones, detergentes, solventes o alcoholes fuertes para limpiar el tubo.
® No limpie el tubo en un lavavajillas.

Nota:

® Se recomienda limpiar el tubo una vez al dia o después de cada uso.
Preparacién antes de limpiar

1. Sostenga los conectores del tubo y desconecte el tubo de el dispositivos.

2. Herramientas de preparacion: cepillo de cerdas blandas, agua estéril (cinco litros por tubo),
detergente liquido suave (por ejemplo: diluir el jabén con agua limpia para obtener un 2% de
agua jabonosa).

Instrucciones de limpieza

1. Empape el tubo respiratorio en un 2% de agua con jabon diluida en agua potable entre 35y
40°C durante 10 minutos.

2. Después, limpie las superficies interior y exterior con un cepillo suave cinco veces.

3. Por dltimo, aclare las superficies interior y exterior con agua potable tres veces, un minuto
cada vez.

4. Toque suavemente el tubo para eliminar el exceso de humedad de los puertos conectores.
Cuelgue el tubo respiratorio para que ambos extremos de la abertura miren hacia el suelo,
deje que el tubo se seque de forma natural, sin contacto con la luz directa.

Desinfeccion

Este producto esta pensado para que lo use un Unico paciente. Por lo general no sera
necesaria la desinfeccion el tubo si se siguen rigurosamente las instrucciones de limpieza. Si
el producto se contamina, limpielo siguiendo las instrucciones de uso y después desinféctelo
siguiendo estos pasos.

1. Sumerja el tubo en 0,55% o-ftalaldehido durante 12 minutos. Compruebe que la solucién
entra en contacto con todas las superficies.

2. Tras sumergirlo, aclarelo bien en agua potable durante 5 minutos.

3. Toque suavemente para eliminar el exceso de humedad del puerto conector.

4. Deje suspendido el tubo con ambos extremos mirando al suelo.

5. Seque el tubo de forma natural, evitando el contacto directo con la luz solar.

Advertencia

® La esterilizacién del producto es innecesaria.

Notas:

® Eltubo puede limpiarse hasta 180 veces y desinfectarse hasta 100 veces.

® Los desinfectantes suelen dafiar los materiales y reducir la vida de los componentes.
Tenga en cuenta las instrucciones de uso de los desinfectantes. Elija el desinfectante
adecuado y siga las recomendaciones del fabricante.

® Tras desinfectar, compruebe si hay sefiales de dafio en el tubo desinfectado, como
roturas o grietas. Reemplace el tubo dafiado de inmediato. Puede que el tubo presente
una ligera decoloracion tras desinfectarlo, es algo normal.

® Procure aclarar bien con agua el tubo tras la desinfeccion, para evitar que queden restos
de desinfectante que puedan dafiar la piel y las vias respiratorias, o provocar reacciones
alérgicas.

Especificaciones del producto
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€ Prima di utilizzare il Prodotto, leggere attentamente le presenti istruzioni
d’uso.

A Avvertenze e precauzioni

® Conservare queste istruzioni d’'uso per ogni futuro riferimento.

® Per collegare e scollegare il circuito dal dispositivo, dall’'umidificatore e dalla maschera,

prenderlo sempre dai manicotti.

Non riscaldare (>60°C / >140°F) il circuito.

Il circuito € monopaziente.

Dopo il lavaggio, non asciugare il circuito nel forno (a microonde) né con un

asciugacapelli. Consultare le istruzioni per la pulizia.

® Non pulire la parte interna del circuito con spazzole o altri oggetti, in quanto si potrebbe
danneggiare il circuito stesso.

® Non smontare né danneggiare il circuito.

® Non inserire né far cadere nessun oggetto nel foro, in quanto si potrebbe danneggiare il
circuito stesso.

® Non appoggiare alcun oggetto sul circuito, in quanto si potrebbe danneggiare il circuito
stesso.

® Qualora il circuito sia danneggiato (fori, pieghe, strappi ecc.) o non funziona piu, non
provare a ripararlo. Sostituirlo immediatamente. Etichettare il circuito danneggiato in
modo che non sia usato un altro paziente prima dello smaltimento finale.

®  Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al presente dispositivo devono essere
segnalati a BMC e all'autorita competente della propria nazione.

Suggerimento Importante!

® Leggere e comprendere l'intero manuale utente prima di utilizzare il presente sistema.
Per chiarimenti in merito all'utilizzo del presente sistema, contattare il proprio gestore
dell'assistenza domiciliare o il professionista sanitario.

Destinazione d’uso

Il circuito permette il passaggio di gas respiratori dal generatore di flusso o dall'umidificatore

fino al paziente.

E’ indicato per la terapia respiratoria non invasiva in ambiente domestico, ospedaliero o in

laboratori del sonno da parte di un singolo paziente adulto. Pud essere utilizzato anche in

combinazione con 0ssigeno supplementare.

Nota:

® || circuito e destinato all'utilizzo con dispositivi e umidificatori per la terapia respiratoria
con connettori ISO conici (ISO 5356). Il tubo respiratorio L1 che deve essere innestato a
connettori conici maschi da 22 mm & conforme a ISO 5356-1 e dispone di estremita piatte
(connettori) conformi al punto 5.3.2 di ISO 5367-2014.

Benefici clinici previsti per i pazienti
1. Miglioramento della qualita del sonno del paziente.
2. Miglioramento della conformita del paziente al trattamento.

Struttura del Tubo respiratorio L1

Il Tubo respiratorio L1 € costituito da doppi connettori e corpo filettato. | doppi connettori e il
corpo filettato non sono separabili.

Pulizia

A- Avvertenze

® Non utilizzare saponi aggressivi, detergenti, solventi o alcol per pulire il circuito.
® Non pulire il circuito nella lavastoviglie.

Nota:

® Siraccomanda di pulire il tubo una volta al giorno o dopo ogni utilizzo.
Preparazione prima della pulizia

1. Trattenere i connettori del tubo e scollegare il tubo dagli il dispositive.

2. Preparazione degli strumenti: spazzola a setole morbida, acqua sterile (cinque litri per tubo),
detergente liquido delicato (ad esempio: diluire il sapone con acqua pulita per ottenere un 2%
di acqua saponata).

Istruzioni per la pulizia

1. Immergere il tubo della respirazione in acqua saponata al 2% diluita con acqua potabile a
35°C - 40°C per 10 minuti.

2. Quindi pulire le superfici interne ed esterne con una spazzola morbida per 5 volte.

3. Infine, sciacquare le superfici interne ed esterne con acqua sterile per 3 volte, 1 minuto ogni
volta.

4. Picchiettare delicatamente il tubo per eliminare l'umidita in eccesso dalle porte di
collegamento. Appendere il tubo di respirazione in maniera tale che le aperture alle due
estremita siano rivolte verso il pavimento, lasciare asciugare il tubo di respirazione
naturalmente, lontano dalla luce diretta del sole.

Disinfezione

L'uso di questo prodotto € destinato unicamente a un unico paziente. La disinfezione del tubo
generalmente non & necessaria se sono state rigorosamente seguite le istruzioni per la pulizia.
Quando il prodotto € contaminato, pulirlo prima conformemente alle istruzioni per la pulizia e
successivamente disinfettarlo attenendosi ai seguenti passaggi.

1. Immergere il tubo in O-ftalaldeide allo 0,55% per 12 minuti. Assicurarsi che la soluzioni entri
a contatto con tutte le superfici.

2. Dopo I'immersione, sciacquare accuratamente con acqua potabile per 5 minuti.

3. Picchiettare delicatamente per eliminare I'umidita in eccesso dalla porta di collegamento.

4. Appendere il tubo con le aperture alle due estremita rivolte verso il pavimento.

5. Asciugare all'aria il tubo evitando la luce diretta del sole.

Avvertenze
® |a sterilizzazione del prodotto non & necessaria.
Note:
[ Il tubo pud essere pulito fino a 180 volte e disinfettato fino a 100 volte.

® | disinfettanti generalmente danneggiano i materiali con conseguente riduzione della vita
utile dei componenti. Le istruzioni per l'uso dei disinfettanti devono essere annotate.
Scegliere il disinfettante adeguato e attenersi ai consigli del produttore del disinfettante.

® Dopo la disinfezione, controllare che il tubo disinfettato non presenti segni di danni (ad
esempio fratture o parti rotte). Sostituire immediatamente il tubo danneggiato. Il tubo
potrebbe presentarsi leggermente scolorito dopo la disinfezione, questo & normale.

® Assicurarsi di sciacquare il tubo accuratamente con acqua dopo la disinfezione per
impedire ai residui delle disinfezione di danneggiare la pelle e il tratto respiratorio o
causare reazioni allergiche.

Specifiche del Prodotto

. Diametro Normas de Resistencia al flujo al R Diametro Standard di Resistenza al flusso
Tubo Longitud interno cumplimiento flujo nominal Circuito Lunghezza interno conformita classificato
D19/D 15 1,8m 19 mm /15 mm 60 hPa: < 5 mi/hPa 30 I/min: < 0,06 hPa/l/min D19/D 15 1,8m 19 mm/15 mm | 60 hPa: <5 ml/hPa 30 I/min: < 0,06 hPa/l/min

Condiciones de funcionamiento: Temperatura ambiente: 5°C a 35°C (41°F a 95°F)

Humedad relativa: 0% a 93%

Condiciones de almacenamiento y transporte:

Temperatura de almacenamiento: -25°C a 70°C (-13°F a 158°F)

Humedad relativa: 0% a 93%

El tubo debe transportarse y almacenarse en el embalaje original y protegerse del polvo y la
exposicion a la luz solar directa.

Eliminacion
Este producto y su envase no contienen sustancias dafiinas. Tras su uso, el producto no debe

eliminarse de cualquier manera, sino como un desecho médico, ya que puede provocar que la
enfermedad se propague.

Vida de servicio

En condiciones normales de mantenimiento y uso, la vida Util esperada del tubo es de 6
meses.

Después de 6 meses, si el problema (agujeros, arrugas, rasgaduras) alin no se encuentra
después de la inspeccion, el tubo aln se puede usar.

Garantia

Se garantiza que la tubo, estaran libres de defectos en materiales y mano de obra por un

periodo de noventa (90) dias a partir de la fecha de compra por parte del consumidor inicial.

Para ejercer los derechos bajo esta garantia, péngase en contacto con los distribuidores

locales autorizados.

El tubo es un consumible y debe verificarse antes del primer uso; de lo contrario, se excluyen

las reclamaciones de garantia. La garantia caduca si:

® Las intervenciones, modificaciones, extensiones, calibracién, reparaciones y
mantenimiento son realizadas por personas que no estan autorizadas por el fabricante.

® Con el tubo se utilizan accesorios y piezas de recambio de otros fabricantes no

homologados por BMC.

El producto se usa de manera diferente a la descrita en el manual del usuario.

Las piezas de desgaste estan desgastadas.

Los dafios al producto son causados por fuerza mayor (por ejemplo, por un rayo).

No se han cumplido las instrucciones de higiene y limpieza descritas en el manual del

usuario.
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Condizioni d’esercizio: Temperatura ambiente: Da 5°C a 35°C (Da 41°F a 95°F)

Umidita relativa: Da 0% a 93%

Condizioni di conservazione e trasporto:

Temperatura di conservazione: Da -25°C a 70°C (-13°F a 158°F)

Umidita relativa: Da 0% a 93%

Il circuito viene trasportato e deve essere conservato nel suo imballo originale, protetto dalla
polvere e dall'esposizione al sole diretto.

Smaltimento

Il prodotto e la confezione non contengono sostanze pericolose. Dopo l'uso, il prodotto non
deve essere gettato indiscriminatamente ma deve essere smaltito come rifiuto sanitario,
altrimenti potrebbe causare la diffusione di malattie.

Vita di Servizio

In condizioni di utilizzo e manutenzione normale, la durata prevista del circuito & di 6 mesi.
Dopo 6 mesi, se il circuito no presenta danni (fori, pieghe, strappi ecc.), & ancora possibile
utilizzarlo.

Garanzia

Si garantisce che il circuito deve essere privo di difetti nei materiali e nella lavorazione per un
periodo di novanta (90) giorni dalla data di acquisto da parte del consumatore iniziale. Per
esercitare i diritti previsti dalla presente garanzia, contattare i rivenditori locali autorizzati.

Il tubo & un materiale di consumo e deve essere controllato prima dell'utilizzo iniziale,
altrimenti sono esclusi i reclami in garanzia. La garanzia decade, se:

® Interventi, modifiche, estensioni, calibrazione, riparazioni e manutenzione sono effettuati
da persone non autorizzate dal produttore.

Con il tubo vengono utilizzati accessori e ricambi di altri produttori non approvati da BMC.
Il prodotto & usato per scopi diversi da quelli descritti nelle presenti istruzioni d’uso.

Parti soggette alla usura si usurano.

Il prodotto viene danneggiato per forze di causa maggiore (es. un fulmine).

Non vengono rispettate le procedure igieniche e di pulizia descritte nelle presenti
istruzioni d’uso.
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4 Avant d’utiliser le Produit, veuillez lire attentivement et complétement ce
manuel de I'utilisateur.
A Avertissements et Précautions
® Veuillez conserver ce manuel de I'utilisateur comme reference.
® Touchez toujours le tube au niveau des connecteur lors de connecter ou déconnecter
I'appareil de thérapie, I'humidificateur et le masque.
® Le tube ne doit pas étre chauffé (>60°C / >140°F).
® Le tube ne peut étre utilisé que par un seul patient.
® Apres le lavage, le tube ne doit pas étre séché a I'aide d’un four (micro-ondes), d’'un
seche-cheveux ou d’autres appareils. Voir les instructions de nettoyage.
® L'intérieur du tube ne doit pas étre nettoyé avec des brosses ou d’autres objets, comme
ce qui pourrait 'endommager.
® Ne démontez pas le tube et ne 'endommagez pas.
® Ninsérez ni ne laissez tomber aucun objet dans les ouvertures du tube comme ce qui
pourrait 'endommager.
® Ne placez pas d’objets sur le tube comme ce qui pourrait 'endommager.
® Sj le tube est endommagé (trous, plis, déchirures, etc.) ou n’est plus fonctionnel,

n‘essayez pas de le réparer. Remplacez-le immédiatement. Etiquetez 'ancien tube afin
qu’il ne soit pas utilisé par un autre patient avant son élimination finale.

® Tout incident grave lié a cet appareil doit étre signalé a BMC et a I'autorité compétente de
votre pays.

Conseil important!

® Lisez et comprenez l'intégralité du manuel de I'utilisateur avant d’utiliser ce systeme. Si
vous avez des questions sur l'utilisation de ce systéme, contactez votre prestataire de
soins a domicile ou un professionnel de la santé.

Utilisation prévue

Le tube est destiné a transporter des gaz respiratoires du générateur de débit ou de
I'humidificateur au patient.

Le tube est indiqué pour la thérapie respiratoire non invasive a domicile, a I'hépital ou en
laboratoire de sommeil pour un seul patient adulte. Il peut également étre utilisé en
conjonction avec de 'Oxygéne supplémentaire.

Note:

® Le tube est destiné a étre utilisé avec des appareils de thérapie respiratoire et des
humidificateurs a connecteurs ISO (ISO 5356) coniques. Le tube respiratoire L1 destiné a
étre enfoncé dans les connecteurs coniques males de 22 mm conformes a la norme 1ISO
5356-1 a des extrémités lisses (connecteurs) conformes a la section 5.3.2 de la norme
ISO 5367-2014.

Les avantages cliniques escomptés pour les patients

1. Améliorer la qualité du sommeil des patients.
2. Améliorer I'observance du traitement par les patients.

Construction du tube respiratoire L1

Le tube respiratoire L1 est composé de connecteurs doubles et d'un corps fileté. Les
connecteurs doubles et le corps fileté ne sont pas séparables.

Nettoyage

AAvertissements:

® N'utilisez pas de savons, détergents, solvants ou alcools puissants pour nettoyer le tube.
® Ne nettoyez pas le tube au lave-vaisselle.

Note:

® |l est recommandé de nettoyer le tube une fois par jour ou apres chaque utilisation.
Préparatifs avant le nettoyage

1. Tenez les connecteurs du tube et déconnectez le tube des le dispositive.

2. Outils de préparation: brosse a poils souples, eau stérile (cinq litres par tube), détergent
liquide doux (par exemple: diluer le savon avec de l'eau propre pour obtenir 2% d'eau
savonneuse).

Instructions de nettoyage

1. Trempez le tube respiratoire dans de I'eau savonneuse a 2% diluée dans de I'eau potable a
une température comprise entre 35°C et 40°C pendant 10 minutes. Rincez le tube avec de
I'eau potable.

2. Ensuite, nettoyez a 5 reprises les surfaces intérieures et extérieures avec une brosse
souple.

3. Enfin, rincez les surfaces intérieures et extérieures a I'eau stérile a 3 reprises et pendant 1
minute a chaque fois.

4. Tapotez délicatement le tube pour éliminer I'excés d’humidité des ports du connecteur.
Suspendez le tube respiratoire de maniére a ce que les deux extrémités de I'ouverture soient
tournées vers le sol. Laissez le tube respiratoire sécher naturellement, a I'abri de la lumiére
directe du soleil.

Désinfection

Ce produit est destiné a 'usage d’un seul patient. La désinfection du tube n’est généralement
pas nécessaire si les consignes de nettoyage sont strictement respectées. Lorsque le produit
est contaminé, nettoyez-le d’abord conformément aux consignes de nettoyage, puis
désinfectez-le en suivant les étapes suivantes.

1. Plongez le tube dans du O-phtalaldéhyde a 0,55% pendant 12 minutes. Assurez-vous que
la solution entre en contact avec toutes les surfaces.

2. Apres I'immersion, rincez abondamment a I'eau potable pendant 5 minutes.

3. Tapotez délicatement pour éliminer I'excés d’humidité du port du connecteur.

4. Suspendez le tube de maniére a ce que les ouvertures aux deux extrémités soient tournées
vers le sol.

5. Faites sécher le tube a l'air libre, a I'abri de la lumiere directe du soleil.

Avertissement

® La stérilisation du produit est inutile.

Notes:

® Le tube peut étre nettoyé jusqu'a 180 fois et désinfecté jusqu'a 100 fois.

® |es désinfectants endommagent généralement les matériaux et entrainent une réduction
de la durée de vie des composants. Le mode d’emploi des désinfectants doit étre
respecté. Veuillez choisir le désinfectant approprié et suivre les recommandations du
fabricant du désinfectant.

® Apres la désinfection, vérifiez que le tube désinfecté ne présente aucun signe de
détérioration (comme une rupture ou des parties cassées). Remplacez immédiatement le
tube endommagé. Il peut y avoir une Iégére décoloration du tube aprés la désinfection, ce
qui est normal.

® Rincez abondamment le tube a I'eau aprés la désinfection pour éviter que le désinfectant
résiduel n"'endommage la peau et les voies respiratoires ou ne provoque des réactions
allergiques.

Spécifications du Produit

o Résistance a
Diamétre Normes de A i
Tube Longueur PR S I’écoulement au débit
intérieur conformité nominal
D19/D 15 1,8m 19 mm/15 mm 60 hPa: < 5 ml/hPa 30 I/min: < 0,06 hPa/l/min

Conditions d'opération: Ambiantes Température: 5°C a 35°C (41°F a 95°F)

I'humidité relative: 0% a 93%

Conditions de stockage et de transport:

Température d'stockage: -25°C a 70°C (-13°F a 158°F)

I'humidité relative: 0% a 93%

Le tube doit étre transporté et stocké dans son emballage d’origine et protégé de la poussiére
et de I'exposition directe au soleil.

Disposition
Ce produit et son emballage ne contiennent pas de substances dangereuses. Aprés utilisation,

le produit ne doit pas étre jeté au hasard, mais comme un déchet médical, au risque de
provoquer la propagation de maladies.

Durée de vie

Dans des conditions normales d’entretien et d'utilisation, la durée de vie prévue du tube est de
6 mois.

Aprés 6 mois, si le probléme (trous, plis, déchirures) n’est pas trouvé encore apres l'inspection,
le tube peut encore étre utilisé.

Garantie

Il est garanti que le tube, doit étre exempte de défauts des matériels et de la technologie pour

une période de quatre-vingt-dix (90) jours a compter de la date de l'achat par le

consommateur initial. Pour effectuer les droits sous cette garantie, contacter le

concessionnaire autorisé local.

Le tube est consommable et doit étre vérifié avant la premiére utilisation, sinon les

réclamations de garantie sont exclues. La garantie expire si:

® Les interventions, modifications, extensions, étalonnage, réparations et maintenance
sont effectuées par des personnes non autorisées par le fabricant.

® Des accessoires et des piéces de rechange d'autres fabricants non approuvés par BMC

sont utilisés avec le tube.

Le produit est utilisé autrement que comme décrit dans le manuel de I'utilisateur.

Les piéces d'usure sont usées.

Les dommages au produit sont causés par un cas de force majeure (par exemple, par la

foudre).

® Les instructions d’hygiéne et de nettoyage décrites dans le manuel de l'utilisateur n'ont
pas été respectées.

Systéme et emballage

1 '
) Logo de BMC Medical
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* Mepen ncnonb3oBaHWeM U3fenus BHUMaTeNbHO ﬂpO‘lVITaFITe UHCTPYKLUMUIO.

MpeaynpexaeHus U Mepbl NPefOCTOPOXHOCTH

CoxpaHuTe AaHHY0 MHCTPYKLMIO noxanyicTa, ytobbl nepeyntats B GyayLuem.

Bcerpa kacaiitecb TpyOku 3a KOHHeKTOp, korga Bbl nogkniovaete unu oTknovaete K

TepaneBTUYECKOMY YCTPONCTBY, YBMAXHUTENIO UM Macke.

He HarpeBaTtb Tpybky ( > 60°C/ > 140°F).

TpyOka ToNbKo AN UHAMBUAYANbBHOMO MCMOMb30BaHUS OAHUM MaLUEeHTOM.

Henb3s cylunTb TpYGKy Nocre MblTbsi C MOMOLLbIO MUKPOBOJTHOBOW Neyu, peHa unm apyrux

anekTponpuéopos. CM. MHCTPYKLMM MO OYUCTKE.

Henb3s 4nctuTb TpyGKN BHYTPU LUETKaMV MNKU APYrMMU NPUCNOCOBNEHNaMN, YTODbI He

noasepratb TPYGKY BHYTPEHHUM MOBPEXAEHNSIM.

He pasbupaiite TpybKy 1 He noBpexaanTe ee.

He BCTaBnsinTe U He POHAWTE HUKaKME NPeaMeTbl B OTBEPCTUS TPYOKHM, TakK Kak 3TO MOXeT

noBpeanTb TPYOKy.

He knagute npegmeTbl Ha TPYOKy, Tak kKak 3TO MOXeT NoBpeauTb ee.

Ecnu Tpybka noBpexpeHa (OTBepCTWsl, CKNaaku, paspbiBbl U T. A.) unu Gonblie He

paboTaeT, He nbiTanTecb €& pemMoHTMpoBaTb. 3aMeHuTe TPyOGKYy HemeAasieHHo.

MpomapkupyiTe cTapyio TpybKy Tak, YToGbl OHa He Mcrnornb3oBanachk APYrM nalueHToM

[0 ee OKOHYaTeNbHOW yTUnmn3aLuum.

® O nobbix CcepbesHbiXx MHUMAeHTax cnegyet coobwarts BMC u  ynonHoOMo4YeHHOMY
BEJOMCTBY B BalLleli CTpaHe.

BaxHbI coBeT!

® [lepen akcnnyaTtauuend CUCTEMbl O3HAKOMbTECb C PYKOBOACTBOM nonb3oBaTens. B
crny4yae BO3HMKHOBEHWS BOMPOCOB OTHOCUTENbHO WCMNOMb30BaHWUA 3TON CUCTEMbI,
obpatuTech Kk NOCTaBLUMKY MeOWLMHCKON NOMOLUM Ha AOMY MNu cneumnanucty cdepbl
34paBOOXpPaHEHMs.

HasHa4yeHue

Tpybka npepgHasHayeHa [Ansi TPaHCMOPTUMPOBKW AblXaTerbHbIX CMeceid OT annaparta

pecnupaTopHoii Tepanun Unu yBnaxHUTENs Bo3ayxa K nauueHTy.

Tpybka npeaHasHayeHa ANA HeWHBA3WBHOMN AbIXaTerbHON Tepanun B AOMALLHUX YCROBUSX,

6onbHuUe wnu nabopaTopuu cHa ANsS OAHOrO B3pocroro nauueHta. E& Ttawke MOXHO

MCMonb3oBaTb COBMECTHO C AOMOMHUTESbHBIM KACTTOPOAOM.

MpumeyvaHume:

® Tpybka npegHasHayeHa A4nsi UCNONb30OBAHUA C annapaTamMu pecnmpaTopHOW Tepanun u
yBNaXHWTENsIMM  BO3dyxa C  KOHMYeckumum pasbemamu ISO  (ISO  5356).
OHpoTpaxeanbHasi Tpybka L1, npegHasHayeHHas ANs COEAMHEHUS| C KOHUYECKUMMU
COEAVHUTENSIMU C HapYXXHOWN pe3bboii AnameTpoM 22 MM, COOTBETCTBYIOLAS CTaHAAPTY
ISO 5356-1, nMeeT rnagkue KOHUbI (CoeauHUTENM), COOTBETCTBYyOWME NyHKTY 5.3.2
craHgapta ISO 5367-2014.

lMpeanonaraemas KNUHUYeCcKan nonb3a Ans nauMeHToB

1. Improve patients' quality of sleep
2. YnyJweHue cobrioaeHns nauMeHTaMmmn pexvma tepanim

KoHcTpykuus aHgoTpaxeanbHow Tpy6ku L1

OHpoTpaxeanbHas Tpybka L1 cocTtouT u3 napHbix coeauHuTenen u peabboBoro kopmnyca.
MapHble coeanHUTENU 1 Pe3bGOBOI KOPMYC HENb3s PACCOEANHSTD.

OuucTtka

& MpeaynpexaeHus

® Henb3s MCNonb3oBaThb XeNTble Mbla, MOKLWE CPeACcTBaA, PAaCTBOPUTENW UMK CIUPTLI
ANS OUUCTKN TPYBKU.

® He oumwante TpyoKy B NOCYAOMOEYHOWN MaLLUHE.

MpumeyvaHwme:

® Ti00MK pekoMeHAyeTCs ounLaTh OAMH pa3 B AeHb UMK Nocre KaK4oro NCMnonb30BaHNs.

MoaroToBka nepep YNCTKON

1. YoepxwuBasi coeguHuTenu Tpybku, otcoeanHuTe TpyoKy OT ApYrMX U3enui.

2. VIHCTPYMEHTbI: LieTka C MSIFKON LUEeTMHOW, cTepunbHas Bofa (MATb MUTPOB Ha Tpy6Ky),
MSITKOe XWAKOe Motollee CpeacTBO (Hanpumep: pa3baBbTe MbINO YMCTON BOAOW, YTOOLI
nonyynTb 2% MbIfbHbIA PACcTBOP).

MHCcTpyKuMM no oumncrke

1. 3amouuTe aHAOTpaxeanbHylo TPYoKy B 2% MbINbHOM pacTBope, pa3baBneHHOM NUTbLEeBOM
BoAoW, npu TemnepaType oT 35°C go 40°C Ha 10 MUHYT.

2. 3ateM 5 pa3 o4nCTUTE BHYTPEHHIOK Y BHELLIHIOK NMOBEPXHOCTN MSAMKON LLLETKOW.

3. 3atem Tpuxabl NPOMONTE BHYTPEHHIOIO W BHELLHIOI MOBEPXHOCTW CTepunbHas BoAa,
KaXapbll pa3 no MUHyTe.

4. AkkypaTHO nocTyuuTe no Tpybke, YToBbl yAanuTb NULLHIOW Brary U3 NopToB COeANHUTENS.
MoaBecbTe TpybOKy Tak, 4Tobbl 06a koHLa 0TBepcTMs Bbinu obpalleHbl k nony. fanTte Tpybke
BbICOXHYTb €CTECTBEHHbIM 06pa3oM, n3beras nonagaHusi NPSAMbIX CONHEYHbIX Ny4Yen.

Oe3nHdekuma

[aHHoe MefuUMHCKOe u3pdenuve npefHasHadeHo Ansi ogHoro nauverTa. Mpu cobnogeHun
VHCTPYKLUMIA MO O4MCTKe Ae3nHdeKumst Tpyoku He TpebyeTtcsi. Ecnu meauumHckoe nagenve
npeAcTaBnseT OMacHOCTb [Ans 340pOBbs, NPOM3BEAUTE OYUCTKY B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMU, @ 3aTeM npoaesvnHguumpyiite, cobniogas cnegyiolme Liaru.

1. Morpyaute Tpybky L1 B 0,55% pacteop opTo-pranesoro anbgernga Ha 12 MUHYT.
Y6eanTech, YTO pacTBOP KOHTaKTUPYeT CO BCEMU MOBEPXHOCTSIMM.

2. [Nocne norpyeHust TLaTensHO NPoMoiiTe TPyBKy Noa NUTLEBOV BOAOW B TEUEHNE 5 MUHYT.

3. AKKypaTHO NocTy4uTe no Tpybke, 4TOGHI yAanuTh MULLHIOW Bary U3 nopta CoOeAMHUTENS.
4. MopecbTe TpybKy L1 Tak, 4To6bl 0TBEPCTUSI HA 060MX KOHLAX Gblnv obpalLLeHb! K nony.

5. Beblcywute Tpybky L1 ecrtectBeHHbIM o6paszom W u3beraiTe nonagaHust MNpsiMbIX
CONHEYHbIX Ny4en.

MpepynpexneHns
[ ] CTepVIJ'II/IBaLlVIﬂ MegUUUHCKOro n3aenuna He Tpe6yeTc;|.
Mpumeyvanwme:

®  Tpy6Ky MoxHO ounwaTe Ao 180 pas u gesuHduymposats Ao 100 pas.

® [leanHduumpytoLme cpeacTsa NpuBOAAT K NOBPEXAEHUIO MaTepPUarioB U COKpaLleHuio
cpoka  cnyxbbl  KOMMoHeHTOB.  CnepyiTe  MHCTPYKUMSIM MO NPUMEHEHUIO
nesnHduumpyowmMx cpeacTs. Beibepute nogxoasiwee aesnHguumpytoLlee Cpeactso u
cobntoaanTe pekomeHaauum NpoM3BoaUTENs.

® T[locne Ae3nHdeKUMM NpoBepbTe TPYGKY Ha Hanmmuue MPU3HaAKOB MOBPEXOEHUS (TaKUX
KaK paspbiB MMM COMaHHble YacTu). HemeaneHHO 3aMeHWTe MOBPEXAEHHY TPyGKy.
Mocne aesnHdekumn Tpybka MoxeT crnerka 06ecLBEeTUTLCS, YTO SBNSETCSH HOPMaIbHbIM.

® [locne pe3vHdeKuMn TwaTeNbHO npoMoiTe Tpybky BoAoi, 4TOGbI  OcTaTku
[e3VHMUUMPYIOLLErO CPEACTBa He MOBPeaunv KOXY W AblxaTeflbHble NyTU WNKU He
BbI3BaNM annepruyecknx peakumii.

XapakTtepucTuka usgenus

'mapoBnuyeckoe

cTaHgapT conpoTuBrneHue npu
HOMMHaNbLHOM pacxoge

30 n/MuH: < 0,06 rMa/n/mMuH

BHyTpeHHWiA
AvamveTp

19 mm/ 15 Mm 60 rfa: < 5 mn/rMa

TPYGKM AnvHa

D19/D 15 18m

Ycnoswsi akennyataumn: Temneparypa okpyxatoLei cpeapbl: ot 5°C go 35°C (o141°F go 95°F)
OTHOCUTENbHas BNaxHOCTb: 0T 0% Ao 93%

YcnoBus xpaHeHUst M TPaHCNOPTUPOBKU:

Temnepatypa xpaHeHus: ot -25°C go 70°C (ot -13°F go 158°F)

OTHOCUTENbHas BNaxHOCTb: 0T 0% Ao 93%

Tpybka [omkHa TpaHCMOPTUPOBATLCA WM XPaHUTLCH B OPUTMHAaNbHOW ynakoBke M [OIhKHa
6bITb 3aLUyLLEeHa OT MblNY 1 BO3OENCTBUS NPSIMbIX COMHEYHBIX NyYei.

YTunusauusna

[aHHoe MeOMuMHCKOe W3fenve W ynakoBka HEe CoaepXkaT oOnacHbIX BewecTs. He
BbIGpackbiBaTb MOCre UCMonb3oBaHus. MeanumHckoe usgenue HeoGXoAUMO YTUNU3MPOBaThL
KaK MeguUMHCKUE OTXOAb!, YTOBbI He JONYCTUTL PacnpoCTpaHeH s 3aGoneBaHus.

Cpok cnyx6bl

Mpn HopmanbHOM O6GCRYXXMBaHUM W WCMOMb30BAHUM, OXWMOAEMbIA CPOK CIYXObl TPyGKU
cocTaBnsieT 6 MecsiLeB.

Ecnu yepes 6 MecsLEB, He NOSIBNSIETCS OTBEPCTUSA, CKMaAKM Unu paspbiBbl, TPYGKY MOXHO
npogomkaTe UCNOMb30BaTh.

FapaHTHA

[apaHTMs npepocTaBneTcsi Ha BCe HeAOCTaTKM W3AEnusi, Bbi3BaHHble [JAedekTamu
npousBoOACTBa MMM UCMONb3yeMblX MaTepuanoB B TeuveHue aessiHocTa (90) aHen ¢ patbl
npoAaxu nepeBomy nokynaTento. Ytobbl BOCNoNb3oBaTbCs MpaBaMu MO AAHHOW rapaHTum
obpaluanTech kK MECTHbIM OpuLManbHbIM Aunepam.

Tpybka siBnsieTCs pacxofHbiM MaTepuanoMm W JorkHa ObiTb NpoBepeHa nepen nepBbiM
UCMONb30BaHMEM, B MPOTUBHOM Crly4ae rapaHTUiiHble MPETeH3UN UCKIIoYeHbl. apaHTus He
pacnpocTpaHsieTcs, ecrnu:

® BwmewartenscTBo, MoaMdUKaLMS, pacluMpeHue, KanmbpoBka, PEMOHT U TexHUYeckoe

obcnyxmBaHne NPoM3BOAATCA NULAMU, HE YNONMHOMOYEHHbLIMU N3roTOBUTENEM.

® C TpyGKOW UCMONb3YTCA akceccyapbl U 3anacHble YacTu APYrx NpousBoAUTENEN, He
opobpeHHble komnanuel BMC.
® 3genve ncnonb3yeTcs He Tak, Kak OnncaHo B MHCTPYKLIMK MO NPUMEHEHWIO.
®  /I3HOC BbICTpOM3HALLMBAIOLLMXCS AeTanen.
® [loBpexaeHus u3genusi Bbl3BaHbl (POPC-MaKOpPHBIMKM 06CTOATENLCTBAMU (Hanpumep,
MOITHVEN).
® He cobniogeHbl MHCTPYKUMM MO TUTMEHE W YUCTKE, OMUCAHHble B MHCTPYKUMM MO
NPUMEHEHNI0
Ha nagenun n ynakoBKe
1
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@ Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgféaltig und vollstandig durch, bevor
Sie das Produkt verwenden.

A Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

® Bitte bewahren Sie diese Bedienungsanleitung zum spéateren Nachschlagen auf.

® Beriuhren Sie immer den Schlauch an den Verbinder, wenn Sie das Therapiegerat, den

Luftbefeuchter und die Maske anschlieBen oder trennen.

Der Schlauch darf nicht erhitzt (>60°C / >140°F).

Der Schlauch darf nur von einem Patienten verwendet werden.

Nach dem Waschen darf der Schlauch nicht mit einem (Mikrowellen-) Ofen, einem

Haartrockner oder anderen Geraten getrocknet werden. Siehen Sie Reinigungsanleitung.

® Das Innere des Schlauchs darf nicht mit Bursten oder anderen Gegenstanden gereinigt
werden, da dies den Schlauch beschadigen kann.

® Zerlegen Sie den Schlauch nicht und beschadigen Sie den nicht.

® Fihren Sie keine Gegenstande in die Offnungen des Schlauchs ein und lassen Sie sie
nicht fallen, da dies den Schlauch beschédigen kann.

® Stellen Sie keine Gegenstéande auf dem Schlauch, da dies den Schlauch beschadigen
kann.

® Wenn der Schlauch beschéadigt ist (Lécher, Falten, Risse usw.) oder nicht mehr
funktioniert, versuchen Sie nicht, es zu reparieren. Tauschen Sie den Schlauch sofort aus.
Beschriften Sie den alten Schlauch so, dass er vor seiner endgiiltigen Entsorgung nicht
von einem anderen Patienten verwendet wird.

® Alle schwerwiegenden Ereignisse, die im Zusammenhang mit diesem Gerét auftreten,
sollten BMC und der zustandigen Behdrde lhres Landes berichtet werden.

Wichtiger Tipp!

® Lesen Sie das gesamte Benutzerhandbuch durch, bevor Sie dieses System in Betrieb
nehmen. Sollten Sie Fragen zur Verwendung dieses Systems haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren h&uslichen Pflegedienst oder Ihr medizinisches Fachpersonal.

Verwendungszweck

Der Schlauch dient zum Transport von Atemgasen vom Durchflussgenerator oder

Luftbefeuchter zum Patienten.

Der Schlauch ist fur die nicht-invasive Atemtherapie zu Hause, im Krankenhaus oder im

Schlaflabor bei einem einzelnen erwachsenen Patienten vorgesehen. Es kann auch in

Verbindung mit zusatzlichem Sauerstoff verwendet werden.

Hinweis:

® Der Schlauch ist fir die Verwendung mit Atemtherapiegeraten und Luftbefeuchtern mit
konischen ISO-Anschliissen (ISO 5356) vorgesehen. Der Atemschlauch L1, der fur den
Anschluss an konische 22-mm-Anschlisse nach ISO 5356-1 bestimmt ist, hat glatte
Enden (Anschliisse) nach 5.3.2 der ISO 5367-2014.

Vorgesehener klinische Vorteile fur die Patienten

1. Verbesserung der Schlafqualitat von Patienten.
2. Verbesserung der Therapietreue von Patienten.

Konstruktion des L1-Atemschlauchs

Der L1-Atemschlauch besteht aus Doppelverbindern und einem Schraubkérper.
Doppelverbinder und Schraubkdrper sind nicht trennbar.

Reinigung

A Warnungen

® Verwenden Sie zum Reinigen des Schlauchs keine scharfen Seifen, Reinigungsmittel,
Lésungsmittel oder Alkohole.

® Reinigen Sie den Schlauch nicht in der Spiilmaschine.

Hinweis:

® Es wird empfohlen, die Tube einmal téglich oder nach jedem Gebrauch zu reinigen.

Vorbereitung vor der Reinigung

1. Halten Sie die Schlauchverbindungen und trennen Sie den Schlauch von der Geréten.

2. Werkzeuge zur Vorbereitung: Bilrste mit weichen Borsten, steriles Wasser (funf Liter pro
Schlauch), mildes Flussigreinigungsmittel (zum Beispiel: Verdiunnen Sie die Seife mit
sauberem Wasser, um eine 2%ige Seifenlauge herzustellen).

Reinigungsanleitung

1. Weichen Sie den Atemschlauch 10 Minuten lang in einer mit Trinkwasser verdiinnten
2%igen Seifenldsung bei 35°C bis 40°C ein. Spilen Sie den Schlauch mit Trinkwasser aus.
2. Reinigen Sie dann die Innen- und Auf3enflachen 5 Mal mit einer weichen Bdrste.

3. Zum Schluss spulen Sie die Innen- und AuRenflachen dreimal mit Trinkwasser ab, jeweils 1
Minute lang.

4. Klopfen Sie vorsichtig auf das Schlauch, um uberschissige Feuchtigkeit aus den
Verbindungséffnungen zu entfernen. Hangen Sie den Atemschlauch so auf, dass beide
Enden der Offnung zum Boden zeigen, lassen Sie den Atemschlauch auf natiirliche Weise
trocknen, ohne direkte Sonneneinstrahlung.

Desinfektion

Dieses Produkt ist nur fur den Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Eine Desinfektion der
Schlauche ist im Allgemeinen nicht notwendig, wenn die Reinigungsanweisungen genau
befolgt werden. Wenn das Produkt kontaminiert ist, reinigen Sie es zunachst gemafl} den
Reinigungsanweisungen und desinfizieren Sie es dann gemaR den folgenden Schritten.

1. Tauchen Sie den Schlauch fir 12 Minuten in 0,55%iges O-Phthalaldehyd. Stellen Sie sicher,
dass die Losung alle Oberflachen berihrt.

2. Nach dem Eintauchen 5 Minuten lang unter Trinkwasser griindlich abspdlen.

3. Klopfen Sie vorsichtig, um uberschissige Feuchtigkeit aus der Verbindungséffnung zu
entfernen. B

4. Lassen Sie den Schlauch mit den Offnungen an beiden Enden zum Boden hin héngen.

5. Lassen Sie den Schlauch an der Luft trocknen und vermeiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung.

Warnung
® Eine Sterilisation des Produkts ist nicht erforderlich.
Hinweise:

® Der Schlauch kann bis zu 180 Mal gereinigt und bis zu 100 Mal desinfiziert werden.

® Desinfektionsmittel schadigen im Allgemeinen die Materialien und fuhren zu einer
reduzierten Lebensdauer der Komponenten. Die Gebrauchsanweisung der
Desinfektionsmittel sollte beachtet werden. Bitte wahlen Sie das geeignete
Desinfektionsmittel aus und befolgen Sie die Empfehlungen des Herstellers des
Desinfektionsmittels.

® Nach der Desinfektion uberprufen Sie den desinfizierten Schlauch auf eventuelle
Beschadigungen (z. B. Risse oder gebrochene Teile). Ersetzen Sie den beschadigten
Schlauch sofort. Nach der Desinfektion kann es zu einer leichten Verfarbung des
Schlauches kommen, was normal ist.

® Stellen Sie sicher, dass Sie den Schlauch nach der Desinfektion griindlich mit Wasser
ausspilen, um zu verhindern, dass Reste des Desinfektionsmittels die Haut und die
Atemwege schadigen oder allergische Reaktionen hervorrufen.

Produktspezifikationen

" . Compliance-Stan Stréomungswiderstand
Rohrchen Lange Innendurchmesser dards bei Nenndurchfluss
D19/D 15 1,8m 19 mm/ 15 mm 60 hPa: < 5 ml/hPa 30 I/min: < 0,06 hPa/l/min

Betriebsbedingungen: Umgebungstemperatur: 5°C bis 35°C (41°F bis 95°F)

Relativ Feuchtigkeit: 0% bis 93%

Lager- und Transportbedingungen:

Lagertemperatur: -25°C bis 70°C (-13°F bis 158°F)

Relativ Feuchtigkeit: 0% bis 93%

Das Réhrchen sollte in der Originalverpackung transportiert und gelagert und vor Staub und
direkter Sonneneinstrahlung geschitzt werden.

Entsorgung

Dieses Produkt und die Verpackung enthalten keine gefahrlichen Stoffe. Nach Gebrauch darf
das Produkt nicht einfach entsorgt werden, sondern muss als medizinischer Abfall beseitigt
werden, da es sonst zur Verbreitung von Krankheiten fihren kann.

Lebensdauer

Bei normaler Wartung und Verwendung betréagt die erwartete Lebensdauer des Schlauchs 6
Monate.Wenn nach 6 Monaten das Problem (Locher, Falten, Risse) nach der Inspektion
immer noch nicht gefunden wird, kann der Schlauch weiter verwendet werden.

Garantie

Es wird garantiert, dass der Schlauch frei von Material- und Prozessfehlern fur einen Zeitraum

von neunzig (90) Tagen ab dem Kaufdatum durch den Erstverbraucher sein soll. Wenden Sie

sich an die lokalen autorisierten Handler, um die Rechte aus dieser Garantie auszutiben.

Der Schlauch ist ein Konsumgut und muss vor dem ersten Gebrauch uberpriift werden, da

sonst die Garantieanforderungen nicht enthalten sind. Die Garantie erlischt, wenn:

® Eingriffe, Anderungen, Erweiterungen, Kalibrierungen, Reparaturen und Wartungen
werden von Personen durchgefiihrt, die nicht vom Hersteller autorisiert sind.

® Zubehdr und Ersatzteile anderer Hersteller, die nicht von BMC zugelassen sind, werden

mit dem Rohr verwendet.

Das Produkt wird verwendet anders als in der Bedienungsanleitung beschrieben.

Verschleif3teile sind abgenutzt.

Produktschaden werden durch héhere Gewalt verursacht. (z. B. durch Blitzschlag)

Die in der Bedienungsanleitung beschriebenen Hygiene- und Reinigungshinweise

wurden nicht eingehalten.

System und Verpackung
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¢ Antes de usar o Produto, por favor, leia com atengdo todo o manual do
usuario.

A Avisos e Precauctes

® Por favor, guarde o manual de usuario para referéncia no futuro.

® Sempre segure firmemente o conector do tubo, ao conectar ou desconectar o dispositivo

de terapia, umidificador e mascara.

O tubo néo deve ser aquecido (>60°C / >140°F).

O tubo pode ser usado apenas por um paciente.

Ap6s a lavagem, o tubo ndo deve ser seco usando um forno de (microondas), um

secador de cabelo ou outros aparelhos. Consulte as instru¢des de limpeza.

® O interior de tubo ndo deve ser limpo com escovas ou outros objetos, pois isso pode
danifica-lo.

® N&o desmonte o tubo nem o danifique.

® N&o insira ou derrube nenhum objeto nas aberturas de tubo, porque isso pode
danifica-lo.

® Nao coloque objetos no tubo, porque isso pode danifica-lo.

® Se o tubo estiver danificado (buracos, fendas, lagrimas, etc.). Ou ja ndo funciona, ndo
tente repara-lo. Substitui o tubo imediatamente. Etiquete o tubo antigo de modo a que
ndo seja utilizado por outro doente antes da sua eliminagéo final.

® Todos os incidentes graves que ocorram durante a utilizagdo deste dispositivo devem ser
comunicados a BMC e a autoridade competente no seu pais.

Dica Importante!

® Leia e compreenda todo o manual do utilizador antes de utilizar este sistema. Se tiver
alguma questé@o sobre a utilizag&o deste sistema, contacte o seu prestador de cuidados
domiciliares ou profissional de saude.

Uso Planejado

O tubo destina-se a transportar gases respiratorios do gerador de fluxo ou humidificador para

o doente.

O tubo é indicado para terapia respiratéria ndo invasiva em casa, hospital ou laboratério do

sono por um Unico paciente adulto. Também pode ser usado em conjunto com oxigénio

suplementar.

Nota:

® O tubo destina-se a ser utilizado com dispositivos de terapia respiratéria e
humidificadores com a norma ISO 5356 coénica (ISO 5356). Tubo de respiragdo L1,
destinado a ser ligado a Conectores cénicos machos de 22 mm em conformidade com a
norma 1SO 5356-1 e extremidades planas (conectores) em conformidade com a alinea
5.3.2 da norma ISO 5367-2014.

Beneficios clinicos previstos para os pacientes

1. Melhorar a qualidade do sono dos pacientes.
2. Melhorar a conformidade dos pacientes com a terapéutica.

Construc¢ao do Tubo de respiracéo L1

O Tubo de respiragdo L1 é composto por conectores duplos e um corpo roscado. Os
conectores duplos e o corpo roscado ndo podem ser separados.

limpeza

A Adverténcias

® N&o use sab0es, detergentes, solventes ou alcoois fortes para limpar o tubo.
® N&o limpe o tubo na maquina de lavar louca.

Nota:

® Recomenda-se que o tubo seja limpo uma vez por dia ou apés cada utilizagao.
Preparacao antes da limpeza

1. Segure nos conectores do tubo e desligue o tubo dos restantes dispositivos.
2.Ferramentas de preparacdo: escova com cerdas macias, agua esterilizada (cinco litros por
tubo), detergente liquido suave (por exemplo: diluir o sabdo com agua limpa para fazer 2% de
agua com sabdao).

Instrucdes de limpeza

1. Mergulhe o tubo de respiragdo durante 10 minutos em 2% de adgua com sabdao diluida em
agua potavel entre 35°C e 40°C. Enxague o tubo com agua potavel.

2. Em seguida, limpe 5 vezes as superficies internas e externas com uma escova macia.

3. Por fim, enxague 3 vezes as superficies internas e externas com agua esterilizada, 1
minuto de cada vez.

4 Bata ligeiramente no tubo para remover o excesso de humidade das portas do conector.
Pendure o tubo de respiracdo de forma que ambas as extremidades da abertura figuem
viradas para a porta. Deixe o tubo de respiragdo secar naturalmente, ao abrigo da luz do sol
direta.

Desinfecc¢ao

Este produto destina-se apenas a utilizagdo num Unico paciente. A desinfecdo do tubo ndo é
habitualmente necesséaria se as instrugbes de limpeza forem rigorosamente seguidas.
Quando o produto estiver contaminado, limpe-o primeiro conforme as instrugées de limpeza e,
em seguida, desinfete-o seguindo os passos abaixo.

1. Mergulhe o Tubo em 0,55% de ortoftalaldeido durante 12 minutos. Certifique-se de que a
solucéo entra em contacto com todas as superficies.

2. Depois de mergulhar, enxague cuidadosamente em agua potavel durante 5 minutos.

3. Toque cuidadosamente para remover o excesso de humidade da porta do conector.

4. Suspenda o Tubo com as aberturas de ambas as extremidades viradas para o chdo.

5. Deixe o Tubo secar naturalmente e evite a luz do sol direta.

A Adverténcia

® A esterilizagdo do produto é desnecessaria.

Notas:

® O tubo pode ser limpo até 180 vezes e desinfectado até 100 vezes.

® Por norma, os desinfetantes danificam os materiais, diminuindo a vida util dos
componentes. As instru¢Bes de utilizacdo dos desinfetantes devem ser respeitadas.
Selecione o desinfetante apropriado e siga as recomendagles do fabricante do
desinfetante.

® Apos a desinfegdo, verifique se o tubo desinfetado apresenta sinais de danos (tais como
rutura ou pegas partidas). Substitua o tubo danificado imediatamente. Ap6s a desinfegéo,
o tubo pode apresentar uma ligeira descoloracéo. Isto é normal.

® Certifiqgue-se de que enxagua cuidadosamente o tubo com agua apds a desinfecdo para
evitar que os residuos de desinfetante danifiquem a pele e o trato respiratério ou causem
reacdes alérgicas.

Especifica¢cfes de Produto

Tubo Comprimento Diametro Normas de Resisténcia ao fluxo na
P interno conformidade vaz&o nominal
D19/D 15 1.8m 19 mm /15 mm 60 hPa: < 5 ml/hPa 30 I/min: < 0,06 hPa/l/min

CondigGes de operagéo: Temperatura Ambiente: 5°C a 35°C (41°F a 95°F)

Humidade relativa: 0% a 93%

CondigOes de armazenamento e transporte:

Temperatura de armazenamento: -25°C a 70°C (-13°F a 158°F)

Humidade relativa: 0% a 93%

O tubo deve ser transportado e armazenado na embalagem original e protegido contra poeira
e exposicdo a luz solar direta.

Descarte

Este produto e a respetiva embalagem nédo contém quaisquer substancias perigosas. Apds a
utilizagdo, o produto ndo deve ser descartado, devendo ser eliminado como um residuo
hospitalar, caso contrario, pode dar origem a propagacéo de doencas.

Vida Util

De acordo com a manutengéo e utilizagdo normais, a vida Util esperada de tubo é de 6 meses.

Apds 6 meses, se ndo for detectado avarias como buracos, fendas ou rasgos, o tubo ainda
pode ser usado.

Garantia

E garantido que a tubo, estara livre de defeitos de material e m&o-de-obra por um periodo de

noventa (90) dias a partir da data de compra pelo consumidor inicial. Para exercer os direitos

sob esta garantia, entre em contato com os revendedores autorizados locais.

O tubo é consumivel e deve ser verificado antes da primeira utilizagdo. O prazo de validade

expira, se:

® As intervencdes, modifica¢des, extensdes, calibracdo, reparacdo e manutengdo séo
efectuadas por pessoas nédo autorizadas pelo fabricante.

® Acessorios e pecas sobressalentes de outros fabricantes néo aprovados pela BMC séo

utilizados com o tubo.

O produto é usado diferente do descrito no manual do usuario.

Pecas desgastadas reutilizadas.

Os danos ao produto séo causados por forga maior (por exemplo, raios).

As instrugdes de higiene e limpeza descritas no manual do usuério ndo foram cumpridas.

Sistema e Embalagem
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4 Liitfen bu kullanim kilavuzunu iiriinii kullanmadan 6nce tamamen okuyunuz.

Uyarilar ve dikkat gerektiren hususlar
® Litfen bu kullanim kilavuzunu saklayin.
® Hortumu cihaza, nemlendiriciye ya da maskeye takip cikartirken hep manset ucundan
tutunuz.

® Tup isitlmamalidir (> 60°C / > 140°F)

® Her hortumu sadece tek kisi kullanilabilir.

® Hortumu yikadiktan sonra (mikrodalga) firin, sa¢ kurutma makinesi veya diger cihazlari
kullanilarak kurutmayin. Temizleme talimatlarina bakmanizi tevsiye ederiz.

® Hortumun uzun émurli olmasi igin firga veya bagka nesnelerle temizlemeyin.

® Hortumu sékmeyin veya zarar vermeyin.

® Hortuma zarari 6nlemek igin hortumun deliklerine herhangi bir nesne sokmayin veya

disirmeyin.

® Hortuma zarar verebilecek herhangi bir nesneyi hortum Gzerine koymayin.

® Eger hortum hasarliysa (delik, kinsik, yirtik vb.) veya artik galismiyorsa, tamir etmeye
galismayin, hortumu hemen degistirin ve eski hortumu yanhslikla baska bir hastaya
kullaniimasini engelleyin.

® Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, BMC'ye ve ulkenizdeki
yetkili makama bildirilmelidir.

ONEMLI iPUCU!

® Bu sistemi kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunun tamamini okuyun ve anlayin. Bu
sistemin kullanimiyla ilgili herhangi bir sorunuz olursa, evde bakim hizmeti saglayiciniz
veya saglik hizmetleri uzmaninizla irtibata gegin.

Kullanim Amaci

Bu hortum solunum gazini cihazdan veya nemlendiriciden hastaya aktarmak icin kullanilir.

Hortum, evde, hastanede veya uyku laboratuvari ortaminda tek bir yetiskin hasta i¢in invaziv

olmayan solunum terapisi igin uygundur. Ayni zamanda tamamlayici Oksijen ile birlikte

kullanilabilir.

Not:

® Bu hortum konik ISO konektorli (ISO 5356) solunum terapisi ekipmani ve nemlendiriciler
icin uygundur. ISO 5356-1'e uygun 22 mm erkek konik Konnektdrlere takilmasi
dislinilen L1 Solunum Tipi, I1ISO 5367-2014 5.3.2'ye uygun olarak diiz uclara
(konnektorler) sahiptir.

Hasta icin amaglanan klinik faydalar

1. Hastalarin uyku kalitesini iyilestirmek.
2. Hastalarin terapiye uyumunu arttirmak.

L1 Solunum Tiipiiniin Yapisi

L1 Solunum Tipu, cift Konnektor ile Disli Gévdeden olusur. Cift Konnektdr ve Disli Govde
ayrilamaz.

Temizlik

& Uyarilar

® Hortumu temizlerken sert sabun, deterjan, ¢6ziicii veya alkol kullanmayin.
® Hortumu bulasik makinesinde yikamayin.

Not:

® Tupun glinde bir kez veya her kullanimdan sonra temizlenmesi 6nerilir.
Temizlik 6ncesi hazirhik

1. Tip konektorlnd tutun ve tlpu cihazdan ayirin
2. Hazirlama araglari: yumusak killi firca, steril su (tlip basina bes litre), yumusak sivi deterjan
(6rnegin: %2 sabunlu su elde etmek igin sabunu temiz suyla seyreltin).

Temizlik Talimatlan

1. Solunum hortumunu 35°C ila 40°C'de igme suyuyla seyreltiimis %2 sabunlu suda 10 dakika
bekletin. Tupl icme suyu ile durulayin.

2. Daha sonra i¢ ve dis ylizeyleri yumusak bir firga ile 5 defa temizleyin.

3. Son olarak, i¢ ve dis yuzeyleri her seferinde 1 dakika olmak lizere 3 kez steril su ile
durulayin.

4. Tlipe hafifge vurarak konnektor baglanti noktalarindaki fazla nemi giderin. Solunum tiipina,
acikhgin her iki ucu zemine bakacak sekilde asin, solunum tliplini dogrudan giines Isigindan
uzakta dogal olarak kurumaya birakin.

Dezenfeksiyon

Bu uUrlin sadece tek bir hastada kullanima ydneliktir. Temizleme talimatlarina tam olarak
uyulursa genellikle tiipiin dezenfeksiyonu gerekli degildir. Uriin kirlendiginde, énce temizleme
talimatlarina gore temizleyin ve daha sonra asagidaki adimlara goére dezenfekte edin.

1. TUplnl 12 dakika boyunca %0,55 O-ftalaldehite daldirin. Cdzeltinin tim yuzeylere temas
ettiginden emin olun.

2. Daldirma igleminden sonra, 5 dakika boyunca igme suyu altinda iyice durulayin.

3. Hafifce vurarak konnektdr baglanti noktalarindaki fazla nemi giderin.

4. Tupuna her iki ugtaki acikliklar zemine bakacak sekilde asin.

5. Tupuniu dogrudan gines 1sigindan kaginarak havada kurutun.

Uyarilar
®  Uriinuin sterilizasyonu gereksizdir.
Notlar:

® Tup 180 defaya kadar temizlenebilir ve 100 defaya kadar dezenfekte edilebilir.

® Dezenfektanlar genellikle malzemelere zarar verir ve bilesenlerin 6mrinin kisalmasina
yol acar. Dezenfektanlarin kullanim talimatlarina dikkat edilmelidir. Litfen uygun
dezenfektani secin ve dezenfektan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

® Dezenfeksiyon isleminden sonra, dezenfekte edilen tlipte herhangi bir hasar belirtisi
(kopma veya kirik pargalar gibi) olup olmadigini kontrol edin. Hasarli tipl derhal
degistirin. Dezenfeksiyon isleminden sonra tipln renginde hafif bir solma olabilir, bu
normal bir durumdur.

® Kalinti dezenfektanin cilde ve solunum yollarina zarar vermesini ya da alerjik
reaksiyonlara yol agmasini dnlemek igin dezenfeksiyon isleminden sonra tlpu suyla iyice
duruladiginizdan emin olun.

Uriin
i P Uygunluk Nominal akista akig
Hortum Hzunluk Ig cap olglisi standartlan direnci
D19/D 15 1.8m 19 mm/ 15 mm 60 hPa: <5 ml/hPa 30 I/min: < 0,06 hPa/l/min

Calisma kosullari: Ortam sicaklidi: 5°C ila 35°C (41°F ila 95°F)

Bagil nem: %0 ila %93

Depolama ve tasima kosullari: Depolama sicakligi: -25°C ila 70°C (-13°F ila 158°F)

Bagil nem: %0 ila %93

Hortum orijinal ambalajinda taginmali ve depolanmalidir. Tozdan ve direkt glines 1siginadan
korunmalidir.

Elden Cikarma

Bu Urlin ve ambalaj herhangi bir tehlikeli madde igermez. Kullanim sonrasi, istenildigi gibi
atlmamali ve tibbi atik olarak imha edilmelidir, aksi halde hastaligin yayilmasina neden
olabilir.

Kullanim Siresi

Normal bakim ve kullanimda hortumun beklenen émri 6 aydir.
6 ay sonra, incelemeden sonra herhangi bir sorun (delikler, kirigikliklar, yirtiimalar)
bulunmazsa, hortum hala kullanilabilir.

Garanti

Hortumun, ilk tiketici tarafindan satin alinma tarihinden itibaren doksan (90) giin sireyle

malzeme ve iscilik kusurlarina karsi garanti kapsaminda oldugunu beyan ederiz. Bu garanti

kapsaminda, yerel, yetkili saticilara bagvurun.

Hortum sarf malzemedir ve ilk kullanimdan 6nce kontrol edilmelidir, aksi takdirde garanti

gereksinimi olmayacaktir., Asagidaki durumlarda garantinin gegerliligi sona erer:

® Mdudahale, degisiklik, uzatma, kalibrasyon, onarim ve bakim, {Ureticinin yetkili
haberlendiriimeden kendisi yaparsa.

® BMC tarafindan onaylanmayan dider Ureticilerin aksesuarlari ve yedek parcalari tiple

birlikte kullanilir.

Uriinler kullanim kilavuzunda agiklanan maksadin diginda kullanilirsa.

Asinma pargalari yipranirsa.

Uriin hasarlari miicbir sebeplerden (6rnegin yildirim nedeniyle) kaynaklanirsa.

Kullanim kilavuzunda agiklanan hijyen ve temizlik talimatlarina uyulmamigsa.

Sistem ve Ambalajlama
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