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Bedienungsanleitung
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Nasal Mask (N6)

Vielen Dank, dass Sie sich fir die BMC Nasal Mask (N6)
entschieden haben. Die Nasenmaske ist komfortabel, flexibel
und gerauscharm. Sie wurde entwickelt, um den Kontakt mit
lhrem Gesicht zu minimieren und um sicherzustellen, dass Sie
sich wahrend der Therapie wohl fihlen. In dieser
Bedienungsanleitung finden Sie die Informationen, die Sie fir
den korrekten Gebrauch Ihrer Maske bendtigen.

Die Nasal Mask (N6) und das Zubehor sind nicht aus
Naturgummilatex oder DEHP hergestellt.

Verwendungszweck

Die Nasal Mask (N6) ist als Schnittstelle fur Patienten gedacht,
denen eine CPAP- oder Bilevel-Therapie verschrieben
wurde.Die Nasal Mask (N6) wird:

angewendet bei erwachsenen Patienten (> 66 Ib / 30 kg),
bei denen ein positiver Atemwegsdruck verordnet wurde.
bestimmt fir die Wiederverwendung bei einem Patienten
im Wohnumfeld und fir die Wiederverwendung bei
unterschiedlichen Patienten im Krankenhaus oder im
institutionellen Umfeld.

ACHTUNG: In den USA darf dieses Gerat laut Bundesgesetz
nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft
werden.

Kontraindikationen

Bei den folgenden Symptomen darf die Maske nicht oder nur
mit besonderer Vorsicht eingesetzt werden:

Gesichtsdeformitéten.
Verletzte Gesichtshaut im Kontaktbereich der Maske.

Vor der Verwendung der Maske

& WARNUNGEN

Die Entluftungstffnungen missen unbeschadigt und frei
von Verstopfungen bleiben.

Die Maske ist nicht fur Patienten geeignet, die eine
lebenserhaltende Beatmung bendtigen.

Diese Maske sollte nur mit CPAP- oder Bilevel-Geraten
verwendet werden, die von einem Arzt oder
Atemtherapeuten empfohlen werden.

Die Maske sollte nur verwendet werden, wenn das
Therapiegerét eingeschaltet ist. Stellen Sie nach dem
Anbringen der Maske sicher, dass der Luftstrom durch das
Gerat gewahrleistet ist.

Erlauterung: CPAP- und Bilevel-Geréate sind fur die
Verwendung mit speziellen Masken (oder Anschliissen)
vorgesehen, welche Entliftungséffnungen haben, um
einen kontinuierlichen Luftaustausch zu gewahrleisten
Wenn das Therapiegerét eingeschaltet ist und
ordnungsgemal funktioniert, spilt neue Luft aus dem
Gerét die ausgeatmete Luft durch die Offnungen der
Maske aus. Wenn das Gerét jedoch nicht in Betrieb ist,
wird nicht gentigend frische Luft durch die Maske geleitet
und die ausgeatmete Luft wird erneut eingeatmet. kann.
Das erneute Einatmen der ausgeatmeten Luft Uber
mehrere  Minuten kann unter Umstdnden  zur
Sauerstoffunterversogung und gesundheitlicher
Schadigung fihren. Dies gilt fir die meisten
unterschiedlichen Therapiegerate.

Bei niedrigem kontinuierlich  positivem  Uberdruck
(continuous positive airway pressure, CPAP) kann der
Durchfluss durch die Ausatemdéffnung unzureichend sein,
um das gesamte ausgeatmete Gas aus dem Schlauch zu
entfernen. Es kann zu Rickatmung fihren.

Zur Reduzierung des Risikos von Erbrechen wéahrend des
Schlafs, sollte der Patient drei Stunden vor der
Verwendung der Maske nichts mehr essen oder trinken.
Die Maske wird nicht empfohlen, wenn der Patient ein
verschreibungspflichtiges Medikament einnimmt, das
Erbrechen ausldsen kann.

Nicht anwendbar fir Benutzer mit Silikonallergie.

Diese Maske darf nicht bei Patienten angewendet werden,
die nicht kooperieren, die eine Bewusstseinstorung
aufweisen, reaktionslos sind, oder die Maske nicht selbst
entfernen kénnen.

Die Anwendung der Maske kann Schmerzen in den
Zahnen, im Zahnfleisch oder im Kiefer verursachen oder
bestehende Zahnprobleme verschlimmern. Sollten diese
Beschwerden auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Wenn der Patient nicht in der Lage ist, die Maske selbst
abzunehmen, sollte die Maske unter fachkundiger Aufsicht
verwendet werden.

Befolgen Sie alle VorsichtsmafRnahmen, wenn Sie
zusétzlichen Sauerstoff verwenden.

Der Sauerstofffluss muss abgeschaltet werden, wenn das
CPAP- oder Bilevel-Gerét nicht in Betrieb ist, damit der
nicht verwendete Sauerstoff sich nicht im Gehéuse
ansammelt und dadurch die Brandgefahr erhoht.
Sauerstoff fordert die Verbrennung. Sauerstoff darf nicht
beim Rauchen oder in der Nahe von einer offenen Flamme
verwendet werden. Verwenden Sie Sauerstoff nur in gut
belufteten Raumen.

Bei einer festgelegten Flussrate des zuséatzlichen
Sauerstoffstroms variiert die eingeatmete
Sauerstoffkonzentration abhangig von den
Druckeinstellungen, dem Atemmuster des Patienten, der
Maske, dem Anwendungsort und der Leckagerate.

lhr Arzt kann anhand der technischen Daten der Maske
prifen, ob sie mit dem Atemtherapiegerdte und dem
Sauerstoffventil kompatibel ist. Wenn die Maske auRRerhalb
der technischen Spezifikatonen oder mit einem
inkompatiblen Gerat verwendet wird, wird die Abdichtung
und der Tragekomfort der Maske mdglicherweise nicht
wirken; dann kann kein optimales Therapieergebnis erzielt
werden. Darliber hinaus kann ein Leck oder eine Variation
der Leckagerate die Funktion des Luftflusses des
Therapiegerates beeintrachtigen.

Unterbrechen Sie die Anwendung der Maske und wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Schlaftherapeuten, wenn Sie
nachteilige Reaktionen bei Verwendung der Maske
bemerken.

Weitere Informationen  zu Einstellungen und
Betriebsinformationen finden Sie im Handbuch Ihres
Atemtherapiegerétes.

Entfernen Sie alle Verpackungsmaterialien, bevor Sie die
Maske verwenden.

Die hier gezeigten Bilder sind nur Richtwerte. Wenn es
eine Inkonsistenz zwischen dem Bild und dem
tatsachlichen Produkt gibt, gilt das tatséchliche Produkt.
Alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit
dem Produkt sollten BMC und den zustandigen Behorden
in lhrem Land gemeldet werden.

Die Haufigkeit der Reinigung, die Reinigungsmethoden
oder die Verwendung von Reinigungsmitteln, die nicht in
den Begleitdokumenten angegeben sind, oder die
Uberschreitung der Anzahl der Verarbeitungszyklen
kénnen sich nachteilig auf die Maske auswirken und somit
die Sicherheit oder die Qualitit der Therapie
beeintréchtigen.

Maskenbaugruppe
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Bauteile der Nasal Mask (N6)

Anlegen und Anpassen der Maske

Befestigen Sie die Setzen Sie die Stellen Sie die
Riemen des Maske uber Ihre unteren Béander des
Kopfbandes, Nase und ziehen Sie Kopfbandes

indem Sie sie das Kopfband tber gleichmagig ein, bis

durch die Lucken lhren Kopf. sie bequem und fest
der Schnalle und sitzen, und bringen
des Rahmens Sie die Maske wieder
fuhren. an.
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Stellen Sie die Ziehen Sie die Einfach auf eine
Bander des Maske kurz von der bequeme Dichtung
Kopfbandes Nase weg und einstellen und nicht

gleichmaRig ein, bis setzen Sie sie wieder zu fest anziehen.
sie bequem und fest auf, um

sitzen, und bringen
Sie die Maske

sicherzustellen, dass
das Kissen bequem

wieder an. sitzt.

Demontage der Maske

Anmerkung:
Die Rahmenbaugruppe kann nicht zerlegt werden.
2
-
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Lésen und entfernen Sie die
unteren Kopfbander aus dem
Loch am Rahmen.

Nehmen Sie das Kissen von der
Rahmeneinheit ab.

\—

Entfernen Sie das Drehgelenk
von der Rahmenbaugruppe.

Zusammensetzen der Maske
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Installieren Sie das Drehgelenk  Installieren Sie die Polsterbaugruppe
auf der Rahmenbaugruppe und  auf der Rahmenbaugruppe und
vergewissern Sie sich, dass das  vergewissern Sie sich, dass die

Drehgelenk zuverlassig sitzt.

Polsterbaugruppe zuverlassig sitzt.

Setzen Sie das untere
Kopfband in die
Montagedffnung der
Rahmenbaugruppe ein.

Reinigung der Maske zu Hause
Anmerkungen:

Maske und Kopfband sind immer per Hand zu reinigen.
Entfernen Sie beim Reinigen nicht die Soft Sleeves.

& ACHTUNG

Fir die Reinigung von Systemteilen oder Luftschlauchen
durfen keine Losungen verwendet werden, die Bleichmittel,
Chlor, Alkohol, Aromastoffe, Feuchtigkeitsspender,
antibakterielle Mittel oder Duftle enthalten. Solche
Lésungen konnen Schéden hervorrufen und die
Lebensdauer des Geréats verkirzen.

Wenn Teile des Systems oder der Schlauche direkt der
Sonnenstrahlung oder Hitze ausgesetzt werden, kann dies
zu Schéaden fuhren.

Sichtbare Zeichen fir die Produktinspektion: Sollte eine
Maskenkomponente sichtbare Beschéadigungen aufweisen
(Risse, Spriinge, Risse usw.), sollte die Komponente
entsorgt und ersetzt werden.

Der Austausch von Teilen sollte von professionellem
Servicepersonal durchgefiihrt werden.

Vorbereitung vor der Reinigung

1. Werkzeuge bereitstellen: weiche Borstenbirste, Wasser in
Trinkqualitat (10 Liter pro Maske), mildes Flussigwaschmittel
(z. B. Alconox auf 1% verdunnt).

2. Entfernen Sie die Maske: Siehe das Kapitel Uber die
Demontageanleitung.

Taglich, nach jeder Nutzung

1.

Demontieren Sie die Maskenteile entsprechend der

Demontageanleitung.

2. Tauchen Sie die Teile 10 Minuten lang in eine Lésung aus
mildem Flussigwaschmittel (z. B. Alconox, auf 1 % verdinnt)
und Wasser in Trinkqualitat (25°C bis 35°C).

3. Wéhrend des Eintauchens reinigen Sie jedes Bauteil 1
Minute lang mit einer Blrste mit weichen Borsten. Achten Sie
dabei besonders auf alle Ritzen und Hohlrdume.

4. Schitteln Sie die Teile zweimal kréftig in Wasser in
Trinkqualitat. Jeweils 5 Liter Wasser pro Maske.

5. Lassen Sie die Teile an der Luft trocknen und vermeiden
Sie direkte Sonneneinstrahlung.

6. Wenn alle Teile trocken sind, bauen Sie die Maske gemaf
der Montageanleitung wieder zusammen.

Anmerkung:

Bei téglicher Reinigung oder nach jedem Gebrauch kann
die Maske bis zu 365 Mal gewaschen werden.

Wochentlich

Waschen Sie das Kopfband und seine Bestandteile 10
Minuten lang von Hand in einer Lésung aus mildem
Flussigwaschmittel (z. B. Alconox, auf 1% verdinnt) und
Wasser in Trinkqualitat (25°C bis 35°C). Spulen Sie das
Kopfband und seine Bestandteile gut mit Wasser von
Trinkqualitat ab und lassen Sie es an der Luft trocknen, ohne
direkte Sonneneinstrahlung.

Anmerkung:

Bei wochentlicher Reinigung kann das Kopfband bis zu
52 Mal gewaschen werden.
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Wiederaufbereitung der Maske bei
Patientenwechsel

Diese Maske sollte bei jedem Patientenwechsel erneut
aufbereitet werden. Anweisungen zur Reinigung und
Desinfektion finden Sie auf der BMC-Website unter
www.bmc-medical.com. Wenn Sie keinen Internetzugang
haben, wenden Sie sich bitte an lhren BMC-Vertreter.
Anmerkung:

®  Die maximale Anzahl der Desinfektionsvorgénge betréagt 20.

Fehlerbehebung

Problem Mégliche Griinde Mogliche Losungen

Lesen Sie die Anweisung
“Anlegen und Anpassen der
Maske” sorgfaltig durch und
priifen Sie sie Einstellung des
Kopfbandes.

Die Maske ist nicht
korrekt montiert oder
nicht richtig
eingestellt.

Die GroRe der
Maske ist nicht
richtig.

Die Maske ist nicht | Ziehen Sie das obere und
dichtet nicht richtig angezogen. untere Kopfband fest.

richtig, drickt Stellen Sie sicher, dass das
oder sitzt Polster geméf den

Fragen Sie lhren Arzt oder
Therapeuten.

Die Maske

unbegquem. Das Polster ist falsch @Zﬁgﬁﬁgsgegﬁr der
ausgerichtet oder im M B .
Gesicht zerknittert, | Maske” richtig ausgerichtet
ist. Stellen Sie sicher, dass
das Polster keine Falten
aufweist.
Das Maskenpolster | Reinigen Sie das Polster
ist moglicherweise geman de.n. Anweisungen
verschmutzt unter “Reinigung der Maske
. zu Hause”.
Die Maske ist falsch | Mark erneut
montiert. zusammensetzen.
Die Maske ist - — ——
2u Die Luftauslass- Reinigen Sie die Maske
gerauschvoll. 6ffnungen sind entsprechend des Abschnitts

ganz oder teilweise “Reinigung der Maske zu
blockiert. Hause”.

Vorgesehener Klinischer Vorteil

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

Aufbewahrung

Vergewissern Sie sich, dass die Maske sauber und trocken ist,
bevor Sie sie lagern. Lagern Sie die Maske an einem
trockenen Ort geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung.

Entsorgung

Die Maske enthalt keine geféhrlichen Schadstoffe und kann
Uber den normalen Hausmdill entsorgt werden.

Bei Patienten mit Ubertragbaren Krankheiten muss das
Produkt als medizinischer Abfall entsorgt werden, da es
ansonsten zur Verbreitung von Krankheiten kommen kann.

Lebensdauer

Die Lebensdauer der Maske héngt von der Intensitat der
Nutzung, der Wartung und den Umgebungsbedingungen ab,
unter denen die Maske verwendet oder gelagert wird. Da das
Maskensystem und seine Komponenten einen modularen
Aufbau haben, wird dem Benutzer empfohlen, es regelmaRig
zu warten und zu Uberprifen und bei Bedarf oder gemaR den
"Visuellen Kriterien fir die Produktinspektion" im Abschnitt
"Reinigung der Maske zu Hause" in dieser
Gebrauchsanweisung das Maskensystem oder einzelne
Komponenten auszutauschen. Die Maske sollte innerhalb von
12 Monaten nach dem ersten Gebrauch ausgetauscht
werden.

Technische Daten
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Der Totraum ist das Leervolumen der Nasenmaske
Information und der kurzen Schlaucheinheit bis zum
zum Totraum Drehgelenk. Der Totraum der N6 fiir groRes Polster
betragt 107 mL.

Therapiedruck 4 bis 20 hPa.

Druckabfall gemessen (nominal)
bei 50 L/min: 0,4 cmH,0
bei 100 L/min: 1,2 cmH,O

Widerstand

GERAUSCHEMISSIONSWERTE ~ gemaR  1SO

4871. Der A gewichtete Pegel liegt bei: 26 dBA, (3
Gerauschpegel dBA Unsicherheitsfaktor).

Der A gewichtete Pegel bei 1 m Entfernung liegt

bei: 18 dBA, (3 dBA, Unsicherheitsfaktor).

Umgebungstemperatur fiir den Betrieb: +5°C bis
+40°C (41°F bis 104°F)

Luftfeuchtigkeit fir den Betrieb: 0% bis 93% relativ
Feuchtigkeit nicht-Kondensierend

Lager- und Transporttemperatur: -20°C bis +55°C
Lager und Transport Feuchtigkeit: 0% bis 93%
relative Feuchtigkeit (ohne Kondensation)

Umgebungs-
bedingungen

Herstellungsdatum  Siehe Produktetikett

Zeichen
System und Verpackung

A Achtung

Bevollméchtigter
EU-Reprasentant

Haltbarkeitsdatum

Nicht aus
Naturkautschukl
atex hergestellt

Code der

Charge Importeur

Katalognummer Modellnummer

55°C
/ﬂ/”‘ T Temperaturbegre
. nzun
& ¢
93%
m Feuchtebegren
53, zung
N Hersteller

Eingeschréankte Garantie

Wir garantieren, dass die Nasal Mask (N6), einschlief3lich der
Komponenten, Polster, Kopfband, Schlduche und der
weiteren Einheiten eine Mindesthaltbarkeit von 90 Tagen
haben (ab Verkauf).

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Fachhéndler.

HERSTELLER:

BMC MEDICAL CO., LTD.

Room 110 Turm A FengyuBuilding, No. 115 Fucheng Road,
Haidian, 100036 Beijing, Volksrepublik China

Hergestellt in
China

Medizinisches
Gerat

Eindeutige
Geréatekennung
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URL: en.bmc-medical.com
E-mail:  intl@bmc-medical.com
Tel: +86-10-51663880

Fax: +86-10-51663880 Ext. 810

BEVOLLMACHTIGTER EU VERTRETER:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726
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Nasal Mask (N6)
Manuale Utente
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Nasal Mask (N6)

Grazie per aver scelto la Nasal Mask (N6) di BMC. La
maschera nasale & comoda, morbida e silenziosa. E studiata
per ridurre al minimo il contatto con il viso, per garantire
comodita durante la terapia. Questo manuale fornisce le
informazioni necessarie per il corretto utilizzo della maschera.
La Nasal Mask (N6) e gli accessori non sono realizzati in
lattice di gomma naturale o DEHP.

Uso Previsto

La Nasal Mask (N6) ha lo scopo di fornire un'interfaccia ai
pazienti cui e stata prescritta una terapia CPAP o bilevel.
La Nasal Mask (N6):

Viene utilizzata su pazienti adulti (> 66 Ib / 30 kg) ai quali
e stata prescritta la terapia ventilatoria a pressione
positiva.

E destinata a utilizzo multiplo da parte di un singolo
paziente in ambiente domestico, e a utilizzo multiplo da
parte di piu pazienti in ambiente ospedaliero /
assistenziale.

ATTENZIONE: Negli USA, Le leggi federali impongono che il
presente apparecchio sia venduto su ordine di un medico.

Controindicazioni

Questa maschera deve essere usata con cautela in caso di
pazienti con le condizioni seguenti:

Deformita facciale.
Cute della faccia lesionata a contatto con la maschera
durante I'utilizzo.

Prima di Usare la Maschera

& AVVERTENZE

| fori di sfiato devono essere mantenuti integri e liberi da
ostruzioni.

La maschera non € adatta a pazienti che necessitano di
ventilazione a sostegno della vita.

Questa maschera va usata solo con CPAP o dispositivi
bi-livello raccomandati da un medico o terapista
respiratorio.

La maschera non va usata a meno che il dispositivo sia
accesso. Una volta la maschera & adattata, assicurare che
il dispositivo stia soffiando.

Spiegazione: CPAP e dispositivi bi-livello vanno usati con
maschere speciali (0 connettori) che ha condotti
d'areazione per consentire il flusso continuo dell'aria
all'esterno della maschera. Quando il dispositivo € accesso
e funziona giustamente, la nuova aria dal dispositive
spinge l'aria esalata fuori attraverso i condotti d'areazione
della maschera. Tuttavia, quando il dispositivo non
funziona, l'aria fresca insufficiente sara fornita attraverso la
maschera, e l'aria esalata sarebbe respirata nuovamente.
La nuova respirazione dell'aria esalata per pit di alcuni
minuti puo, in alcuni casi, causare la soffocazione. Questo
€ applicabile ai maggiori modelli di CPAP o dispositivi
bi-livello.

A basse pressioni del CPAP, il flusso attraverso la porta di
espirazione puo essere inadeguato a eliminare dal tubo
tutto il gas espirato. Potrebbero verificarsi alcuni casi di
ri-respirazione.

Per ridurre al minimo il rischio di vomito durante il sonno, il
paziente deve evitare di mangiare o bere nelle tre ore
precedenti l'utilizzo della maschera. Questa maschera &
sconsigliata se il paziente sta assumendo un farmaco su
prescrizione che pud provocare vomito.

Non applicabile per gli utenti di allergia al silicone.

Questa maschera non deve essere utilizzata su pazienti
che sono poco collaborativo, inibiti, non risponde, o in
grado di rimuovere la maschera.

L'uso della maschera puo provocare dolore ai denti, alle
gengive o alla mascella oppure aggravare le condizioni
dentali esistenti. Se si verificano queste condizioni,
consultare il proprio medico.

Quando il paziente non € in grado di rimuovere la
maschera da solo, questa deve essere utilizzata sotto
supervisione di personale qualificato.

Attenersi alle precauzioni durante l'utilizzo di ossigeno
supplementare.

Il flusso di ossigeno deve essere interrotto quando il CPAP
o dispositivi bi-livello € spento, al fine di evitare 'accumulo
di ossigeno inutilizzato all'interno del dispositivi e il
conseguente rischio di incendio.

L'ossigeno sostiene la combustione, l'ossigeno non va
usato in caso di fumare o nella presenza della fiamma
aperta. Usare soltanto l'ossigeno in camere ben ventilate.
Ad una portata di ossigeno supplementare dal valore fisso
corrisponde l'inalazione di una concentrazione di ossigeno
variabile, in funzione delle impostazioni di pressione, ritmo
respiratorio del paziente, maschera, punto di applicazione
e tasso di perdita.

Le specifiche tecniche della maschera sono previste per il
medico per verificare se € compatibile con il generatore di
flusso. Se viene usato oltre le specifiche tecniche o
utilizzato con dispositivi non compatibili, la tenuta e il
comfort della maschera non pud essere efficace, la terapia
ottimale non pud essere ottenuto, e perdite, o variazione
del tasso di perdita, pud influenzare la funzione del flusso
generatore.

Smettere di usare la Maschera e consultare il medico o il
terapista del sonno, in caso di QUALSIASI reazione
avversa all'uso della maschera.

Consultare il manuale del CPAP o dispositivi bi-livello per
ulteriori dettagli su impostazioni e informazioni operative.
Rimuovere tutti gli imballaggi prima di usare la maschera.
Le immagini mostrate qui sono solo indicative. In caso di
incoerenza tra l'immagine e il prodotto reale, il prodotto
reale sara soggetto a regolamentazione.

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

Frequenza della pulizia, metodi di pulizia o l'uso di
detergenti diversi da quelli specificati nei documenti di
accompagnamento oppure il superamento del numero di
cicli di lavorazione possono avere un effetto negativo sulla
maschera e di conseguenza sulla sicurezza o sulla qualita
della terapia.

Componenti di Nasal Mask

Tubo corto,
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Componenti di Nasal Mask (N6)

Applicazione di Nasal Mask

Fissare le cinghie del Appoggiare la Regolare

copricapo infilandole
nelle fessure della
fibbia e del telaio.

Regolare Allontanare
uniformemente le

fino a quando non
risultano confortevoli
e salde, quindi
riattaccare la

maschera sulnasoe  uniformemente le

applicare le cinghie inferiori del

copricapo. copricapo fino a
renderle confortevoli
e salde, quindi
riattaccare la
maschera.

Basta regolare in
modo da avere una
cinghie del copricapo mascheradal naso e  tenuta confortevole e

brevemente la

riposizionarla per
assicurarsi che il
cuscino si adatti
comodamente.

non stringere
eccessivamente.

maschera.

Smontaggio di Nasal Mask

Nota:

Allentare e rimuovere le cinghie

L’assieme della struttura non va disintegrata.

Rimuovere il cuscino dal telaio.

inferiori del copricapo dal foro sul

telaio.
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Rimuovere il attacco dal L'assieme
della struttura.

Rimontaggio di Nasal Mask

1

Installare il attacco sul L'assieme
della struttura e verificare che il
attacco sia affidabile.

2
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Installare I'assemblaggio di
Cuscino sull'assieme della
struttura e verificare che
I'assemblaggio di Cuscino sia
affidabile.

Installare il copricapo inferiore sul
foro di installazione del gruppo

telaio.

Pulizia domestica di Nasal Mask

Note:

La maschera e il copricapo possono essere puliti solo
con un accurato lavaggio a mano.
Non rimuovere le maniche morbide durante la pulizia.

ATTENZIONE

Per pulire qualsiasi parte dell'impianto o del tubo dell’aria
non utilizzare soluzioni contenenti candeggina, cloro, alcol,
sostanze aromatiche, creme idratanti, agenti antibatterici o
oli profumati. Queste soluzioni possono causare danni e
ridurre la durata del prodotto.

L'esposizione delle parti del sistema o del tubo alla luce
solare diretta o al calore pud provocare il deterioramento
delle stesse.

Criteri visivi per lispezione del prodotto: In caso di
deterioramento visibile di un componente della maschera
(incrinature, screpolature, lacerazioni, ecc.), il componente
deve essere eliminato e sostituito

La sostituzione dei componenti deve essere eseguita da
professionisti dell'assistenza.

Preparazione prima della pulizia

1. Strumenti di preparazione: spazzola a setole morbide,
acqua potabile (10 litri per maschera), detergente liquido
delicato (ad es. Alconox diluito all'1%).

2. Rimuovere la maschera: Consultare il capitolo sulle
istruzioni di smontaggio.

Giornalmente / dopo ogni uso

1. Smontare i componenti della maschera come indicato nelle
istruzioni di smontaggio.

2. Immergere i componenti in una soluzione di detergente
liquido delicato con acqua potabile (ad es. Alconox diluito
all'1%) (25°C a 35°C) per 10 minuti.

3. Durante I'immersione, pulire ciascun componente con una
spazzola a setole morbide per 1 minuto. Prestare particolare
attenzione a tutte le fessure e cavita.

4. Agitare vigorosamente i componenti per due volte in acqua
potabile. 5 litri di acqua per maschera alla volta.

5. Lasciare asciugare i componenti all'aria e al riparo dalla
luce solare diretta.

6. Quando tutti i componenti sono asciutti, rimontare la
maschera come indicato nelle istruzioni di rimontaggio.

Nota:

Pulita una volta al giorno o dopo ogni utilizzo, la
maschera puo essere lavata fino a 365 volte.

Settimanalmente

Lavare a mano il copricapo e i suoi componenti in una
soluzione di detergente liquido delicato con acqua potabile (ad
es. Alconox diluito all'l1%) (25°C a 35°C) per 10 minuti.
Sciacquare bene il copricapo e i suoi componenti con acqua
potabile e lasciarli asciugare all'aria al riparo dalla luce solare
diretta.

Nota:

Pulito una volta alla settimana, il copricapo pud essere
lavato fino a 52 volte.
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Riprocessare la Maschera tra un Paziente e
Ialtro

Questa maschera dovrebbe essere riprocessata quando
viene passata da un paziente all’altro. Istruzioni di pulizia e
disinfezione sono disponibili sul sito della BMC,
www.bmc-medical.com. Se non disponete di accesso a
Internet, contattate il vostro rappresentante BMC.

Nota:

® |l numero massimo di cicli di disinfezione & 20.

Soluzione dei Problemi

Problema Ragione Possibile Soluzione Possibile

Seguire attentamente le

La maschera & stata | istruzioni della sezione
posizionata o regolata | “Applicazione di Nasal Mask”.
in modo errato. Assicurarsi che il copricapo
non sia troppo stretto.

La misura della

N . Consultare il medico.
maschera & shagliata.

. Serrare la cinghia del
La maschera non &

copricapo superiore e quella
Lamaschera | o ata correttamente, | COPTIC3PO SUP a
non tiene inferiore.

oppure &

Verificare che il cuscinetto sia
correttamente allineato
secondo le istruzioni
contenute in “Rimontaggio di
Nasal Mask”. Assicurarsi che

scomoda. L'cuscinetto non &

installata
correttamente sul
supporto del

cuscinetto. il cuscino sia ben steso.

Il cuscino della Pulire il cuscino e secondo le
maschera potrebbero | istruzioni contenute in “Pulizia
essere sporchi. domestica di Nasal Mask”.

La maschera &
montata in modo Rimontare la maschera.
La maschera & | €rrato.

eccessivamente | | e aperture di sfogo Pulire i fori di ventilazione

rumorosa. sono completamente | secondo le istruzioni della
o parzialmente sezione “Pulizia domestica di
ostruite. Nasal Mask”.

Beneficio Clinico Previsto

1. Miglioramento della qualita del sonno del paziente.
2. Miglioramento della conformita del paziente al trattamento.

Stoccaggio

Verificare che la maschera sia completamente pulita e
asciutta prima di riporla per qualsiasi periodo di tempo.
Consevare la maschera in luogo asciutto evitando
I'esposizione diretta ai raggi del sole.

Smaltimento

La maschera non contiene sostanze pericolose e pud essere
smaltita nei normali rifiuti domestici.

Per pazienti affetti da malattie contagiose, il prodotto deve
essere smaltito come rifiuto medico, in caso contrario
potrebbe causare la diffusione della malattia.

Durata in Servizio

La durata della maschera dipende da intensita di utilizzo,
manutenzione e condizioni ambientali in cui la maschera
viene utilizzata o conservata. Poiché il sistema maschera e i
suoi componenti sono di natura modulare, si consiglia
allutente di sottoporlo a manutenzione e ispezionarlo
regolarmente e di sostituire il sistema maschera o qualsiasi
componente se ritenuto necessario o in base ai "Criteri visivi
per lispezione del prodotto” riportati nella sezione "Pulizia
della maschera a casa" di questo manuale. La maschera deve
essere sostituita entro 12 mesi dalla data del primo utilizzo.

Specifiche Tecniche

=
£ w0
3 @ —=
g 30 /,_-—*“_.ﬂ--'”"rf
2 20
k)
. S 10
Curva Pressione- £
Flusso <
S 4 & 8 10 12 14 16 18 20

Pressione (cmH,0)

Pressione
(cmH,0) 4 18|10 |12 [16 |18 |20
Portata del
flusso 17 |25 |28 | 31 37 |40 |42
(L/min)

Lo spazio morto & il volume vuoto della maschera
nasale e del tubo corto fino alla girella. Lo spazio
morto di N6 per cuscino grande & di 107 mL.

Informazioni su
spazio morto

Pressione terapia Da 4 e 20 cmH,0.

Calo di pressione misurato (nominale)
Resistenza a 50 L/min: 0,4 cmH,0
a 100 L/min: 1,2 cmH,O

VALORI DI EMISSIONE SONORA A DOPPIA
CIFRA DICHIARATI in conformita a ISO 4871. Il
livello di potenza sonora ponderato A e pari a 26

Rumorosita dBA, con valore di incertezza di 3 dBA. Il livello di
pressione sonora ponderato A della maschera ad
una distanza di 1 m & pari a 18 dBA, con un valore
di incertezza di 3 dBA.

Temperatura d’esercizio: Da +5°C a +40°C (Da

41°F a 104°F)

Umidita d’esercizio: Da 0% a 93% umidita relativa
Condizioni senza condensa
ambientali Stoccaggio e trasporto temperatura: Da -20°C a

+55°C (Da -4°F a 131°F)
Unidita di stoccaggio e trasporto: Da 0% a 93%
unidita relativa senza condensa

Data di

produzione Vedere l'etichetta del prodotto

Simboli
Sistema e Imballaggio

A Attenzione

Rappresentant
QE e autorizzato
nella Comunita

Europea

Data di scadenza

Non prodotto con
lattice di gomma
naturale

Codice del lotto Importatore

Numero di
modello

Numero di
catalogo

55°C
131 F imi i
Limite di @ Prodotto in Cina
fv temperatura

Dispositivo
medico

93%
% Limite di
prs umidita
0%
M Produttore

Garanzia Limitata

Si garantisce che la Nasal Mask (N6), incluso L'assieme della
struttura, Assemblaggio di Cuscino, Attacco, Clips, Copricapo
saranno esenti da difetti dei materiale e della lavorazione per
un periodo di novanta (90) giorni dalla data di acquisto da
parte del consumatore iniziale.

Per far valere i diritti risultanti dalla presente garanzia
contattare i rivenditori locali autorizzati.

Identificatore
unico del
dispositivo

PRODUTTORE:

BMC MEDICAL CO., LTD.

Stanza 110 Torre A Edificio Fengyu, via Fucheng n. 115,
Haidian, 100036 Beijing, REPUBBLICA POPOLARE CINESE

URL: en.bmc-medical.com
E-mail: intl@bmc-medical.com
Tel: +86-10-51663880

Fax: +86-10-51663880 Ext. 810

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO PER L’UE:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EiffestraBe 80, 20537 Amburgo, Germania

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Deutsch/Italiano/

j
'III!BMC

Nasal Mask (N6)
Manual do Usuario
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Nasal Mask (N6)

Obrigado por escolher Nasal Mask (N6) de BMC. A mascara
nasal é confortavel, flexivel e silencioso. Ele é projetado para
minimizar o contato com o seu rosto, assegurar que vocé se
sinta confortavel durante a terapia. Este manual do usuario
fornece as informacdes necessarias para o uso correto da sua
méscara.

A Nasal Mask (N6) e os acessoérios ndo séo fabricados com
borracha natural ou DEHP.

Utilizagéo Pretendida

A Nasal Mask (N6) destina-se a proporcionar uma interface
para pacientes aos quais foi prescrita CPAP ou terapia de
nivel duplo.

A Nasal Mask (N6) é:

. Para ser usada por pacientes adultos (> 66 Ib / 30 kg)
que tenham recebebido a prescricdo da terapia de
presséo positiva.

. Destinada a reutilizagdo por um Unico paciente no
ambiente doméstico ou reutilizagdo por multiplos
pacientes no ambiente hospitalar / institucional.

ATENGAO: Nos EUA, a lei federal limita a venda deste
dispositivo por ordem de um médico.

Contra-indicagdes

Esta mascara deve ser usada com atencéo para pacientes

com as seguintes condigdes:

« Deformidade facial.

« A pele facial ferida terd contato com a mascara durante o
uso.

Antes de Usar a Mascara

& AVISOS
°

Os orificios de ventilagdo devem ser mantidos sem danos
e livres de bloqueios.

® A méascara ndo €é adequada para pacientes que
necessitam de ventilagéo para suportar a vida.

® Esta mascara s6 deve ser usada com CPAP ou
dispositivos de dois niveis recomendados por um médico
ou terapeuta respiratorio.

®  Once the mask is fitted, ensure the device is blowing air.
Uma vez que a mascara for ajustada, verifigue se o
dispositivo esta soprando ar.

® Explicacdo: CPAP e dispositivos de dois niveis sédo
destinados a ser usados com mascaras especiais (ou
conectores) que tém buracos de vento para permitir ao
fluxo continuo de ar sair da mascara. Quando o dispositivo
esta ligada e funciona corretamente, o ar fresco do
dispositivo elimina o ar expirado através dos buracos de
vento da mascara. No entanto, quando o dispositivo ndo
esta funcionando, ar fresco insuficiente sera fornecido
através da mascara, e o ar expirado pode ser respirado de
novo. Respirar o ar expirado por alguns minutos, em
algumas circunstancias, pode provocar asfixia. Isto
aplica-se a maioria dos modelos de dispositivos de CPAP
ou dispositivos de dois niveis.

® A baixas pressdes de CPAP, o fluxo através da porta de
exalagdo pode ser inadequado para limpar todo o gas
exalado do tubo. Pode ocorrer alguma reinalagéo.

® Para minimizar o risco de voémito durante o sono, O
paciente deve evitar comer ou beber nas trés horas
anteriores a utilizacdo da méscara. Esta méscara nédo é
recomendada se o paciente estiver a tomar um
medicamento receitado que possa causar vomitos.

®  Néo aplicavel para usuério de alergia a silicone.

®  Esta mascara ndo deve ser usada em pacientes que nédo
sdo cooperantes, obnubilados, ndo respondentes ou
incapaz de remover a mascara.

® A utilizagdo da méscara pode causar dor nos dentes,
gengivas ou maxilares ou agravar as condi¢bes dentarias
existentes. Se estas condi¢es ocorrerem, consulte o seu
profissional de saude.

® Quando o paciente ndo for capaz de remover ele préprio a
mascara, a mascara deve ser utilizada sob supervisdo
qualificada.

® Siga todas as precaugdes quando usar oxigénio
suplementar.

®  Fluxo de oxigénio deve ser fechada quando o CPAP ou
dispositivo de dois niveis ndo estiver em funcionamento,
para que o oxigénio ndo utilizado, ndo se acumule no
dispositivo e crie um risco de incéndio.

® O oxigénio apoia a combustdo. O oxigénio ndo deve ser
utilizado enquanto estiver a fumar ou na presenca de
chama. Usar o oxigénio somente em salas bem
ventiladas.

®  Em um fluxo fixo de oxigénio suplementar, a concentragdo
de oxigénio inalado varia, dependendo das configuragdes
de pressdo, e o padrdo de respiragdo do paciente,
mascara, o ponto de aplicagéo e indice de fuga.

®  As especificacdes técnicas da mascara sdo fornecidas ao
seu médico para verificar se é compativel com o gerador
de fluxo. Caso é usada fora das especifica¢cdes técnicas
ou nos dispositivos incompativeis, a vedagdo e o conforto
da méascara ndo serdo efetivos, e ndo alcancara a terapia
ideal. A fuga ou variacdo de indice de fuga podem afetar a
fung&o do gerador de fluxo.

® Pare de usar a Méascara e consulte o seu médico ou
professional de cuidado da salde, se vocé tiver
QUALQUER reagéo adversa ao usar a mascara.

® Consulte o seu CPAP ou manual de dispositivo de dois
niveis para mais detalhes sobre configuragéo e operagéo.

®  Retirar todas as embalagens antes de utilizar a mascara.

® As imagens mostradas aqui sdo apenas indicativas. Se
houver inconsisténcia entre a imagem e o produto real, o
produto real prevalecera.

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

® A frequéncia da limpeza, os métodos de limpeza ou a
utilizagdo de agentes de limpeza que ndo sejam os
especificados nos documentos de acompanhamento, bem
a realizagdo de um numero excessivo de ciclos de
processamento, podem ter um efeito adverso sobre a
maéscara e, consequentemente, sobre a seguranca ou a
qualidade da terapia.

Componentes da Méascara
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Chapelaria = Fivela
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Armacéao

Tubo curto Mangas macias

Pingas (acessoério opcional)
S * -

Casaco (acessorio opcional)
Gire
Construcéo da Nasal Mask (N6)

Montagem da Méascara

Prenda as correias do  Segure a mascara Ajuste uniformemente

arnés enfiando-as sobre o nariz e puxe 0 as correias inferiores
nas aberturas da arnés sobre a sua do arnés até ficarem
fivela e da armacéo. cabeca. confortaveis e firmes e

volte a colocar a
mascara.

Ajuste uniformemente  Afaste ligeiramente a  Basta ajustar para
as correias do arnés méscara do nariz e obter uma vedacéo
da coroa até ficarem volte a coloca-la para  confortavel e ndo
confortaveis e firmes garantir que a apertar demasiado.
e volte a colocar a almofada se ajusta

mascara. confortavelmente.

Desmontagem da Mascara

Nota:

° A armacéo da méascara ndo pode ser desintegrada.
1 2

Desaperte e retire as correias Retire a almofada do conjunto da
inferiores do arnés do orificio da estrutura.

armagcé&o.

3

Remova o Gire do Armagc&o da méscara.

Remontagem da Méascara
1 2

Instale o Gire no Armacéo da Instale o Conjunto de almofada

méscara e confirme que o Gire no Armacéo da mascara e

seja confiavel. confirme que o Conjunto de
almofada seja confiavel.

Instale o arnés inferior no orificio de
instalag&o do conjunto da armagé&o.

Limpando a Mascara em Casa

Notas:

[ A mascara e as chapelaria s6 podem ser limpas
manualmente.

° Na&o retirar as mangas macias durante a limpeza.

A CUIDADO
[ ]

N&o utilizar solugdes contendo lixivia, cloro, &lcool,
aromaticos, hidratantes, agentes antibacterianos ou 6leos
perfumados para limpar qualquer parte do sistema ou
tubagem de ar. Estas solugbes podem causar danos e
reduzir a vida (til do produto.

® A exposicdo de qualquer parte do sistema ou tubulagéo a
luz solar direta ou calor pode provocar a deteriorag&o.

®  Critérios visuais para a inspecdo do produto: Se houver
qualquer deterioracdo visivel de um componente da
méscara (rachaduras, fissuras, rasgdes, etc), o
componente deve ser descartado e substituido

® A substituicho de pecas deve ser realizada por
profissionais de assisténcia técnica.

Preparagéo antes da limpeza

1. Prepare as ferramentas: escova de cerdas macias, agua de
qualidade para beber (10 litros por mascara), detergente
liquido suave (p. ex., Alconox diluido a 1%).

2. Remover a méscara: Consultar o capitulo sobre as
instruges de desmontagem.

Diéario / Apds Cada Utilizagdo

1. Desmontar os componentes da mascara de acordo com as

instruges de desmontagem.

2. Mergulhar os componentes numa solucdo de detergente

liquido suave (por exemplo, Alconox diluido a 1%) com agua

de qualidade potavel (25°C a 35°C) durante 10 minutos.

3. Enquanto estiver de molho, limpar cada componente com

uma escova de cerdas macias durante 1 minuto. Prestar

especial atengdo a todas as fissuras e cavidades.

4. Agitar vigorosamente os componentes duas vezes em

agua potavel de qualidade. 5 litros de &gua por méscara de

cada vez.

5. Deixar secar os componentes ao ar e ndo permitir a

incidéncia de luz solar direta.

6. Quando todos os componentes estiverem secos, voltar a

montar a mascara de acordo com as instrugdes de

remontagem.

Nota:

° Se for realizada a limpeza uma vez por dia ou apds cada
utilizagdo, a mascara pode ser lavada até 365 vezes.

Semanal

Lavar & médo o adaptador de cabega e 0s seus componentes
numa solugdo de detergente liquido suave (por exemplo,
Alconox diluido a 1%) com agua de qualidade potavel (25°C a
35°C) durante 10 minutos. Enxaguar bem o adaptador de
cabeca e 0s seus componentes com agua de qualidade
potavel e deixa-los secar ao ar protegidos da luz solar direta.
Nota:

° Submetido a limpeza uma vez por semana, o adaptador

de cabeca pode ser lavado até 52 vezes.

Reprocessamento da Mascara Entre Pacientes

Esta méascara pode ser reprocessada quando utilizada entre
pacientes. As instru¢cbes de limpeza e desinfecgdo estéo
disponiveis no website da BMC, www.bmc-medical.com. Se
n&o tiver acesso a internet, contate o seu representante BMC.
Nota:

° O nimero méximo de ciclos de desinfe¢éo é de 20.

2
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Solucéo de Problemas

Problema Possivel Razdo Possivel Solugao
A méscara pode ser | Siga cuidadosamente as
fixada instrucdes na sec¢éo
incorretamente ou é | “Montagem da Méascara”.
ajustada Verifique se as chapelaria
incorretamente. ndo estdo muito apertadas.
Tamanho da

mascara é errado. Consulte o0 seu médico.

Méscara nio foi Aperte as duas correias de

4 = apertada A - PP
Mascara néo se anelameme‘ arnés superior e inferior.
ajustam
adequadamente Assegurar que a almofada
oué da mascara esta alinhada
desconfortave. A almofada da corretamente de acordo

méscara esta com as instrugdes em
desalinhado ou “Remontagem da

amassada no rosto. | Mascara”. Assegurar que a
almofada fina n&o tenha
vincos nela.

Limpe almofada de acordo
com as instrugbes em
“Limpando a Mascara em

A almofada da
méscara pode estar

suja. Casa”.
A méscara esta
montada Remontar a mascara.
. . .| incorretamente.

A mascara & muito m . yowr

barulhenta. = impeza de vents de
X:Pé;smagr:‘%tal ou acordo com instrugbes em
obstruido. Limpando a Mascara em

Casa”.

Beneficio Clinico Pretendido

1. Melhorar a qualidade do sono dos pacientes.
2. Melhorar a adeséo dos pacientes a terapia.

Armazenamento

Assegurar que a mascara estd bem limpa e seca antes de
guardé-la por qualquer periodo de tempo. Guarde a mascara
em local seco e protegido da luz solar direta.

Disposicéo

Esta mascara ndo contém qualquer substancia perigosa e
pode ser descartada juntamente com o seu ixo doméstico.
Para pacientes com doengas transmissiveis, a mascara deve

ser descartada como lixo hospitalar, de maneira a evitar a
proliferacéo da doenga.

Vida Util

A vida (til da mascara depende da intensidade de utilizagéo,
da manutencédo e das condigdes ambientais nas quais a
méscara é utilizada ou armazenada. Como o sistema de
méscara e 0s seus componentes sdo de natureza modular,
recomenda-se que o utilizador realize uma manutencéo e
inspecéo regulares e que substitua o sistema de méascara ou
quaisquer componentes, se considerado necessario ou de
acordo com os "Critérios visuais para inspecao do produto” na
seccdo "Limpeza da Mascara em Casa" deste manual. A
méscara deve ser substituida no prazo de 12 meses a partir
da data da primeira utilizag&o.

Especificagdes Técnicas

w
=]

Velocidade de Fluxo (L/min)
2
B

30 —o—-""’ﬂlf

Curva de

Press&o—Fluxo 4 6 B 10 12 14 16 18 20

Presséo (cmH;0)

Pressao
(cmH;0) 4 8 (10 |12 |16 |18 | 20
Velocida
de de
Fluxo 17 |25 [ 28 |31 | 37 [ 40 | 42
(L/min)
O espago morto € o volume vazio do conjunto da
Informagdes de maéscara nasal e do tubo curto até a articulagdo. O
Espaco Morto espaco morto da N6 para almofada grande é de
107 mL.
Presséo de 4 a 20 cmH,O
Terapia 2=
Queda de pressédo medido (nominal)
Resisténcia a 50 L/min: 0,4 cmH,0
a 100 L/min: 1,2 cmH,O
DECLARADO DE DOIS DIGITOS DE VALORES DE
EMISSAO DE SOM de acordo com a norma ISO
Som 4871. O nivel de poténcia de som da mascara é de
26 dBA, com incerteza de 3 dBA. O nivel de pressdo
de som da mascara na uma distancia de 1 m é de 18
dBA, com incerteza de 3 dBA.
Temperatura de operacdo: +5°C a +40°C (41°F a
104°F)
Umidade de operacéo: 0% a 93% umidade relativa
Condigoes sem condensacao
Ambientais Temperatura de armazenamento e transporte:
-20°C a +55°C (-4°F a 131°F)
Humidade de armazenamento e transporte: 0% a
93% umidade relativa sem condensacéo
Data de fabrico Ver etiqueta do produto
Simbolos

Sistema e Embalagem

. Data de
Cuidado E validade
Representante Na&o fabricado
autorizado da com latex de
Comunidade borracha
Europeia natural
Cadigo do lote % Importador
Namero de E Numero do
catélogo modelo
Limite de Fabricado na
temperatura China
Limite de Dispositivo
umidade médico

Identificador
Fabricante de dispositivo

Unico
Garantia Limitada

E garantido que a Nasal Mask (N6), incluindo o Armagéo da
maéscara, Conjunto de almofada, Gire, Clipes e Chapelaria
estar&o livres 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 seus direitos desta garantia, em contato com
os revendedores autorizados locais.

FABRICANTE:

BMC MEDICAL CO., LTD.

Room 110 Tower A Fengyu Building, No. 115 Fucheng Road,
Haidian, 100036 Beijing, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

URL: en.bmc-medical.com
E-mail: intl@bmc-medical.com
Tel: +86-10-51663880

Fax: +86-10-51663880 Ext. 810

REPRESENTANTE AUTORIZADO DA UE:
Companhia da holding internacional de Shanghai
Rua de Eiffe, 80, 20537, Hamburgo, Alemanha

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726
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