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Mask

P2  Nasal Pillows Interface (P2)
Bedienungsanleitung

‘
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Maskenaufbau (Abb.)

1 Kopfband 2 Nasenpolster (verfiigbarin S, M, L)
3 Halterung 4 Weicher Uberzug
5 Clip 6  Winkelstiick
7 Rahmen 8  Verbindungsschlauch
9  Anschluss
adapter

Anpassen (Abb.)

Zusammensetzen (Abb.)

P2 Nasal Pillows Interface (P2)

Vielen Dank, dass Sie sich fiir die P2 Nasal Pillows Interface (P2)
von BMC entschieden haben. Die Nasenpolstermaske ist leicht,
elastisch und leise. Sie wurde speziell dafiir entwickelt, die
Therapie fir Sie durch méglichst wenige Berlihrungspunkte mit
lhrem Gesicht so angenehm wie moglich zu gestalten. Dieses
Benutzerhandbuch versorgt Sie mit den notwendigen
Informationen zur korrekten Verwendung Ihrer Maske.

Die Maske enthalt keinen Naturkautschuklatex.

Verwendungszweck / Indikation

Die P2 Nasal Pillows Interface (P2) fihrt dem Patienten auf
nicht-invasive Weise Luft, mit oder ohne zusétzlicher
Sauerstoffgabe, aus einem Gerat zu, das einen positiven
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Atemwegsdruck erzeugt, wie z. B. einem CPAP- oder

Bilevel-Gerat.

Die Maske kann an verschiedene CPAP- oder Bilevel-Gerate

unterschiedlicher Hersteller angeschlossen werden.

Die Maske verfiigt Uber ein elastisches Kopfband, so dass sie

nach erfolgter Anpassung jederzeit ohne erneute Einstellung

auf- und abgesetzt werden kann. Die Maske wird
gebrauchsfertig versandt und kann sofort benutzt werden.

Die P2 Nasal Pillows Interface (P2) ist:

. Zur Verwendung an erwachsenen Patienten (> 30 kg)
bestimmt, denen eine Behandlung mit positivem
Atemwegsdruck verschrieben wurde.

. Fir den wiederholten Gebrauch durch einen einzelnen
Patienten zu Hause sowie durch mehrere Patienten in
der Klinik oder Schiafklinik geeignet. Bitte beachten Sie
hierfir die Hinweise zur hygienischen Aufbereitung bei
Patientenwechsel.

. Die Maske kann im hauslichen Bereich bei taglicher
Nutzung und Reinigung Uber einen Zeitraum von 90
Tagen von einem Patienten mehrfach verwendet werden.

Kontraindikationen

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

. Gesichtsdeformitaten.

. Verletzter Gesichtshaut im Kontaktbereich der Maske.

Vor der Verwendung der Maske

A WARNHINWEISE

® Die Maske sollte ausschlieRlich mit einem von lhrem Arzt
oder Atemtherapeuten empfohlenen Atemtherapiegerat
(CPAP oder Bilevel) verwendet werden. Sie darf erst
dann getragen werden, wenn das Atemtherapiegerat
eingeschaltet ist und ordnungsgemaR funktioniert. Die
Luftauslasséffnungen dirfen niemals blockiert werden.

® FErlauterung des Warnhinweises: Atemtherapiegerate
sind zur Verwendung mit speziellen Masken, mit
Anschlissen mit Luftauslassoffnungen (auf dem
Winkelstiick) oder Ausatemventilen vorgesehen, die fiir
einen gleichmaRigen Luftaustritt aus der Maske sorgen.
Wenn das Therapiegerat eingeschaltet ist und
ordnungsgemafy funktioniert, driickt die frisch vom
Atemtherapiegerat zugefiihrte Luft die ausgeatmete Luft
durch die angeschlossene Ausateméffnung aus der
Maske heraus. Wenn das Atemtherapiegerat jedoch
nicht richtig funktioniert (z. B. Stromausfall), dann fliet
nicht ausreichend Frischluft durch die Maske und die
ausgeatmete Luft wird unter Umstdnden erneut
eingeatmet. Nehmen Sie die P2 Nasal Pillows Interface
(P2) in diesem Fall sofort ab.

®  Nicht anwendbar fiir Benutzer mit Silikonallergie.

® Die Flussrate der ausgeatmeten Luft ist bei niedrigem
Maskendruck geringer (siehe Abschnitt “Technische
Spezifikationen” fur  detailliete ~ Angaben zu
Druck-Fluss-Kurven). Wenn der Ausatmungsdruck in der
Maske zu gering ist, wird unter Umstanden nicht die
gesamte ausgeatmete Luft vor dem nachsten Atemzug
aus den Schlduchen gedrickt.

® Verwenden Sie die P2 nicht weiter, wenn |hre Nase
haufig gereizt ist, und suchen Sie Ihren Arzt auf.

® Bei der Verwendung von Sauerstoff mit dem
Atemtherapiegerat, muss die Sauerstoffzufuhr
ausgeschaltet sein, wenn das Atemtherapiegerat nicht in
Betrieb ist.

® Erlauterung des Warnhinweises: Wenn das
Therapiegerdt nicht in Betrieb ist und die
Sauerstoffzufuhr eingeschaltet ist, kann sich der
Sauerstoff, der in das Schlauchsystem geleitet wird, im
Inneren des Flussgeneratorgehduses ansammeln. Die
Ansammlung von Sauerstoff im Gehduse des
Therapiegerats  fuhrt zu  Brandgefahr.  Dieser
Warnhinweis  gilt fir die meisten Arten von
Atemtherapiegeraten.

®  Bitte bei Verwendung von Sauerstoff nicht rauchen.

® Details zu Einstellungen und Betrieb entnehmen Sie bitte
dem Benutzerhandbuch Ihres Atemtherapiegeréates.

® Die hier gezeigten Bilder sind nur Richtwerte. Wenn es
eine Inkonsistenz zwischen dem Bild und dem
tatsachlichen Produkt gibt, gilt das tatsachliche Produkt.

Maskenkomponenten
1 Kopfband 2 Nasenpolster (verfligbar
inS, M, L)
3 Halterung 4 Weicher Uberzug
5 Clip 6  Winkelstiick
7 Rahmen 8  Verbindungsschlauch
9  Anschlussadapter

Hinweis: Die Rahmenkonstruktion der Maske besteht aus
Halterungen, Winkelstiick und Rahmen.

Anpassen der Maske

1. Ziehen Sie die beiden seitlichen Riemen des Kopfbands
einzeln durch die Schlitze in den Halterungen und falten
Sie die Riemen dann zur Befestigung nach hinten.

2. Legen Sie das Kopfband an, indem Sie den hinteren
Riemen festhalten und ihn Uber Ihren Hinterkopf ziehen.
Der obere Riemen sollte bequem oben auf lhrem Kopf
sitzen.

3. Ziehen Sie gleichmaRig an den beiden seitlichen Riemen,
bis die Maske bequem direkt unter Ihrer Nase sitzt.
Befestigen Sie die Riemen erneut.

4. Ziehen Sie die Maske von lhrem Gesicht weg und
positionieren Sie sie dann so, dass sie angenehm sitzt.
Vergewissern Sie sich, dass die Nasenpolster genau in
Ihre Nasenlécher passen und sich beide Polster in einer
aufrechten Position befinden.

5. Verbinden Sie schlieRlich  das Ende des
Maskenschlauchs mit dem Luftschlauch des Geréates.
Ilhre Maske ist nun richtig angepasst und einsatzbereit.

Anmerkungen: Die Nasenpolster sind in drei verschiedenen
GréBen verfiigbar (S, M, L). Halten Sie die Polster an lhre
Nasenlécher, um sicherzugehen, dass lhnen die Polstergrée
(z. B. M) richtig passt.

Wenn Sie austretende Luft bemerken, passen Sie den Winkel
der Nasenpolster an, um eine bessere Abdichtung zu erzielen.
Wenn Sie diese Luft-Lecks nicht beheben kénnen, bendtigen
Sie unter Umsténden eine andere Nasenpolstergré3e.

Auseinandernehmen der Maske

1. Halten Sie mit der einen Hand den Verbindungsschlauch
an der Maske fest und Gben Sie mit der anderen Hand
Druck auf das Nasenpolster aus und ziehen Sie es vom
Clip im Maskenrahmen weg.

2. Entfernen Sie das Kopfband von der Maske.

Anmerkungen:

® Die Verbindungsschlaucheinheit kann nicht
auseinandergenom—men werden.

® Ziehen Sie nicht am Verbindungsschlauch oder der
Schlauch-leitung des Flussgenerators, da dies zu
Schéden fiihren kénnte.

Zusammensetzen der Maske

1. Befestigen Sie das Nasenpolster am Clip-Anschluss des
Maskenrahmens. Vergewissern Sie sich, dass die
dreieckige Offnung der Nasenpolster und die Offnung der
Rahmenplattform nach unten zeigen.

2. Die Nasenpolster befinden sich in der richtigen Position,
wenn der Rahmen und die Nasenpolster lickenlos
aneinanderpassen.

3. Ziehen Sie die beiden seitlichen Riemen einzeln durch
die Schlitze in den Halterungen und falten Sie diese dann
zur Befestigung nach hinten.

Ab- und Aufsetzen der Maske

® Nehmen Sie die P2 ab, indem Sie das Nasenpolster von
Ihrer Nase wegziehen und das Kopfband nach oben von
lhrem Kopf abnehmen. Die Riemen des Kopfbands
missen hierfur nicht geldst werden.

® Setzen Sie die P2 ohne erneute Anpassung auf, indem
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Sie das Kopfband (ber lhren Kopf ziehen und die
Nasenpolster zu Ihrer Nase fiihren. Das Kopfband muss
hierfir nicht gedffnet und geschlossen werden.

Reinigung der P2 zu Hause

Anmerkungen:

®  Waschen Sie vor der Reinigung der Maske lhre Hande.

® Waschen Sie das Kopfband vor der ersten Verwendung,
da es abfdrben kénnte. Es ist wichtig, das Kopfband
immer durch Handwésche zu reinigen.

Téglich / Nach jedem Gebrauch

® Nehmen Sie die Maske wie oben beschrieben
auseinander.

® Reinigen Sie die einzelnen Maskenkomponenten
grindlich (mit Ausnahme des Kopfbands), indem Sie sie
10 Minuten lang in warmem Wasser (ca. 30°C) unter
Verwendung eines milden Flissigreinigers sanft
abreiben.

® Verwenden Sie fir die Reinigung der Liftungséffnung
einen weichen Borstenpinsel.

® Spilen Sie alle Komponenten, mit Ausnahme der linken
und rechten Halterung, grundlich mit Wasser in
Trinkwasserqualitdt ab und lassen Sie sie vor direktem
Sonnenlicht geschitzt an der Luft trocknen.

® Setzen Sie die Komponenten, wenn diese getrocknet
sind, erneut gemaR der Montageanleitung zusammen.

Wochentlich

Waschen Sie das Kopfband und alle Komponenten bis zu 10
Minuten lang in warmem Wasser (ca. 30°C) unter
Verwendung eines milden Flussigreinigers. Die Komponenten
griindlich abspilen und vor direktem Sonnenlicht geschiitzt an
der Luft trocknen lassen.

Anmerkung:

Die Maske ist im hauslichen Bereich zur mehrfachen
Verwendung durch nur einen Patienten vorgesehen und
braucht nicht desinfiziert zu werden.

A Achtung

® Befolgen Sie immer die Reinigungsanleitung und
verwenden Sie fir die Reinigung der Komponenten der
Maske bzw. des Schlauchsystems keine Losungen die
Bleichmittel, Chlor, Alkohol, Aromate, Feuchthaltemittel,
antibakterielle Wirkstoffe oder &therische Ole enthalten,
da dies die Maske schadigen kénnte.

® Wenn Komponenten der Maske oder des
Schlauchsystems direktem Sonnenlicht oder Hitze
ausgesetzt werden, kann dies zu Materialschaden
fiihren.

® Wenn an einer Komponente Schaden sichtbar sind
(Bruchstellen, Haarrisse, Einrisse etc.), sollte die
Komponente entsorgt und ersetzt werden.

Wiederaufbereitung zwischen Patienten

Die Maske muss zwischen der Verwendung an verschiedenen
Patienten wiederaufbereitet werden.

Anleitungen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation im
klinischen Bereich finden Sie auf der BMC Webseite
www.bmc-medical.com oder fragen Sie |lhren Fachhandler.

Wartung

Neben der vorher beschriebenen Reinigung ist keine weitere
Wartung notwendig.

Lagerung

Vergewissern Sie sich, dass die Maske griindlich gereinigt
wurde, bevor diese fiir einen beliebigen Zeitraum gelagert
wird. Die Maske an einem trockenen Ort ohne direkte
Sonneneinstrahlung lagern.

Hinweis: Die Maske enthélt kein PVC, DEHP oder Phthalate.

Entsorgung

Die P2 Nasal Pillows Interface (P2) enthalt keine gefahrlichen
Stoffe und kann mit lhrem normalen Hausmiill entsorgt
werden.

Materialien

Nr. Maskenkomponente  Material

1 Kopfband Nylon & Elastan

2 Nasenpolster Silikonkautschuk

3 Halterungsriemen Polypropylen

4 Weicher Uberzug Nylon & Elastan

5 Clip Polypropylen

6 Winkelstlick Polycarbonat

7 Rahmen Polycarbonat

8 Verbindungsschlauch  Polyolefin, Polypropylen,
thermoplastisches
Elastomer

9 Anschlussadapter Polycarbonat

Technische Spezifikationen
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Druck-Flow- [
Kurve 10
0
0 10 20 30
Maskendruck (cmH,0)
Druck
(cmH,0) 4 8 12 16 | 20
Fluss-Rate
(Umin) 20 | 29 | 38 | 45 | 50
Totraum ist das leere Volumen der Nasenpolster-
Totraum und Verbindungsschlaucheinheit bis zum
Information Drehgelenk. Der Totraum der P2 fiir groRe Polster
liegt bei 92 ml.
Therapie .
Druck 4 bis 20 cmH,0.

Gemessener Druckabfall (Mittelwert fir die drei
Widerstand Nasen-polstergréen) bei 50 L/min: 0,5 cmH,0; bei
100 L/min: 1,6 cmH,O

GERAUSCHEMISSIONSWERTE geméaR I1SO 4871.
Der A-bewertete Schallleistungspegel der Maske
liegt bei 26 dBA, mit einer Ungewissheit von 3 dBA.
Der A-bewertete Schallleistungspegel der Maske
liegt bei einem Abstand von 1 m bei 18 dBA, mit
einer Ungewissheit von 3 dBA.

Geréuschpegel

Betriebstemperatur: +5°C bis +40°C
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: 0% ~ 93% relative
Umgebungs-be Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend).
dingungen Lagerung und Transport: -20°C bis +55°C
Feuchtigkeit bei Lagerung und Transport: 0% ~ 93%
relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend).
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Symbole
Maske und Verpackung

Vorsicht, Begleitdokumente beachten.

Weist auf Warnhinweise oder wichtige

& Informationen hin und warnt Sie vor moglichen
Verletzungen oder erlautert spezielle
MaRnahmen zum sicheren und wirksamen
Gebrauch des Geréts.

LOT Chargennummer
Katalognummer

Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt

@B

Temperaturbegrenzung

i*
b
i)

Feuchtebegrenzung

Hersteller

Bevollmachtigter EU-Reprasentant

jEe

Eingeschrinkte Garantie

Es wird gewahrleistet, dass die P2 Nasal Pillows Interface
(P2), einschlieRlich  ihrer ~ Komponenten,  Rahmen,
Nasenpolster, Kopfband, Schlauch und sonstigem Zubehor
fir die Dauer von neunzig (90) Tagen ab Kaufdatum durch
den Erstkunden frei von Material- und Verarbeitungs-fehlern
ist.

Um die Rechte im Rahmen dieser Garantie geltend zu
machen, kontaktieren Sie die lokalen autorisierten Handler.
Die erwartete Lebensdauer der P2 Nasal Pillows Interface (P2)
liegt bei einem Jahr.

HERSTELLER:

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

BEVOLLMACHTIGTER EU-REPRASENTANT:
Shanghai International Holding Corp. GmbH
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
Fertigungsstitte:

BMC (Tianjin) Medical Co., Ltd.

2/ F North Area und 3 / F, Gebaude Nr. 4, Nr. 1 Xinxing Road,
Wouging District, (301700) Tianjin, P. R. China

Tel: + 86-22-82939881
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'Iil{:,mc Mask

P2 Nasal Pillows Interface (P2)
Manuale Utente

C€oxs

COMPONENTI DELLA INTERFACCIA

1 Fascia per 2  Nasal pillow (Disponibile in S, M, L)

la testa
3 Pannello 4 Fascetta morbida
5 Clip 6  Tubo a Gomito
7  Telaio 8  Tubo corto
9  Attacco

Applicazione

Riassemblare

P2 Nasal Pillows Interface (P2)

Grazie per aver scelto la P2 Nasal Pillows Interface (P2) di
BMC. La interfaccia nasal pillows & leggera, morbida e
silenziosa. E studiata per ridurre al minimo il contatto con il
viso, per garantire comodita durante la terapia. Per far valere i
diritti risultanti dalla presente garanzia contattare i rivenditori
locali autorizzati.

La interfaccia non presenta lattice in gomma naturale.

Destinazione d’uso

La P2 Nasal Pillows Interface (P2) canalizza il flusso d'aria in

modo non invasivo da un dispositivo a pressione positiva alle vie

aeree superiori del paziente. | dispositivi che possono essere
utilizzati sono a pressione positiva continua (CPAP) o pressione
positiva a due livelli (bilevel)

La P2 Nasal Pillows Interface (P2):

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

. E destinata al riutilizzo per un singolo paziente in
ambiente domestico e per piu pazienti in ambiente
ospedaliero.

ATTENZIONE: Negli USA, La legge limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione di un medico.
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Controindicazioni

Questa interfaccia deve essere usata con cautela in caso di

pazienti con le condizioni seguenti:

. Deformita facciale.

. Cute della faccia lesionata a contatto con la interfaccia
durante ['utilizzo.

Prima dell'uso Interfaccia

A AVVISI

® La interfaccia deve essere utilizzata esclusivamente con
un compressore (CPAP o intermittente) raccomandato
dal proprio medico o terapista della respirazione. Non
deve essere utilizzata prima di aver acceso |l
compressore e averne verificato il  corretto
funzionamento. Le aperture per lo sfogo d'aria non
devono mai essere ostruite.

® Spiegazione dell'avvertenza: | compressori sono
progettati per I'utilizzo con interfacce speciali dotate di
connettori aventi aperture di sfogo (situate sul gomito)
oppure dispositivi di esalazione separati che consentano
la fuoriuscita continua di aria dall'interfaccia. Quando il
compressore € acceso e funziona correttamente, I'aria
fresca proveniente dal generatore spinge fuori
dall’apertura di esalazione collegata l'aria espirata.
Quando invece il compressore non € attivo (ad es. in
caso di interruzione di corrente), nella interfaccia non
viene fornita aria fresca in quantita sufficiente e I'aria
espulsa potrebbe essere aspirata di nuovo. In tale
circostanza, rimuovere immediatamente P2.

® Non applicabile per gli utenti di allergia al silicone.

® || flusso di scarico & piu basso se i valori di pressione
della interfaccia sono piu bassi (vedere la sezione
“Specifiche tecniche” per i dettagli sulla Curva
Pressione-Flusso). Se la pressione della interfaccia
durante l'espirazione & troppo bassa, potrebbe non
essere presente un flusso di scarico sufficiente per far
fuoriuscire completamente I'aria espirata prima dell'inizio
dell'inspirazione successiva.

® Sospendere |'utilizzo di P2 in caso di frequenti episodi di
irritazione nasale, e consultare il medico.

® Qualora il compressore sia utilizzato con ossigeno, il
flusso di ossigeno deve essere disattivato ogni volta che
il compressore € spento. Spiegazione dell'avvertenza:
Quando il generatore di flusso & spento, e il flusso di
ossigeno € attivo, l'ossigeno erogato nel tubo del
ventilatore  potrebbe accumularsi  allinterno  del
generatore di flusso. L'ossigeno accumulato nel
compressore comporta un rischio di incendio. Questa
avvertenza e valida per la maggior parte dei generatori di
flusso.

® Si raccomanda di non fumare durante I'utilizzo di
ossigeno.

® e immagini mostrate qui sono solo indicative. In caso di
incoerenza tra l'immagine e il prodotto reale, il prodotto
reale sara soggetto a regolamentazione.

Applicazione

1. Inserire i due strap laterali della fascia per la testa neifori
del pannello, quindi ripiegarli per fissarli.

2. Inserire la fascia per la testa tenendo gli strap laterali e
tirando sulla parte posteriore della testa i. L aparte
superiore della cinta deve aderire perfettamente alla
testa.

3. Regolare le due parti laterali della fascia fino a farla
aderire perfettamente sotto al naso. Riattaccare le
linguette.

4. Allontanare la interfaccia dal viso e poi riposizionarla per
ottenere il fitting migliore. Confermare la posizione giusta
della interfaccia con i nasal pillows inseriti dentro le
natrici.

5. Alla fine collegare il tubo della interfaccia nel tubo
deldispositivo. Ora la interfaccia € pronta per I'utilizzo.

Nota: Consultare il manuale del compressore per ulteriori
dettagli su impostazioni e informazioni operative.

I nasal pillows sono disponibili nelle 3 misure S, M, L. Tenere
fermi i pillows nelle narici, assicurandosi che la taglia (per es.
M) sia quella adatta.

Qualora si rilevi una perdita d'aria, regolare nuovamente
l'angolazione dei nasal pillows fino ad ottenere una tenuta
ottimale. Qualora non fosse possibile eliminare le perdite
d'aria, potrebbe essere necessario cambiare la dimensione
dei nasal pillows.

Rimozione

Per rimuovere P2, allontanare il gruppo del cuscinetti nasali
dal naso e rimuovere l'attrezzatura per la testa. Non &
necessario allentare le cinghie per la testa.

Smontaggio

1. Tenendo il tubo corto della interfaccia, schiacciare e
tirare i nasal pillows dalla clip presente sul telaio della
interfaccia.

2. Rimuovere la fascia per la testa dalla interfaccia.

Note:

® [’‘assemblaggio del tubo corto non puo essere smontato.

®  Non tirare il tubo corto né il tubo del compressore perché
cio potrebbe danneggiarli.

Riassemblare

1. Attaccare i nasal pillows alla clip presente sul telaio della
interfaccia. Assicurarsi che I'apertura triangolare del
nasal pillows e I'apertura della piattaforma sul telaio
puntino verso il basso.

2. | nasal pillows si trovano nella posizione giusta.
Assicurarsi che questi aderiscano bene al telaio senza
lasciari spazi morti.

3. Inserire i due nastri laterali della fascia per la testa
attraverso i fori del pannello, poi ripiegarli e fissarli.

Pulizia domestica di P2

Note:

® Lavarsile mani prima di pulire la interfaccia.

® [avare l'attrezzatura per la testa prima del primo utilizzo,
in quanto il colore potrebbe stingere. E importante lavare
sempre a mano l'attrezzatura per la testa.

Giornaliero / Dopo ogni utilizzo

® Smontare i componenti della interfaccia seguendo
scrupolosamente le istruzioni di smontaggio.

® Pulire con cura i componenti smontati dalla interfaccia
(ad esclusione della fascia per la testa), strofinando
delicatamente in acqua calda (circa 30°C) usando un
detersivo liquido delicato per 10 minuti.

®  Utilizzare una spazzola in setole morbide per la pulizia
della presa d’aria.

® lLavare tutti i componenti tranne il pannello sinistro e
destro con acqua, e farli asciugare all’aria lontano dalla
luce diretta del sole.

® Riassemblare secondo le indicazioni delle istruzioni di
ri-assemblaggio, quando tutti i componenti sono asciutti.

Settimanalmente

Lavare a mano la fascia per la testa e tutti i componenti in
acqua calda (circa 30°C) con detersivo liquido delicato per un
massimo di 10 minuti. Risciacquare bene tutti i componenti e
farli asciugare all’aria lontano dalla luce diretta del sole.

A ATTENZIONE

® Seguire sempre le istruzioni di lavaggio e non utilizzare
soluzioni contenenti candeggina, cloro, alcol, composti
aromatici, ammorbidenti, antibatterici o oli profumati per
la pulizia delle parti del interfaccia o del tubo, altrimenti si
rischia di danneggiare la interfaccia.

® |'esposizione delle parti della interfaccia o del tubo alla
luce solare diretta o al calore pud provocare il
deterioramento delle stesse.

® In presenza di segni visibili di deterioramento di un
componente (fessure, screpolature, strappi, ecc.), &
necessario eliminare e sostituire il componente.
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Riprocessare la interfaccia tra un paziente e
Ialtro

Questa interfaccia 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.

Immagazzinamento

Assicurarsi che la interfaccia sia ben pulita e asciutta prima di
riporla per un certo periodo di tempo. Conservare la
interfaccia in un luogo asciutto e lontano dalla luce diretta del
sole.

Nota: La interfaccia non contiene PVC, DEHP o ftalati.

Smaltimento

La P2 Nasal Pillows Interface (P2) non contiene sostanze
pericolose e pud essere smaltita insieme ai normali rifiuti
domestici.

Specifiche tecniche
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Curva £
N o
Pressione a g
Flusso
o
o 10 20 30
Pressione della interfaccia (cmH,0)
Pressione
(cmH,0) 4 8 12 16 20
Portata
del flusso 20 29 38 45 50
(L/min)
Informazioni Lo spazio morto & il volume vuoto dei nasal pillows e
sullo spazio del gruppo del tubo corto fino all'attacco. Lo spazio
morto morto di P2 per | nasal pillows L & di 92 mL.
Pressione
terapia da 4 a 20 cmH,0.

Calo di pressione misurato (media per le tre misure
Resistenza dei nasal pillows)
a 50 L/min: 0,5 cmH,0; a 100 L/min: 1,6 cmH,O

VALORI DI EMISSIONE SONORA DUAL NUMBER
DICHIARATI in conformita a ISO 4871. Il livello di
potenza sonora ponderato A della interfaccia & pari a

Rumorosita 26 dBA, con valore di incertezza di 3 dBA. Il livello di
pressione sonora ponderato A della interfaccia ad
una distanza di 1 m & pari a 18 dBA, con valore di
incertezza di 3 dBA.

Temperatura d'esercizio: da +5°C a +40°C

Umidita d'esercizio: 0% ~ 93% umidita relativa senza
Condizioni condensa.

ambientali Stoccaggio e trasporto: da -20°C a +55°C

Umidita stoccaggio e trasporto: 0% ~ 93% umidita
relativa senza condensa.

Simboli
Interfaccia e imballaggio

Attenzione, consultare i documenti allegati.
Indica un'Avvertenza o un'Indicazione e segnala
il rischio di possibili lesioni oppure illustra
precauzioni speciali per I'utilizzo sicuro ed
efficace dell'apparecchio.

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non realizzato con lattice di gomma naturale

@B E P

Limitazione della temperatura

’“.&?
Bk
%

Limitazione dell’'umidita

Produttore

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

jEe

Garanzia limitata

Si garantisce che la P2 Nasal Pillows Interface (P2), compresi
i relativi componenti, telaio, nasal pillows, fascia per la testa,
tubo e altri accessori, sono privi di difetti di produzione e di
materiale 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.

La vita di servizio prevista per la P2 Nasal Pillows Interface
(P2) & di un anno.

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:  inti@bmc-medical.com
Tel: +86-10-51663880

Fax: +86-10-51663880 Int. 810

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

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Sito di produzione:

BMC (Tianjin) Medical Co., Ltd.

2/F area nord e 3/F, edificio n. 4, strada n. 1 Xinxing, distretto
di Wuging, (301700) Tianjin, Repubblica popolare cinese

Tel: + 86-22-82939881
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BMC P2  Nasal Pillows Interface (P2)
Manual do Usuario

C€oixs

COMPONENTES DE INTERFACE

1 Fixador da cabeca 2 Almofadas nasais
(Disponivel em S, M, L)

3  Painel 4 Luva macia

5 Clipe 6  Cotovelo

7  Quadro 8  Tubo corrugado

9  Suporte Giratorio

Montagem

P2 Nasal Pillows Interface (P2) com almofadas
nasais

Obrigado por escolher BMC’s P2 Nasal Pillows Interface (P2)
com almofadas nasais. O interface de almofadas nasais é
leve, 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 informagdes necessarias para o uso correto da sua
interface.

A interface néo é feita por latex de borracha natural.

Utilizacao pretendida

A P2 Nasal Pillows Interface (P2) com almofadas nasais

canaliza o fluxo de ar de forma nao invasiva a um paciente a

partir de um dispositivo de presséo nas vias aéreas positiva, tal

como uma pressao positiva continua nas vias aéreas (CPAP)
ou um sistema de dois niveis.

A P2 Nasal Pillows Interface (P2) com almofadas nasais é:

. para ser usada por pacientes adultos (> 66 Ib / 30 Kg)
para quem a terapia da pressdo positiva haja sido
prescrita.

. destinada a reutilizagdo por um Unico paciente no
ambiente doméstico e reutilizagdo para multiplos
pacientes no ambiente hospitalar / institucional.

ATENGAO: Nos EUA, A lei federal limita a venda deste
dispositivo somenta para venda por ordem de um médico.
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Contra-indicagoes

Esta interface deve ser usada com atengédo para pacientes

com as seguintes condigdes:

. Deformidade facial.

. A pele facial ferida tera contato com a interface durante o
uso.

Antes de Utilizar a Interface

A ADVERTENCIAS

® Este interface deve ser utilizado com geradores de fluxo
(CPAP ou bi-level) recomendados pelo seu médico ou
terapeuta respiratorio. Nao deve ser usado a menos que
o gerador de fluxo esteja ligado e funcionando
corretamente. Os orificios de ventilagdo nunca devem
ser bloqueados.

® Explicagdo do aviso: Os geradores de fluxo CPAP /
BIPAP destinam a serem usados, com interfaces
(MASCARAS) especiais que tém conectores com
aberturas de ventilagdo (orificios de ventilagdo
encontram-se no cotovelo) ou dispositivos de exalagéo,
separadas para permitir o fluxo continuo de ar para fora
da interface (MASCARA). Quando o gerador de fluxo
estd ligado e funcionando corretamente, o ar do gerador
de fluxo ira liberar o ar expirado através da porta de
exalagdo de anexo. No entanto, quando o gerador de
fluxo ndo estd funcionando (por exemplo, falta de
eletricidade) e o fornecimento de ar fresco nao for
suficiente através da interface, o ar expirado pode ser
re-inalado. Nesta situacao, retire a P2 imediatamente.

® Nao aplicavel para usuario de alergia a silicone.

® Em baixa pressdo o fluxo de saida de ar é menor
(consulte a secdo "Especificagbes técnicas" para
detalhes de fluxo de pressao). Se a presséo da interface
durante a expiragdo é muito baixa, pode nao haver fluxo
de saida de ar suficiente para descarregar
completamente a sua mangueira de ar exalada, antes do
inicio da préxima inspiragao.

® Pare de usar o P2 se vocé sentir irritagdo nasal, e
consulte o seu médico ou seu terapeuta do sono.

® Quando fizer o uso de oxigénio e utilizar junto o gerador
de fluxo (CPAP / BIPAP), o fluxo de oxigénio deve ser
desligado quando o gerador de fluxo ndo estiver em
funcionamento. Explicagdo da adverténcia: Quando o
gerador de fluxo ndo esta em funcionamento, e o fluxo
de oxigénio ligado, o oxigénio fornecido ao circuito no
interior do ventilador, podera se acumular dentro do
mesmo. O oxigénio acumulado no gerador de fluxo ira
criar um risco de incéndio. Este aviso aplica-se a maioria
dos tipos de geradores de fluxo que usam energia
elétrica para gerar o seu funcionamento.

® Nao fume enquanto estiver fazendo o uso do oxigénio.

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

Montagem

1. Coloque as duas fitas laterais do capacete através das
aberturas nos painéis separadamente, em seguida,
dobre novamente para a sua seguranga.

2. Coloque o capacete na sua cabega por segurando a fita
traseira e esticando-a na parte traseira da cabeca. A fita
superior deve ficar no lugar confortavel no topo da
cabeca.

3. Ajuste cada extremidade da fita lateral até que a
interface fique no lugar correto, embaixo do nariz.
Recoloque as abas de fixagao.

4. Mova a interface da sua face, em seguida, coloque-a
para obter um ajuste confortavel. Verifique que as
almofadas nasais se encaixem bem nas narinas, e
ambas as almofadas estejam verticalmente.

5. Ao final, conecte a extremidade do tubo da interface no
seu dispositivo de tubo de ar. A sua interface esta
equipada e pronta para o uso.

Nota: Consulte o manual do gerador de fluxo para obter
detalhes sobre configuragdo e informagbes operacionais.

Trés tamanhos de almofadas nasais (S, M, L) s&o disponiveis,
segure as almofadas nas narinas para garantir que o tamanho
de almofadas esteja (ex. M) adequado.

Se vocé sentir algum vazamento de ar, reajuste o angulo das
almofadas nasais para obter uma melhor vedagéo. Se vocé é
incapaz de resolver qualquer vazamento, vocé pode precisar
de um tamanho de almofada nasal mais adequado ao seu uso,
revise os tamanhos que acompanham o produto para o
melhor conforto.

Remocao

Para remover o P2, puxe as almofadas nasais do seu nariz
para frente, até retirar de suas narinas, levante o arnés da sua
cabeca. Vocé nado precisa soltar as correias do arnés.

Desmontagem

1. Segurando o tubo curto da interface, aperte e puxe as
almofadas nasais de clipe na moldura da interface.
2.  Remova o capacete da interface.

Notas:

® O tubo corrugado ndo pode ser desmontado.

® N&o puxe o tubo corrugado ou a traqueia do gerador de
fluxo pois poderéa danifica-los.

Remontagem

1. Anexe as almofadas nasais no clipe na moldura da
interface. Verifigue se a abertura triangular das
almofadas nasais e a abertura da plataforma de moldura
sejam apontados para baixo.

2. As almofadas nasais estdo na posigao correta. Verifique
se a moldura e as almofadas nasais se encaixem
firmemente entre si, sem nenhuma lacuna.

3. Enfie as duas fitas laterais do capacete através das
aberturas nos painéis separadamente, em seguida,
dobre novamente para a seguranga.

Limpeza da P2 em casa

Notas:

® [ave as m&os antes de limpar a interface.

® Lave o arnés antes de usar pela primeira vez, pois o
tingimento pode soltar. E importante fazer a higienizagao
do arnés com as méos.

Diariamente / Apés Cada Uso

® Desmonte os componentes da interface de acordo com
as instrugdes de desmontagem.

® Limpe bem os componentes separados da interface
(exceto o arnés), esfregar suavemente em agua quente
(aprox. 30°C), com o uso de detergente liquido suave por
10 minutos.

® Use escova de cerdas macias para limpar a abertura.

® Lave todos os componentes exceto o painel esquerdo e
direito com agua potavel e deixe-os secar fora da luz
direta do sol.

® Quando todos os componentes estiverem secos,
remonte-os de acordo com as instrugbes de montagem.

Semanal

Lave as tiras da cabega e todos os componente manualmente
em agua morna (aprox. 30°C) e detergente liquido suave por
até 10 minutos. Enxague bem os componentes e deixe-os
secar em ar ambiente fora da luz direta do sol.

A CUIDADO

® Siga sempre as instrugbes de limpeza, de ndo usar
solugdes que contenham lixivia, cloro, alcool, aromaticas,
hidratantes, agentes de antibacterianos, ou o¢leos
perfumados na limpeza de qualquer parte da interface ou
tubo de ar, caso contrario, pode danificar a interface.
A exposigéo de qualquer parte da interface ou tubulagéo
a luz solar direta ou calor pode provocar a deterioragao.
Se qualquer deterioragao visivel de um componente é
aparente (rachaduras, fissuras, rasgos, etc), o
componente deve ser descartado e substituido.

Reprocessamento da Interface entre pacientes

Esta interface pode ser reprocessada quando utilizada entre
pacientes. As instrugdes de limpeza e desinfecgdo estdo
disponiveis no website da BMC, www.bmc-medical.com. Se
nao tiver acesso a internet, contate o seu representante BMC.
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Armazenamento

Certifique-se de que a interface esteja bem limpa e seca
antes de guarda-la por qualquer periodo de tempo. Guarde a
interface em local seco e protegido da luz solar direta.
Nota: A interface ndo contém PVC, DEHP ou ftalatos.

Descarte

A P2 Nasal Pillows Interface (P2) com almofadas nasais nao
contém quaisquer substancias nocivas e podem ser
eliminados com seus métodos domésticos normais.

Especificagoes técnicas
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Presséo da Interface (cmH,0)
Pressdo
(cmH,0) 4 8 12 16 20
Velocidade
de Fluxo 20 29 38 45 50
(L/min)
Informacées [¢] espago morto é o volume‘ vazio das ?Imofadas
d nasais e tubo corrugado até a pega giratéria. O
e espago " .
espago morto da P2 para travesseiros grandes é de
morto
92 ml.
Presséo de
terapia 4 a 20 cmH,0.

Queda de pressdo medida (média para trés
Resisténcia tamanhos de almofadas nasais)

a 50 L/min: 0,5 cmH,0; a 100 L/min: 1,6 cmH,O

DECLARADO DE DOIS DIGITOS DE VALORES DE
EMISSAO DE SOM de acordo com a norma ISO
4871. O nivel de poténcia de som da interface é de
26 dBA, com incerteza de 3 dBA. O nivel de pressdo
de som da interface na uma distancia de 1 m é de 18
dBA, com incerteza de 3 dBA.

Temperatura de operagédo: +5°C a +40°C
Umidade de operagdo: 0% ~ 93%, umidade relativa
Condigoes sem condensagéo.
ambientais Armazenamento e transporte: -20°C a +55°C
Umidade de armazenamento e transporte: 0% ~
93%, umidade relativa sem condensagao.

Simbolos
Interface e Embalagem

Atencdo, consulte os documentos que
acompanham.

fi Indica um Aviso ou Precaugéo e alerta sobre a
possibilidade de ferimentos ou explica medidas
especiais para 0 uso seguro e eficaz do
dispositivo.

LOT Numero de lote

Numero de catalogo

@ Nao feito com latex de borracha natural

Limite de temperatura

Limite de umidade

o

u Fabricante

-E Representante autorizado da Comunidade
Europeia

Garantia Limitada

E garantido que a P2 Nasal Pillows Interface (P2) com
almofadas nasais, incluindo seus componentes, quadros,
almofadas nasais, chapelaria, tubos e outros acessorios, tem
a garantia de defeitos de fabricagdo do material por um
periodo de 90 (noventa) dias a partir da data de compra pelo
consumidor original.

Para exercer os direitos desta garantia, entre em contato com
os revendedores autorizados locais.

A vida util esperada de P2 Nasal Pillows Interface (P2) com
almofadas nasais é de um ano.
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