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Full Face Mask (F5A)

Vielen Dank, dass Sie sich fir die BMC Full Face Mask (F5A)
entschieden haben.

Die Maske ist komfortabel, flexibel und gerduscharm. Sie
wurde entwickelt, um den Kontakt mit lhrem Gesicht zu
minimieren und um sicherzustellen, dass Sie sich wahrend
der Therapie wohl flhlen. In dieser Bedienungsanleitung
finden Sie die Informationen, die Sie fir den korrekten
Gebrauch Ihrer Maske benétigen.

Die Maske enthalt keinen Naturkautschuklatex.

Verwendungszweck

Die Full Face Mask (F5A) leitet den Luftstrom nichtinvasiv von
einem  Uberdrucktherapiegerdt (z.B  CPAP, APAP,
Bilevel-Gerét, etc.) an einen Patienten weiter.

Die Full Face Mask (F5A) wird:

«  angewendet bei erwachsenen Patienten (> 66 Ib / 30 kg),
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Anlegen der Maske

Die Maske kann an verschiedene CPAP- oder Bilevel-Gerate
unterschiedlicher Hersteller angeschlossen werden.

Die Maske verfligt iber 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.

FiihrenSie die oberen
Gurte des
Kopfbandes wie in
der Abbildung gezeigt
durch das
Montageloch der
Maske und befestigen
Sie sie. Wiederholen
Sie den Vorgang mit
den unteren Gurten,
um die
Kopfband-Klammer
zu verbinden.

Ziehen Sie die Gurte
der oberen Halfte des
Kopfbandes wie in der
obigen Abbildung

Legen Sie die Maske
auf das Gesicht und
strecken Sie das
Kopfband bis zum
Hinterkopf aus.
Vergewissern Sie
sich, dass das Etikett
auf der Riickseite
des Kopfbandes
nach auflen zeigt,
wenn das Kopfband
getragen wird.
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Wiederholen Sie den
Vorgang fiir die untere
Halfte des
Kopfbandes wie in der

Bringen Sie das
untere Hélfte
Kopfband unter Ihre
Ohren und stecken
Sie die Clips in den
festen Haken in der
unteren Hélfte des
Maskenrahmens.

Verbinden Sieden
Luftschlauch mit dem
Drehgelenk.
Schalten Sie dann

/Italiano/Portugués

Wiederaufbereitung
Patientenwechsel

der

Maske bei

Diese Maske sollte bei jedem Patientenwechsel erneut
zur Reinigung und

aufbereitet werden. Anweisungen
Desinfektion finden Sie auf der

BMC-Website unter

www.bmc-medical.com. Wenn Sie keinen Internetzugang
haben, wenden Sie sich bitte an Ihren BMC-Vertreter.

Wartung

Neben der normalen, oben beschriebenen Reinigung bedarf die
Full Face Mask (F5A) keiner weiteren WartungsmaRnahmen.

Zusammensetzen der Maske
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Installieren Sie das Drehgelenk
auf der Rahmen und vergewissern
Sie sich, dass das Drehgelenk
zuverlassig sitzt.

Bringen Sie das Kopfband der
oberen Hélfte an der oberen
Montageoffnung der
Rahmenbaugruppe an.

Fehlerbehebung
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Installieren Sie die Polster auf der
Rahmen und vergewissern Sie
sich, dass die Polster zuverlassig

sitzt.

bei denen ein positiver Atemwegsdruck verordnet wurde.
bestimmt flr die Wiederverwendung bei einem Patienten
im Wohnumfeld und fir die Wiederverwendung bei
unterschiedlichen Patienten im Krankenhaus oder im
institutionellen Umfeld.

Kontraindikationen

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

Gesichtsdeformitaten.
Verletzte Gesichtshaut im Kontaktbereich der Maske.

Vor der Verwendung der Maske

A WARNUNGEN

Die Atmungséffnung muss sauber gehalten werden.
Diese Maske sollte nur mit CPAP- oder Bilevel-Geréaten
verwendet werden, die von einem Arzt oder
Atemtherapeuten empfohlen werden.

Erlduterung des Warnhinweises: CPAP- und
Bilevel-Gerate sind fir die Verwendung mit speziellen
Masken (oder Anschlissen) vorgesehen, welche
Entliftungséffnungen haben, um einen kontinuierlichen
Luftaustausch zu gewahrleisten Wenn das Therapiegerat
eingeschaltet ist und ordnungsgemaf funktioniert, splt
neue Luft aus dem Gerat die ausgeatmete Luft durch die
Offnungen der Maske aus. Wenn das Gerit jedoch nicht
in Betrieb ist, wird nicht genligend 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
Umstanden zur Sauerstoffunterversogung und
gesundheitlicher Schadigung fiihren. Dies gilt fir die
meisten unterschiedlichen Therapiegerate.

Bei niedrigen CPAP-Driicken ist der Durchfluss durch die
Ausatemoffnung moglicherweise nicht ausreichend, um
das gesamte ausgeatmete Gas aus dem Schlauch zu
entfernen. Es kann zur Riickatmung kommen.

Um das Risiko eines Erbrechens wahrend des Schlafs zu
minimieren, sollte der Patient vor der Verwendung der
Maske drei Stunden lang weder essen noch trinken.
Diese Maske wird nicht empfohlen, wenn der Patient ein
verschreibungspflichtiges Medikament einnimmt, das
Erbrechen verursachen kann.

Verwenden Sie die Maske nicht ohne eingesetztes
Nicht-Riickatemventil.

Nicht anwendbar fiir Benutzer mit Silikonallergie.

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

Befolgen Sie alle VorsichtsmafRnahmen, wenn Sie
zusatzlichen Sauerstoff verwenden.

Der Sauerstofffluss muss abgeschaltet werden, wenn
das Uberdrucktherapiegerat nicht in Betrieb ist, damit der
nicht verwendete Sauerstoff sich nicht im Gehause
ansammelt und dadurch die Brandgefahr erhédht.

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

Ihr Arzt kann anhand der technischen Daten der Maske
prifen, ob sie mit dem Atemtherapiegerate und dem
Sauerstoffventil kompatibel ist. Wenn die Maske
aulerhalb der technischen Spezifikationen oder mit
einem inkompatiblen Gerat verwendet wird, wird die
Abdichtung und der Tragekomfort der Maske
moglicherweise 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 Ilhres
Atemtherapiegerates.

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.

Maskenbaugruppe

Panel

Polster

Rahmen
Verschlussteil

Ellbogen
Soft-sleeve
Schellen .
Venti Drehgelenk
Kopfband
-
- ik -

Anmerkungen: Die Rahmenbaugruppe besteht aus Rahmen, Panel, Soft-sleeve,

Verschlussteil und Ellbogen baugruppe.Die Ellbogen baugruppe besteht aus

Ellbogen und Ventil.

Bauteile der Full Face Mask (F5A)
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gezeigt heraus, bis
die Maske richtig
befestigt ist.

obigen Abbildung das Gerat ein und

gezeigt, bis die Maske  stellen Sie die Maske

richtig fixiert ist. auf die richtige
Position ein, ohne
dass Luft austritt.

Demontage der Maske
Hinweise:

1.
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Lésen und entfernen Sie das obere
Halfte Kopfband aus der Offnung

Das Ellbogen baugruppe, die panel und der
Verschlussteil kénnen nicht von der Rahmenanordung
demontiert werden.

Das Ellbogen kann nicht zerlegt werden.

Das Ventil kann nicht zerlegt werden, oder es kénnen
Schéden auftreten, und die erneute Installation wird
schwieriger.
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Entfernen Sie die Polster von der
Maskenrahmens.

im Maskenrahmens.
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Entfernen Sie das Drehgelenk von
der Ellbogen.

Ermitteln der korrekten PolstergroRe

Die folgende Zeichnung zeigt die GroRenangaben zum
Bestimmen der korrekten GréRe. Die Lange des Gesichts (H).
Die Maske wird in drei verschiedenen GréRen angeboten: S -
M-L.

Das Polster ist anatomisch geformt. Bei korrekter GréRe sollte
die Maske optimal sitzen.

GroBe S M L

H(mm) 80<H=90 90 <H=<100 100 <H <115

Reinigung der Maske zu Hause

Anmerkungen:

®  Maske und Kopfband sind immer per Hand  zu reinigen.

® Das Ellbogen baugruppe, die panel und der
Verschlussteil kébnnen nicht von der Rahmenanordung
demontiert werden zum reinigen.

® Die Ellbogen und der Ventil kénnen nicht aus der

Ellbogen baugruppe demontiert werden zum reinigen.

A VORSICHT

Verwenden Sie keine Lésungen, die Bleichmittel, Chlor,
Alkohol, Aromen, Feuchtigkeitscremes, antibakterielle
Mittel oder Duftdle enthalten, um die Teile des Systems
oder der Luftschlduche zu reinigen. Diese Ldésungen
kénnen Schaden verursachen und die Lebensdauer des

Wenn Teile des Systems oder der Schlduche direkt der
Sonnenstrahlung oder Hitze ausgesetzt werden, kann

°

Produkts verkiirzen.
°

dies zu Schéaden fiihren.
°

Wenn sichtbare Schaden an einer Komponente auftreten
(z.B. Risse), muss die Komponente entsorgt und ersetzt
werden.

Taglich, nach jeder Nutzung

Demontieren Sie die Maskenkomponenten gemaf den

Reinigen Sie die einzelnen Maskenkomponenten
(ausgenommen das Kopfband) griindlich, indem Sie sie
vorsichtig in warmem Wasser (ca. 30°C) mit einem
milden Fllssigwaschmittel  fiir bis zu 10 Minuten reiben.
Verwenden Sie eine Birste mit weichen Borsten, um die

Spllen Sie alle Komponenten gut mit Trinkwasser aus
und lassen Sie sie an der Luft, geschiitzt vor direkter

L]
Demontageanweisungen.
°
L]
Entliftung zu reinigen.
°
Sonneneinstrahlung trocknen.
o

Wenn alle Komponenten trocken sind, bauen Sie sie
gemal den Anweisungen wieder zusammen.

Waochentlich

Waschen Sie das Kopfband und alle Komponenten von Hand

in

warmem (ca. 30°C) Wasser mit einem milden

Flussigwaschmittel (z.B. Alconox, 1% verdiinnt) fir bis zu 10
Minuten. Spilen Sie die Komponenten gut aus und lassen Sie
sie an der Luft, geschitzt vor direkter Sonneneinstrahlung
trocknen.

Anmerkung:

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

Problem

Mogliche Griinde

Mégliche Lésungen

Die Maske
dichtet nicht
richtig, driickt
oder sitzt
unbequem.

Die Maske ist nicht
korrekt montiert.

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

Die GréRe der
Maske ist nicht
richtig.

Fragen Sie lhren Arzt
oder Therapeuten.

Die Maske lauft
um das Gesicht

Das Polster ist auf
dem Polster rahmen

Uberpriifen Sie das
Einsetzen des Polster

herum aus. Falsche Position. und setzen Sie es
gemaR den
Anweisungen im
Abschnitt
“Zusammensetzen der
Maske” wieder richtig
ein.
Die Maske ist Die GroRe der Fragen Sie lhren Arzt
zu Maske ist nicht oder Therapeuten.
geréuschvoll. richtig.
Die Luftauslass- Reinigen Sie die Maske
ffnungen sind ganz | entsprechend des
oder teilweise Abschnitts “Reinigung
blockiert. der Maske zu Hause”.
Materialien
Maskenkomponente Material
Polster Silikonkautschuk &
Polycarbonat
Panel PP (Polypropylen)
Rahmen PC (Polycarbonat)
Verschlussteil PP (Polypropylen)
Ellbogen PC (Polycarbonat)
Drehgelenk PP (Polypropylen)
Ventil Silikonkautschuk
Schellen PC (Polycarbonat)
Soft-Sleeve Nylon & Spandex Stoff
Kopfband Nylon & Spandex Stoff

Technische Daten

L: 143 mm x 147 mm x 150 mm

Abmessungen .

(LxBxH) M: 143 mm x 147 mm x 150 mm
S: 143 mm x 147 mm x 150 mm
L:117 g

Gewicht M: 114 g
S:108¢g

Schlauchansch

luss gemaR EN @ 22 mm (male)

ISO 5356-1
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Druck-Durchflu O
ss-Kurve o
o 10 20 30 a0
Maskedruck (hPa)
Druck
(hPa) 3 12 22 31 40
Durchflus
srate 19 41 57 69 79
(L/min)
Totraum ist das gesamte Volumen der Maske bis zum
Information Drehgelenk.

zum Totraum

Der Totraum der Maske variiert je nach Polstergrofe,
L-245 ml, M-225 ml, S-205 ml.

Therapiedruck 3 bis 40 hPa

Widerstand

Druckabfall gemessen
bei 50 L/min: L-0,14 hPa, M-0,15 hPa, S-0,2 hPa
bei 100 L/min: L-0,45 hPa, M-0,5 hPa, S-0,8 hPa

Der

Inspirationswiderstand ~ der  Maske  (in

Inspiratorischer Kombination mit dem Nicht-Riickatemventil) betragt

und 1,8 hPa bei 50 | / min.
expiratorischer Der
Widerstand.

Exspirationswiderstand ~ der Maske (in

Kombination mit dem Nicht-Riickatemventil) betragt

2,

0 hPa bei 50 | / min.

Anti-Asphyxia-V
entil offen zu
atmosphérische
m Druck.

<2,8hPa

Anti-Asphyxia-
Ventil gegen
atmosphérisc
hen Druck
geschlossen.

<2,8hPa

GERAUSCHEMISSIONSWERTE gemaR ISO 4871.
Der A gewichtete Pegel liegt bei:

Geriduschpegel 28 dBA, (3 dBA Unsicherheitsfaktor).
Der A gewichtete Pegel bei 1 m Entfernung liegt bei:
20 dBA, (3 dBA, Unsicherheitsfaktor).
Umgebungstemperatur fiir den Betrieb: +5°C bis
+40°C (41°F bis 104°F)
Luftfeuchtigkeit flr den Betrieb: 0% ~ 93% relativ
Umgebungs- Feuchtigkeit nicht-Kondensierend
bedingungen Lager und Transport: -20°C bis +55°C (-4°F bis
131°F)
Lager und Transport Feuchtigkeit: 0% ~ 93%

relative Feuchtigkeit (ohne Kondensation)
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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 Full Face Mask (F5A) enthélt keine gefahrlichen
Substanzen. Sie kann zusammen mit lhrem normalen
Haushaltmiill entsorgt werden.

Zeichen
System und Verpackung

Achtung, Begleitdokumente beachten.

Weist auf eine Warnung oder einen Warnhinweis
hin und weist Sie auf eine mdgliche Verletzung
hin oder erlautert spezielle MalRnahmen fiir den
sicheren und effektiven  Gebrauch der
Einrichtung.

>

Chargencode

Katalognummer

Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt
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Temperaturbegrenzung

Feuchtigkeitsbegrenzung

@

Hersteller

Bevollmachtigter in der
Gemeinschaft

Europaischen

B E

Eingeschrankte Garantie

Wir garantieren, dass die Full Face Mask (F5A), einschlieRlich
der Rahmenbaugruppe, Polster, Kopfband, Drehgelenk und
der weiteren Einheiten eine Mindesthaltbarkeit von 90 Tagen
haben (ab Verkauf).

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Fachhandler.

Die Maske ist mehrfach verwendbar und kann, bei taglicher
Nutzung und Reinigung, Uber einen Zeitraum von einem Jahr
genutzt werden.

HERSTELLER:

BMC MEDICAL CO., LTD.

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

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
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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Manuale d’uso
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Full Face Mask (F5A)

Grazie per aver scelto la Full Face Mask (F5A) di BMC. La
maschera & comoda, flessibile e silenziosa. E stata progettata
per ridurre al minimo il contatto con il viso, assicurando cosi
che il paziente si senta a proprio agio durante la terapia.
Questo manuale fornisce le informazioni necessarie per il
corretto utilizzo della maschera.

La Maschera Non ¢ fatto da lattice in gomma naturale.

Destinazione d’uso

La Full Face Mask (F5A) 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 Full Face Mask (F5A):

- viene utilizzata su pazienti adulti (> 66 Ib / 30 kg) ai quali
e 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.

Controindicazione

Questa maschera deve essere usata con cautela per pazienti

con le condizioni seguenti:

. Deformita facciale.

. Faccia inferita ha il contato con la maschera durante
I'utilizzo.

Prima di utilizzare la maschera

A AVViISI

® | fori di ventilazione devono essere tenuti liberi.

® Questa maschera va usata solo con CPAP o dispositivi
bilivello raccomandati da un medico o terapista
respiratorio.

® Spiegazione dell’avviso: | sistemi CPAP o BILEVEL
sono destinati ad essere utilizzati con speciali maschere
dotate di fori di esalazione (porta di espirazione).
Quando la macchina CPAP o BILEVEL é accesa e
funziona correttamente, la nuova aria introdotta dalla
macchina CPAP o BILEVEL permette la fuoriuscita del
l'aria espirata dal paziente attraverso la porta di
espirazione della maschera collegata. Tuttavia, quando
la macchina CPAP o BILEVEL non ¢ in funzione,
attraverso la maschera non sara fornita sufficiente aria
fresca, e I'aria espirata sara re-inalata. La re-inalazione
di aria espirata per piu di qualche minuto pud, in alcuni
casi, causare il soffocamento. Questo avviso vale per la
maggior parte dei modelli di sistemi CPAP o BILEVEL.

® A basse pressioni di CPAP o BILEVEL il flusso
attraverso la porta di espirazione pud essere insufficiente
per eliminare completamente dal tubo l'aria espirata. Si
puo verificare la re-inalazione di parte dell’aria esalata.

®  Per ridurre al minimo il rischio di vomito durante il sonno,
il paziente deve evitare di mangiare o di bere per tre ore
prima di utilizzare la maschera. Questa maschera non &
consigliata se il paziente sta assumendo un farmaco che
pud causare vomito.

® Non utilizzare la maschera senza valvola di non
re-inalazione installata.

®  Non applicabile per gli utenti di allergia al silicone.

® Questa maschera non deve essere utilizzata su pazienti
che non collaborano, inibiti, che non rispondono o che
non sono in grado di rimuovere la maschera.

® Seguire tutte le precauzioni del caso quando si ha
I'utilizzo di ossigeno supplementare.

® || flusso di ossigeno deve essere spento quando il
generatore di flusso non € in funzione, in modo che
l'ossigeno non utilizzato non si accumuli all'interno
dell'involucro del generatore di flusso causando un
potenziale rischio di incendio.

® Ad un flusso fisso di ossigeno supplementare, la
concentrazione dell'ossigeno inspirato varia in base a:
impostazioni di pressione, respirazione del paziente,
maschera, punto di applicazione e tasso di perdita.

® Sono fornite le specifiche tecniche della maschera per il
medico in modo che possa verificare se & compatibile
con il dispositivo a pressione positiva. Se viene utilizzata
oltre le specifiche tecniche, o utilizzata con dispositivi
incompatibili, la tenuta ed il comfort della maschera non
possono essere efficaci, la terapia ottimale non pud
essere raggiunta, e la perdita, o la variazione del tasso di
perdita, puo influenzare la stabilita della pressione
erogata.

®  Smettere di usare la Full Face Mask (F5A) e consultare il
medico o I'anestesista, in caso di QUALSIASI reazione
avversa all'uso della maschera.

® Consultare il manuale del dispositivo a pressione
positiva per i dettagli sulle impostazioni e le 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.

Componenti della Full Face Mask (F5A)

Cuscinetto

Connettore

Gomito

Maniche Soft
Clips

Valvola Giunto rotante

Coprica{

Note: L'assieme della struttura & composto da Supporto, Pannello, Maniche Soft,
Connettore e L'assieme a gomito. Il L'assieme a gomito &€ composto da gomito e
valvola.

Componenti della Full Face Mask (F5A)
1



Deutsch/ /Portugués

Indossare la maschera

Inserire la porzione
superiore del copricapo
come indicato in figura
allinterno della fessura
di assemblaggio della
maschera e fissare
tramite la chiusura in
velcro, ripeta il
processo con le cinghie
inferiori per unire clip di
copricapo.
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Allo stesso tempo
tirare la porzione
superiore del
copricapo come in
figura, e dopo aver
fissato bene la
maschera, chiudere
saldamente con il
velcro.

Far aderire bene la
maschera al viso,
tirando e portando il
copricapo oltre la
testa. Assicurarsi
quindi di aver ben
fissato il copricapo, gli
adesivi sul retro del
copricapo devono
essere rivolti verso
I'esterno.

Tirare fuori la
porzione inferiore del
copricapo da sotto le
orecchie e inserire
clip nell'anello fisso
nella parte inferiore
di cornice della
maschera.

Allo stesso tempo
tirare la porzione
inferiore del copricapo
come in figura, e dopo
aver fissato bene la
maschera, chiudere
saldamente con il
velcro.

Collegare il tubo
del'aria all'anello
girevole. Quindi
accendere il
dispositivo e
aggiustare la
maschera in
posizione corretta
senza fughe d’aria.

Deutsch/ /Portugués

Risoluzione dei problemi

Problema

Possibile causa

Possibile soluzione

La maschera
non ha una
tenuta corretta
oppure &
scomoda.

La maschera
dovrebbe risultare
indossata
correttamente.

Seguire attentamente le
istruzioni della sezione
“Indossare la
maschera”. Assicurarsi
che il copricapo non sia
troppo stretto.

La misura della
maschera e
sbagliata.

Consultare il medico.

La maschera

L'cuscinetto non &

Controllare l'inserimento

Smontare la maschera

Note:

1. Lassieme a gomito, il pannello e il connettore non
possono essere dissalati dall'unita del telaio.

2. L’assieme a gomito non possono essere smontati.

3. Il dischetto della valvola non puo essere smontato, lo
smontaggio puo infatti causare il danneggiamento dello
stesso e / o determinare un successivo montaggio
difficoltoso.

Estrarre la parte superiore del Estrarre il cuscinetto in silicone
copricapo dal foro di assemblaggio dalla della maschera.

situato sulla meta superiore della

struttura della maschera.

Rimuovere il attacco dal gomito.

Pulizia della maschera a casa

Note:

® [ amaschera e il copricapo possono essere puliti solo con un
accurato lavaggio a mano.

® [‘assieme a gomito, il pannello e il connettore non
possono essere dissalati dall'unita del telaio per il
lavaggio.

® Jigomito e la valvola non possono essere disseminati da
l'assieme a gomito per lavaggio.

A ATTENZIONE

®  Non usare soluzioni contenenti candeggina, cloro, alcool,
aromi, idratanti, antibatterici od oli profumati per pulire
qualsiasi parte del sistema o tubo dell'aria. Queste
soluzioni possono provocare danni e ridurre la durata del
prodotto.

® |’esposizione di qualsiasi parte del sistema o dei tubi alla
luce diretta del sole o a calore pud provocare
deterioramenti.

® In caso di evidente deterioramento Vvisibile di un
componente (fenditure, screpolature, strappi, eccetera), il
componente deve essere eliminato e sostituito.

Giornaliero / Dopo ogni utilizzo

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

®  Pulire con cura le componenti smontate dalla maschera
(ad esclusione del fermacapo), strofinando
delicatamente in acqua calda (circa 30°C) usando un
detersivo leggero liquido per 10 minuti.

® Utilizzare una spazzola in setole morbide per la pulizia
del bocchettone.

® Risciacquare bene tutti i componenti con acqua potabile
e permettere loro di asciugarsi all’aria lontani dalla luce
diretta del sole.

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

Settimanale

Lavare a mano il copricapo e tutti i componenti in acqua calda
(circa 30°C) e detersivo liquido lieve per un massimo di 10
minuti. Risciacquare bene tutti i componenti e permettere loro
di asciugarsi all’aria lontani dalla luce diretta del sole.

Riprocessare la maschera tra un paziente e
I’altro

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.

Rimontare la maschera
1 2
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Installare il attacco sul supporto e Installare il cuscinetto sul supporto
verificare che il attacco sia e verificare che cuscinetto sia
affidabile. affidabile.
3

Installare la porzione superiore del
copricapo all'interno del foro di
installazione posizionato nella
meta superiore della L'assieme
della struttura.

perde attorno al installata cuscinetto ed inserire di
viso. correttamente sul nuovo correttamente
supporto del seguendo le istruzioni
cuscinetto. contenute nella sezione
“Rimontare la
maschera”.
La maschera & La misura della Consultare il medico.
troppo maschera &
rumorosa. sbagliata.
| fori di ventilazione Pulire i fori di
sono bloccati o ventilazione secondo le
parzialmente istruzioni della sezione
bloccati. “Pulizia della maschera
acasa’.
Specifiche tecniche
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Curva S
pressione — g,
flusso S
o [
0 10 20 30 a0

Pressione della maschera (cmH,0)

Pressione
(cmH:0) 3 12 22 31 40

Portata del
flusso (L/min) 19 “ 57 69 .

Informazioni Lo spazio morto & il volume vuoto della maschera fino al
sullo spazio giunto rotante. Lo spazio morto della maschera varia in

morto base alle misure dei cuscinetti, ma & inferiore a 225 ml.
Terapia a
pressione Da 3 a 40 cmH,0
Resistenza Caduta d_i pressione misurata (medig per le 3 misure)
A 50 L/min: 0,15 cmH,0, A 100 L/min: 0,5 cmH,0
La resistenza inspiratoria della maschera (in
Resist combinazione con la valvola di non re-inalazione) & di
Resistenza 1,8 cmH,0 a 50 L/min.
inspiratoria ed " X . "
espi : La resistenza espiratoria della maschera (in
piratoria L . K . [
combinazione con la valvola di non re-inalazione) & di
2,0 cmH,0 a 50 L/min.
Anti-Asfissia
Valvola aperta
pressione £2,8cmH;0
all'aria
Anti-Asfissia
Valvola chiusa
pressione 2,8 cmH;0
all'aria
Le EMISSIONI SONORE DICHIARATE A DUE VALORI
sono in conformita con ISO 4871. Il livello di potenza
. sonora ponderato A della maschera & di 28 dBA, con un
Audio . N . " .
margine di 3 dBA. Il livello di pressione sonora
ponderato A della maschera ad una distanza di 1 m & di
20 dBA, con un margine di 3 dBA.
Temperatura operativa: Da +5°C a +40°C (Da 41°F a
104°F)
Umidita operativa: 0% ~ 93% di umidita relativa,
Condizioni senza condensa
ambientali Immagazzinamento e trasporto: Da -20°C a +55°C (Da
-4°F a 131°F)
Umidita di immagazzinamento e trasporto: 0% ~ 93%
di umidita relativa, senza condensa
Immagazzinamento

Assicurarsi che la maschera sia ben pulita e asciutta prima di
riporla per un certo periodo di tempo. Conservare la maschera
in un luogo asciutto e lontano dalla luce diretta del sole.
Smaltimento
La maschera non contiene sostanze pericolose e pud essere
smaltita insieme ai normali rifiuti domestici.
Simboli
Sistema e imballaggio
Attenzione, consultare la documentazione allegata.
Indica un avviso o una precauzione ed avvisa
I'utente di una possibile lesione, oppure illustra le

misure speciali per |'uso in sicurezza ed efficace
del dispositivo.

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non realizzato con lattice di gomma naturale
55T
131 F o )
MJ/ Limiti di temperatura

83
n Limiti di umidita
N Produttore

EE Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Garanzia limitata

Si garantisce che la Full Face Mask (F5A), incluso L’assieme
della struttura, Cuscinetto, Copricapo, Giunto rotante ed altri
accessori, 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 esercitare i diritti previsti dalla presente garanzia,
contattare i rivenditori autorizzati locali.

L’attesa durata di funzionamento in servizio della Full Face
Mask (F5A) € uno anni.

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 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

Sito di produzione:

BMC (Tianjin) Medical Co., Ltd.

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

Tel: + 86-22-82939881
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Mask
Full Face Mask (F5A)

Manual do Usuario

C €0123

Full Face Mask (F5A)

Agradecemos pela escolha da Full Face Mask (F5A) da BMC.
A maéscara é confortavel, flexivel e silenciosa. Ela foi
projetada para minimizar o contato com a sua face,
garantindo assim que vocé fique confortavel durante a terapia.
Este manual do usuério fornece as informagdes necessarias
para o uso correto da sua mascara.

A mascara néo é feita por latex de borracha natural.

Uso Planejado

A Full Face Mask (F5A) canaliza o fluxo de ar de forma nédo
invasiva ao paciente a partir de um dispositivo de pressédo
positiva nas vias aéreas, tal como uma pressdo positiva
continua nas vias aéreas (CPAP) ou um sistema de dois
niveis (BIPAP).

A Full Face Mask (F5A) é:

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

. Destinada a reutilizagdo por um unico paciente em uso
domiciliar e reutilizagdo para mdltiplos pacientes
exclusivamente em ambiente hospitalar / institucional.

ATENCAO: Nos EUA, a lei federal limita a venda deste
dispositivo somente para venda por uma prescrigdo médica.

Contraindicagoes

Esta mascara deve ser usada com atengéo para pacientes
nas seguintes condigoes:

. Deformidade facial.

. Pele facial ferida em contato com a mascara.

Antes de Utilizar a Mascara

A ADVERTENCIAS

®  Os orificios de ventilagdo devem ser mantidos limpos.

® Esta méascara s6 deve ser usada com CPAP ou BIPAP
através da recomendagéo de um médico ou terapeuta
respiratorio.

® Explicagdo da Adverténcia: Sistemas CPAP
destinam-se a serem utilizados com mascaras especiais
que possuam orificios de ventilagado para permitir o fluxo
continuo de ar para fora da mascara. Quando a maquina
de CPAP esta ligada e funcionando corretamente, o ar
fresco da maquina de CPAP expele o ar exalado para
fora através da porta de exalagdo da mascara colocada.
No entanto, quando a maquina de CPAP n&o esta a
funcionar, o ar fresco nao sera fornecido suficientemente
através da mascara, e o ar expirado sera reinalado de
novo. A reinalacdo do ar exalado por mais de alguns
minutos pode, em algumas circunstancias, provocar
asfixia. Este aviso aplica-se a maioria dos modelos de
sistemas CPAP.

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

® Para minimizar o risco de vomito durante o sono, o
paciente deve evitar comer ou beber por trés horas antes
de usar a mascara. Esta mascara ndo é recomendada se
o paciente estiver tomando um medicamento de
prescrigdo que possa causar vomitos.

® Nao use a mascara sem a Valvula de Prevencdo de
Reinalagdo no lugar.

® Nao aplicavel para usuario de alergia a silicone.

® Esta mascara ndo deve ser usada em pacientes que sdo
pouco cooperantes, obtusos, entorpecidos, ou incapazes
de remover a mascara.

® Siga todas as precaugdes ao usar oxigénio suplementar.

® O fluxo de oxigénio deve ser desligado quando o gerador
de fluxo ndo estiver funcionando, para que o oxigénio
nao utilizado ndo se acumule no gerador e crie um risco
de incéndio.

® A uma taxa fixa de fluxo de oxigénio suplementar, a
concentragdo de oxigénio inalado varia de acordo com
as configuragdes de pressao, o padrdo de respiragdo do
paciente, a mascara, o ponto de aplicagdo e a
velocidade de escape.

® As especificagdes técnicas da mascara sdo fornecidas
ao seu médico para verificar se a mascara é compativel
com o gerador de fluxo. Se for usada para outros casos
além das especificagbes técnicas ou usada com
dispositivos incompativeis, a vedagdo e o conforto da
mascara poderd néo ser eficaz, a terapia ideal podera
nao ser obtida, e vazamento, ou variagdo da velocidade
de escape podera afetar a fungéo do fluxo gerador.

® Pare de usar o Full Face Mask (F5A) e consulte o seu
médico ou terapeuta de sono, se vocé tiver QUALQUER
reagdo adversa ao usar a mascara.

® Consulte o manual do gerador de fluxo para obter
detalhes sobre as configuragdes e informagdes
operacionais.

® 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.

Componentes da Full Face Mask (F5A)

Almofada da
méscara

Armagéo
Conector

Cotovelo

Rosca

tiras da cabeca

Nota: O Armagao da mascara é composto por Armagéo, Painel, Luva macia,
Conector e Conjunto do cotovelo. A Conjunto do cotovelo é composta de
Cotovelo e Valvula.

Componentes da Full Face Mask (F5A)
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Colocagao da Mascara

Insira as tiras da
cabeca da parte
superior no furo da
montagem da
mascara como
mostrado na figura, e
a prenda, repetir o
processo com as tiras
inferiores para juntar o
grampo da cabeca.

Se necessario ajuste
as tiras superiores
conforme mostrado
na figura acima até
que a mascara fique
firme no lugar.

Desmontando a

Pressione a mascara
contra a face e puxe
as tiras superiores
contra a sua cabega.
Certifique-se de que a
etiqueta na parte de
tras da cabega esteja
voltada para fora.
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As tiras inferiores
também podem ser
ajustadas conforme
mostrado acima até a
méscara firmemente
no lugar. Em seguida,
aperte a fita de
fixagéo.

Mascara

Puxe as tiras
inferiores passando
por debaixo das
orelhas e Inserir os
clips no gancho fixo
na parte inferior do
quadro da mascara.

=t

v

Ligue o tubo de ar ao
suporte. Ligue o
dispositivo e ajuste a
mascara para a
posigéo correcta sem
receber ar.

Notas:

1. O conjunto de cotovelo, o painel e o conector ndo podem
ser dissimulados da montagem de quadro.

2. O conjunto do cotovelo ndo pode ser dividido.

3. A Vélvula ndo pode ser removida. A remog&o pode resultar
em danos para a valvula e dificuldade de instalar
novamente.

Remova a almofada da armagéo
parte superior e inferior dos furos da mascara.

de montagem da armagéo da

mascara.
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Remover a rosca da cotovelo.

Limpando a Mascara em Casa

Notas:
® A mascara e as tiras da cabega s6 podem ser limpas
manualmente.

® O conjunto de cotovelo, o painel e o conector ndo podem
ser dissimulados da montagem de quadro para a
lavagem.

® O cotovelo e a vélvula ndo podem ser dissimulados da
montagem do quadro para a lavagem.

A CUIDADO

® Nao use solugdes que contenham alvejantes, cloro,
alcool ou substancias aromaticas, agentes hidratantes
ou antibactericidas ou o6leos perfumados para limpar
qualquer parte do sistema ou tubo de ar. Estas solugdes
podem causar danos e reduzir a vida util do produto.

® A exposigao de qualquer parte do sistema de tubulagao
a luz solar direta ou calor pode provocar a deterioragao.

® Se qualquer deterioragao visivel de um componente for
aparente (rachaduras, fissuras, rotos, etc), o
componente devera ser descartado e substituido.

Diariamente / Apés Cada Uso

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

® Limpe bem os componentes separados da mascara
(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.

® Enxague bem todos os componentes com agua limpa e
deixe-os secar fora da luz direta do sol.

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

Semanalmente

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

Reprocessamento da Mascara Entre Pacientes

Esta mascara pode ser reprocessada quando utilizada entre
pacientes. As instrugcdes 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.

Remontando a Mascara
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Instale o rosca no armagéo e Instale o almofada da méscara no
confirme que o rosca seja armacéo e confirme que o almofada
confiavel. da mascara seja confiavel.

3
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£ 3
Instale as tiras da cabega nos
furos de montagem das partes
superiores e inferiores da
armacgao da mascara.

Resolucgao de Problemas
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Especificagdes Técnicas

Curva de
Pressao-Fluxo

Velocidade de Fluxo (L/min)

Presséo da Mascara (cmH,0)

Presséo
(cmH:0) 3 12 22 31 40
Velocidade
de Fluxo 19 41 57 69 79
(L/min)

O espago morto € o volume vazio da mascara até a
Informagdes do rosca. O espago morto da mascara varia de acordo
Espago Morto  com os tamanhos de acolchoamento, mas € inferior a

225 mL.

Presséo da

Terapia 3 a40 cmH,0

Resisténcia Queda de pressdo medida (média para 3 tamanhos)
a 50 L/min: 0,15 cmH,0, a 100 L/min: 0,5 cmH,0O
A resisténcia inspiratéria da mascara (em

Resisténci combinagdo com a valvula de prevengdo de

InZSI:'aigfil:e reinalagéo) é de 1,8 cmH,0 a 50 L/min.

Ex:iratéria A resisténcia expiratéria da mascara (em combinagao
com a valvula de prevengao de reinalagéo) é de 2,0
cmH,0 a 50 L/min.

Valvula

anti-asfixia

aberta para <2,8 cmH,0

pressao

atmosférica

Valvula

anti-asfixia

fechada para <2,8 cmH,0

pressao

atmosférica

VALORES SOBRE EMISSAO DE RUIDO DE DOIS
DIGITOS DECLARADOS, de acordo com ISO 4871.
O nivel de poténcia acUstica ponderado A da

Som mascara é de 28 dBA, com incerteza de 3 dBA. O
nivel de pressao sonora ponderado A da mascara a
uma distancia de 1 m é de 20 dBA, com incerteza de
3 dBA.

Temperatura de operagdo: +5°C a +40°C (41°F a
104°F)
Umidade de operagdo: 0% ~ 93% umidade relativa
Condigoes néo condensante
Ambientais Armazenamento e transporte: -20°C a +55°C (-4°F a
131°F)
Umidade de armazenamento e transporte: 0% ~
93% umidade relativa ndo condensante

Problema Possivel razao Possivel solugédo
Méscara ndo A méscara pode ter Siga cuidadosamente
veda sido encaixa as instrugdes na segéo
corretamente ou incorretamente. “Colocagéo da

& desconfortavel. Mascara”. Verifique se
as tiras da cabega néo

estdo muito apertadas.

Tamanho da Consulte o seu médico.
mascara esta errado.
A méscara A almofada esta mal Verifique a insergdo da
apresenta fuga encaixada na almofada da mascara e
em torno do armagao da reinsira corretamente de
rosto. mascara. acordo com as

instrugdes na segédo
“Remontando a
Mascara”.

Mascara faz
muito ruido.

Tamanho da

mascara esta errado.

Consulte o seu médico.

Ventilagdes estdo
total ou parcialmente
obstruidas.

Limpe os orificios de
acordo com as
instrugdes na segédo
“Limpando a mascara
em casa”.

Armazenamento

Certifiqgue-se de que a mascara esteja bem limpa e seca
antes de guarda-la por qualquer periodo de tempo. Guarde a
mascara em local seco e protegido da luz solar direta.

Descarte

A mascara F5A ndo contém qualquer substancia perigosa e
pode ser descartada junto com o lixo doméstico.

Simbolos
Sistema e Embalagem

Cuidado, consulte os documentos adjuntos.

Indica um Aviso ou Precaugéo e alerta sobre a

A possibilidade de ferimentos ou explica medidas
especiais para o uso seguro e eficaz do
dispositivo.

Numero de lote

Numero de catalogo

N&o feito com latex de borracha natural
Limitacdo de temperatura

Limitacdo de umidade

Fabricante

Representante autorizado da Comunidade
Europeia

Garantia Limitada

E garantido que a Full Face Mask (F5A), incluindo o conjunto
da Armacgao, Almofada, tiras da cabega, Rosca e outros
acessorios, estardo livres de defeitos de material e
mao-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.

A vida util esperada de Full Face Mask (F5A) € um ano.

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:  inti@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

Local de Manufatura:

BMC (Tianjin) Medical Co., Ltd.

2°Andar Area Norte e 3°Andar, Edificio No.4, Rua Xinxing
No.1, Distrito de Wuging, 301700 Tianjin, P.R.China

Tel: + 86-22-82939881
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