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Full Face Mask (F5A)

Gebruikershandleiding

Full Face Mask (F5A)
Bedankt voor het kiezen van BMC's Full Face Mask (F5A). Het
masker is comfortabel, flexibel en stil. Het is ontworpen om
contact met uw gezicht te minimaliseren, waardoor u zich
comfortabel voelt tijdens de therapie. Deze
gebruikershandleiding biedt u de informatie die u nodig hebt
voor het juiste gebruik van uw masker.
De Full Face Mask (F5A) en accessoires zijn niet gemaakt van
natuurlijk rubberlatex of DEHP.

Beoogd Gebruik
De Full Face Mask (F5A) is bedoeld als interface voor patiënten
die CPAP of bi-leveltherapie voorgeschreven hebben gekregen.
De Full Face Mask (F5A) is:
• te gebruiken bij volwassen patiënten (> 66 lb/30 kg) aan
wie positieve luchtwegdruktherapie is voorgeschreven.

• bedoeld voor opnieuw gebruik door één patiënt in de
thuisomgeving en voor opnieuw gebruik bij meerdere
patiënten in het ziekenhuis/institutionele milieu.

VOORZICHTIGHEID: In de VS mag dit apparaat volgens de
federale wetgeving uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

Contra-indicaties
Dit masker moet voorzichtig worden gebruikt voor patiënten
met de volgende omstandigheden:
• Gezichtsmisvorming.
• Beschadigde huid van gezicht die tijdens het gebruik met
het masker aanraakt.

Voor Gebruik van het Masker

WAARSCHUWINGEN
 De ventilatiegaten moeten onbeschadigd en vrij van
verstoppingen blijven.

 Het masker is niet geschikt voor patiënten die ventilatie
nodig hebben om in leven te blijven.

 Dit masker mag alleen worden gebruikt met CPAP- of
bi-level-apparaten die worden aanbevolen door een arts of
ademhalingstherapeut.

 Het masker mag niet worden gebruikt tenzij het apparaat is
ingeschakeld. Zodra het masker is aangebracht, zorg er dan
voor dat het apparaat lucht blaast.

 Uitleg van de Waarschuwing: CPAP- en
bi-levelapparaten zijn bedoeld om te worden gebruikt met
speciale maskers (of aansluitingen) die ventilatiegaten
hebben om een continue luchtstroom uit het masker
mogelijk te maken. Wanneer het apparaat is ingeschakeld
en goed werkt, spoelt de frisse lucht uit het apparaat de
uitgeademde lucht weg via de bevestigde
maskeruitademingspoort. Wanneer het apparaat echter
niet werkt, is de frisse lucht die via het masker wordt
aangevoerd onvoldoende en kan uitgeademde lucht
opnieuw worden ingeademd. De herademing van
uitgeademde lucht gedurende meer dan enkele minuten
kan in sommige gevallen leiden tot verstikking. Dit geldt
voor de meeste modellen CPAP- of bi-levelapparaten.

 Bij lage CPAP-drukken kan de stroom door de uitgeademde
poort onvoldoende zijn om al het uitgeademde gas uit de
buis te verwijderen. Er kan wat herademing optreden.

 Om het risico op braken tijdens de slaap te minimaliseren,
moet de patiënt drie uur voordat hij/haar het masker
gebruikt niet eten of drinken. Dit masker wordt niet
aanbevolen als de patiënt een voorgeschreven medicijn
gebruikt dat braken kan veroorzaken.

 Het masker niet gebruikenzonder dat de klep op zijn plaats
zit.

 Niet geschikt voor gebruikers die allergisch zijn voor
siliconen.

 Dit masker mag niet worden gebruikt bij patiënten die niet
meewerken, bewusteloos zijn, niet reageren of niet in staat
zijn om het masker te verwijderen.

 Het gebruik van het masker kan pijn veroorzaken in de
tanden, het tandvlees of de kaak of bestaande
tandheelkundige aandoeningen verergeren. Raadpleeg uw
zorgverlener als deze aandoeningen zich voordoen.

 Wanneer een patiënt niet in staat is om het masker zelf af
te zetten, moet het masker onder gekwalificeerd toezicht
worden gebruikt.

 Volg alle voorzorgsmaatregelen bij het gebruik van
aanvullende zuurstof.

 De zuurstofstroom moet worden uitgeschakeld wanneer het
CPAP- of bi-levelapparaat niet in werking is, zodat
ongebruikte zuurstof zich niet ophoopt in de behuizing van
het apparaat en er geen risico op brand ontstaat.

 Zuurstof ondersteunt de verbranding. Zuurstof mag niet
worden gebruikt tijdens het roken of in de aanwezigheid
van een open vlam. Gebruik zuurstof alleen in goed
geventileerde kamers.

 Bij een vaste stroomsnelheid van de aanvullende
zuurstofstroom varieert de ingeademde
zuurstofconcentratie, afhankelijk van de drukinstellingen,
het ademhalingspatroon van de patiënt, het masker, het
toepassingspunt en de leksnelheid.

 De technische specificaties van het masker worden
verstrekt zodat uw arts kan controleren of het compatibel is
met het CPAP- of bi-level apparaat. Bij gebruik buiten de
specificatie of bij gebruik met incompatibele apparaten, kan
de afdichting en het comfort van het masker niet effectief
zijn, kan de optimale therapie niet worden bereikt, en kan
lekkage, of variatie in de mate van lekkage, de functie van
het CPAP- of bi-level apparaat beïnvloeden.

 Stop met het gebruiken van de Full Face Mask (F5A) en
raadpleeg uw arts of slaaptherapeut als u ENIGE negatieve
reactie ervaart op het gebruik van het masker.

 Raadpleeg de handleiding van uw CPAP- of bi-levelapparaat
voor details van informatie over instellingen en bediening.

 Verwijder alle verpakking voordat het masker wordt
gebruikt.

 Afbeeldingen die hier worden weergegeven, zijn slechts
indicatief. Als er inconsistentie is tussen de afbeelding en
het daadwerkelijke product, is het daadwerkelijke product
doorslaggevend.

 Eventuele ernstige incidenten met betrekking tot dit
apparaat moeten worden gemeld bij BMC en de bevoegde
autoriteit in uw land.

 Frequentie van reiniging, reinigingsmethoden of gebruik
van andere reinigingsmiddelen dan die welke in de
begeleidende documenten zijn gespecificeerd, of het
overschrijden van het aantal verwerkingscycli kunnen een
negatief effect hebben op het masker en bijgevolg op de
veiligheid of de kwaliteit van de therapie.

Componenten van de Full Face Mask (F5A)

Opmerking: Het Frame bestaat uit een Frame, Paneel, Soft-sleeve,
Connector en Elleboog. De bochtassemblage bestaat uit een bocht en een
klep.

Componenten van Full Face Mask (F5A)

Het masker passen
1 2 3

Haal de bovenste
riemen van de
hoofdafdekking door
het installatiegat van
het masker, zoals
aangegeven in de
afbeelding, en maak
het vast. Herhaal het
proces met de
onderste riemen om
de klem van de
hoofdafdekking vast
te maken.

Plaats het masker op
het gezicht en trek de
hoofdafdekking uit
tot aan de achterkant
van het hoofd.
Controleer of het
label aan de
achterkant van de
hoofdafdekking naar
buiten wijst wanneer
de hoofdafdekking
wordt gedragen.

Trek de onderste
helft van de riemen
onder het oor door
en steek de klemmen
in de vaste haak aan
de onderste helft van
het maskerframe.

4 5 6

Trek de bovenste helft
van de riemen van de
hoofdafdekking uit
zoals weergegeven in
de bovenstaande
afbeelding, totdat het
masker goed vastzit.

Herhaal het proces
voor de onderste helft
van de
hoofdafdekking zoals
weergegeven in de
bovenstaande
afbeelding, totdat het
masker goed vastzit.

Sluit de luchtslang
aan op de wartel. Zet
vervolgens het
apparaat aan en stel
het masker in op de
juiste positie zonder
luchtlekkage. Pas
zich gewoon aan een
comfortabele
afdichting aan en
draai deze niet te
strak aan.

Demonteer het masker
Opmerkingen:
 De elleboog, het paneel en de connector kunnen niet
worden gedemonteerd van de frameconstructie.

 De elleboogmontage kan niet worden gedesintegreerd.
 De klep kan niet worden gedemonteerd. Of het kan schade
veroorzaken en de installatie ervan zou moeilijk zijn.

1 2

Maak de bovenste hoofdband
riemen los en verwijder ze uit het
gat in het maskerframe.

Verwijder het kussen van het
maskerframe.

3

Verwijder de wartel van de
elleboog.

Monteer het masker opnieuw
1 2

Installeer de Draaiverbinding op het
Frame en bevestig dat de
Draaiverbinding betrouwbaar is.

Installeer het Kussen op het
Frame en bevestig dat het Kussen
betrouwbaar is.

3

Plaats de bovenste helft van de
hoofdafdekking op het bovenste
installatiegat van de
frame-montage.

Het masker thuis reinigen
Opmerkingen:
 Het masker en de hoofdafdekking mogen alleen met de
hand worden gereinigd.

 De elleboog, het paneel en de connector kunnen niet
worden gedemonteerd van de frameconstructie om te
worden gewassen.

 De elleboog en de klep kunnen niet uit de elleboogmontage
worden gehaald om ze te wassen.

WAARSCHUWINGEN
 Gebruik geen oplossingen die bleekmiddel, chloor, alcohol,
aromaten, moisturizers, antibacteriële middelen of
geparfumeerde oliën bevatten om enig onderdeel van het
masker te reinigen. Deze oplossingen kunnen schade
veroorzaken en de levensduur van het product verkorten.

 Als u enig onderdeel van het masker blootstelt aan direct
zonlicht of hitte, kan dit leiden tot verslehtering.

 Visuele criteria voor productinspectie: Als er sprake is van
zichtbare verslehtering van een maskercomponent (barsten,
craquelé, scheuren, etc.), moet de component worden
weggegooid en vervangen.

 Vervanging van onderdelen dient te worden uitgevoerd
door professioneel servicepersoneel.

Voorbereiding voor reiniging
1. Hulpmiddelen voorbereiden: een zachte borstel, drinkwater
(10 liter per masker), een mild vloeibaar reinigingsmiddel
(bijvoorbeeld Alconox verdund tot 1%).
2. Demonteer de maskercomponenten volgens de
demontage-instructies.
Dagelijks/Na elk gebruik
1. Laat de componenten 10 minuten weken in een oplossing
van een mild vloeibaar reinigingsmiddel (bijv. Alconox verdund
tot 1%) met drinkwater (25°C tot 35°C).
2. Reinig tijdens het weken elk component met een zachte
borstel gedurende 1 minuut. Besteed speciale aandacht aan
alle spleten en holtes.
3. Agiteer de componenten tweemaal krachtig in drinkwater.
Gebruik per keer 5 liter water per masker.
4. Laat decomponenten aan de lucht drogen en vermijd direct
zonlicht.
5. Wanneer alle componenten droog zijn, monteer het masker
weer volgens de instructies voor opnieuwe montage.
Opmerking:
 Eenmaal per dag of na elk gebruik gereinigd, kan het
masker tot 365 keer worden gewassen.

Wekelijk
Was de hoofdadekking en de componenten ervan met de hand
in een oplossing van mild vloeibaar reinigingsmiddel (bijv.
Alconox verdund tot 1%) met drinkwater (25°C tot 35°C)
gedurende 10 minuten. Spoel de hoofdadekking en de
componenten ervan goed af met drinkwater en laat ze aan de
lucht drogen, uit de buurt van direct zonlicht.
Opmerking:
 Eenmaal per week gereinigd, kan het tot wel 52 keer
gewassen worden.

Hergebruik van het masker tussen patiënten
Dit masker moet opnieuw worden verwerkt wanneer het
tussen patiënten wordt gebruikt. Reinigings- en
desinfectie-instructies zijn beschikbaar op de BMC-website,
www.bmc-medical.com. Als u geen toegang tot internet hebt,
neem dan contact op met uw BMC-vertegenwoordiger.
Opmerking:
 Het maximale aantal desinfectiecycli is 20.

Probleemoplossing
Probleem Mogelijke

Oorzaak Mogelijke Oplossing

Masker sluit
niet goed af of
zit
oncomfortabel.

Masker is mogelijk
niet goed
aangebracht.

Volg de instructies in de sectie
"Het masker monteren"
zorgvuldig op. Zorg ervoor dat
de hoofdafdekking niet te strak
zit.

Maskermaat is
verkeerd. Raadpleeg uw clinicus.

Masker lekt
rond het
gezicht.

Het kussen is
verkeerd op het
frame van het kussen
geplaatst.

Controleer of het kussen goed
is geplaatst en plaats het
opnieuw volgens de instructies
in de sectie ‘Het masker weer
in elkaar zetten’.

Masker maakt
te veel lawaai.

Maskermaat is
verkeerd. Raadpleeg uw clinicus.

Ventilaties zijn geheel
of gedeeltelijk
geblokkeerd.

Reinig de ventilaties volgens
de instructies in de sectie ‘Het
masker thuis reinigen’.

Verwacht klinisch voordeel
1. Verbeter slaapkwaliteit van patiënten.
2. Verbeter de naleving van de therapie voor patiënten.

Opslag
Zorg ervoor dat het masker grondig schoon en droog is
voordat u het gedurende enige tijd opbergt. Bewaar het
masker op een droge plaats, uit direct zonlicht.

Verwijdering
Het masker bevat geen gevaarlijke stoffen en kan worden
weggegooid met uw normale huishoudelijk afval.
Bij patiënten met besmettelijke ziekten dient het product als
medisch afval te worden weggegooid, anders kan het de
verspreiding van ziekte veroorzaken.

Levensduur
De levensduur van het Volledige Gezichtsmasker is afhankelijk
van de intensiteit van het gebruik, het onderhoud en de
omgevingsomstandigheden waarin het masker wordt gebruikt
of opgeslagen. Omdat dit maskersysteem en de componenten
ervan modulair van aard zijn, wordt aanbevolen dat de
gebruiker het regelmatig onderhoudt en inspecteert en het
maskersysteem of componenten vervangt indien nodig of
volgens de "Visuele criteria voor productinspectie" in de sectie
"Het masker thuis reinigen" van deze handleiding. Het masker
moet binnen 12 maanden na de datum van het eerste gebruik
worden vervangen.

Technische Specificaties

Druk-
Curve van stroom

Druk (cmH2O) 4 12 22 31 40

Debiet (L/min) 22 41 57 69 79

Informatie over
Dode Ruimte

Dode ruimte is het lege volume van het masker tot
aan de wartel. De dode ruimte van het masker
varieert afhankelijk van de maat van het kussen,
maar is minder dan 225 mL.

Therapie Druk 4 cmH2O tot 40 cmH2O

Weerstand
Val in Gemeten Druk
bij 50 L/min: 0,15 cmH2O, bij 100 L/min: 0,5
cmH2O

Inspirerende en
Expiratoire
Weerstand

De inspirerende weerstand van het masker (in
combinatie met de klep) bedraagt 1,8 cmH2O bij 50
L/min.
De expiratoire weerstand van het masker (in
combinatie met de klep) bedraagt 2,0 cmH2O bij 50
L/min.

Anti-asfyxieklep
open voor
atmosferische
druk

≤ 2,8 cmH2O

Anti-asfyxieklep
gesloten op
atmosferische
druk

≤ 2,8 cmH2O

Geluid

VERKLARDE DUBBELE GELUIDSEMISSIEWAARDEN
in overeenstemming met ISO 4871. Het
A-gewogen geluidsvermogensniveau van het
masker is 28 dBA, met een onzekerheid van 3 dBA.
Het A-gewogen geluidsdrukniveau van het masker
op een afstand van 1 m is 20 dBA, met een
onzekerheid van 3 dBA.

Milieuomstandigh
eden

Bedieningstemperatuur: +5°C tot +40°C (41°F tot
104°F)
Bedieningsvochtigheid: 0% tot 93% relatieve
vochtigheid, niet-condenserend
Temperatuur voor opslag en transport: -20°C tot
+55°C (-4°F tot 131°F)
Vochtigheid voor opslag en transport: 0% tot 93%
relatieve vochtigheid, niet-condenserend

Fabricagedatum Raadpleeg productlabel

Symbolen
Systeem en Verpakking

Voorzichtigheid Vervaldatum

Geautoriseerde
Vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Niet gemaakt met
natuurlijk rubberlatex

Partijcode Invoerder

Catalogus nummer Model nummer

Temperatuurgrens Gemaakt in China

Vochtigheidsbeper
king Medisch apparaat

Fabrikant Unieke
Apparaatidentificatie

Beperkte garantie
Het is gerechtvaardigd dat de Full Face Mask (F5A), inclusief
frame-montage, kussen, hoofdafdeking, wartel en andere
accessoires, zijn gedurende een periode van negentig (90)
dagen vanaf de aankoopdatum door de eerste consument vrij
van materiaal- en fabricagefouten.
Neem contact op met de lokale geautoriseerde dealers om de
rechten onder deze garantie uit te oefenen.

FABRIKANT:
BMC MEDICAL CO., LTD.
Kamer 110 Toren A Fengyu-gebouw, nr. 115 Fucheng-weg,
Haidian, 100036 Beijing, VOLKSREPUBLIEK CHINA
URL: en.bmc-medical.com
E-mail: intl@bmc-medical.com
Tel.: +86-10-51663880

GEMACHTIGDE VERTEGENWOORDIGER IN EU:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestraβe 80, 20537 Hamburg, Duitsland
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

Full Face Mask (F5A)

Manuel de l’utilisateur

Full Face Mask (F5A)
Merci d'avoir choisi le Full Face Mask (F5A) de BMC. Le masque
est confortable, souple et silencieux. Il est conçu de façon à
minimiser le contact avec votre visage, de sorte que vous serez
à l'aise pendant le traitement. Ce manuel fournit les
renseignements dont vous avez besoin pour l'utilisation
correcte de votre masque.
Le Full Face Mask (F5A) et les accessoires ne sont pas
fabriqués en caoutchouc latex naturel ou en DEHP.

Utilisation Prévue
Le Full Face Mask (F5A) est conçu pour offrir une interface aux
patients auquel une thérapie à deux niveaux ou CPAP a été
prescrite.
Le Full Face Mask (F5A) est:
• conçu pour être utilisé chez des patients adultes (> 30 kg)
pour lesquels un traitement par pression expiratoire
positive est prescrit.

• destiné à être utilisé plusieurs fois sur un même patient lors
d’un traitement au domicile ou bien plusieurs fois et sur de
multiples patients lors d’une utilisation dans un cadre
hospitalier ou dans un environnement institutionnel.

ATTENTION: Aux États-Unis, la loi fédérale n’autorise la vente
de ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance.

Contreindication
Ce masque doit être utilisé avec précautions chez les patients
souffrant des pathologies suivantes:
• Déformation faciale.
• Peau du visage lésée notamment celle en contact avec le
masque durant son utilisation.

Avant d'utiliser le Masque

AVERTISSEMENTS
 Vous devez main, tenir les orifices de ventilation en bon état
et ne pas les obstruer.

 Le masque n'est pas adapté aux patients qui ont besoin
d'une ventilation pour maintenir leur vie.

 Ce masque doit être utilisé uniquement avec un appareil de
pression positive comme un équipement de PPC ou de
VDNP et sur recommandations d’un médecin ou d’un
thérapeute respiratoire.

 Vous ne devez utiliser le masque que si l'appareil est activé.
Lorsque les masque est ajusté, assurez-vous que l'appareil
souffle de l'air.

 Explication de l'alerte: Les appareils CPAP et à deux
niveaux sont destinés à être utilisés avec des masques
spéciaux (ou des connecteurs) dotés d'orifices d'aération
qui permettent un flux d'air continu hors du masque.
Lorsque l'appareil est en marche et fonctionne
correctement, l'air frais provenant de l'appareil évacue l'air
expiré par l'orifice d'expiration du masque connecté.
Cependant, lorsque l'appareil ne fonctionne pas, l'air frais
fourni par le masque est insuffisant et l'air expiré peut être
réinhalé. Dans certains cas, la réinhalation de l'air expiré
pendant plus de quelques minutes peut entraîner une
suffocation. Cela s'applique à la plupart des modèles
d'appareils CPAP ou à deux niveaux.

 La ré-inhalation de gaz expirés au-delà de plusieurs minutes
peut dans certaines circonstances entraîner une asphyxie.
Ceci est valable pour la plupart des dispositifs utilisés dans
le traitement par PPC ou de VDNP.

 A des niveaux de pression trop faibles, l’air poussé à travers
les orifices d’expiration peut s’avérer insuffisant pour
évacuer tous les gaz expirés. Une certaine ré-inhalation
peut alors survenir.

 Ne pas utiliser le masque sans présence de sa valve de
non-ré inhalation.

 Ne convient pas aux patients allergiques au silicone.
 Le masque ne doit pas être utilisé chez les patients non
coopérants, inconscients ou incapables d'enlever le masque
par leur propre moyen.

 L'utilisation du masque pourrait causer des douleurs dans
les dents, les gencives ou la mâchoire, ou aggraver les
problèmes dentaires existants. Dans le cas où ces
problèmes surviennent, consultez votre professionnel de la
santé.

 Lorsque le patient ne peut pas retirer le masque par
lui-même, ce masque doit être utilisé sous supervision
médicale.

 Suivre toutes les précautions d’usage lors de l'utilisation
supplémentaire d'oxygène.

 L’arrivée en oxygène doit être désactivée lorsque l’appareil
de PPC ou de VDNP ne fonctionne pas. De fait l’oxygène qui
ne serait pas utilisé ne peut pas s’accumuler dans
l’équipement et créer ainsi un risque d’incendie.

 L'oxygène favorise la combustion. Il est déconseillé
d'utiliser l'oxygène pendant que vous fumez ou en présence
d'une flamme nue. Utilisez l'oxygène uniquement dans des
pièces bien aérées.

 Lors d’apport d’oxygène supplémentaire à un débit fixe, la
concentration d’oxygène inhalée varie en fonction des
réglages de pression, de la fréquence respiratoire du
patient, du masque, du point de source en oxygène et de la
fuite.

 Les spécificités techniques du masque sont fournies afin
que le praticien puisse être en mesure de s’assurer que ce
dernier est compatible avec l’appareil de PPC ou de VDNP
utilisé. D’une utilisation du masque en dehors de ces
spécificités ou avec des équipements reconnus comme
incompatibles peut résulter un certain inconfort ou une
mauvaise étanchéité pouvant altérer l’efficacité du
traitement. De plus, les fuites ou les variations dans le
niveau des fuites peuvent avoir une incidence sur le bon
fonctionnement de l’équipement de PPC ou de VDNP.

 Cesser l’utilisation du Full Face Mask (F5A) et consulter
votre médecin ou spécialiste du sommeil si vous constatez
tout effet indésirable lié à l’utilisation de ce dernier.

 Consulter le manuel d’utilisation de l’appareil de PPC ou de
VDNP pour obtenir des détails supplémentaires sur les
réglages et modalités d’installation et de fonctionnement.

 Enlever tous les emballages présents avant d'utiliser le
masque.

 Les images présentées ici sont seulement indicatifs. En cas
d'incohérence entre l'image et le produit réel, le produit réel
prévaudra.

 Tout incident grave lié à cet appareil doit être signalé à BMC
et à l'autorité compétente de votre pays.

 La fréquence de nettoyage, les méthodes de nettoyage ou
l'utilisation de produits de nettoyage autres que ceux
spécifiés dans les documents annexes, ainsi que le
dépassement du nombre de cycles de traitement peuvent
avoir un effet indésirable sur le masque et, par conséquent,
sur la sécurité ou la qualité de la thérapie.

Composants du Full Face Mask (F5A)

Remarque: L'ensemble cadre est composé d'un cadre, d'un panneau, d'un
manchon souple, d'un connecteur et d'un ensemble coude. L'ensemble
coude est composé d'un coude et d'une valve.

Composants du Full Face Mask (F5A)

Mise en Place du Masque
1 2 3

Passer les sangles
supérieures du harnais
à travers les encoches
présentes au niveau du
front sur l’armature
comme indiqué sur le
schéma et les
sécuriser, répéter ce
processus avec les
sangles inférieures en
les fixant avec les clips
sur les encoches
présentes sur la partie
inférieure de
l’armature.

Placer le masque
contre le visage en
étirant le harnais
derrière la tête.
S’assurer que le sigle
BMC situé à l’arrière
du harnais vous fait
face une fois le
harnais porté sur la
tête.

Passer la partie
inférieure du harnais
sous les oreilles et
insérer les clips dans
le crochet prévu à cet
effet et situé sur la
partie basse de
l’armature du
masque.
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Ajuster les sangles
du harnais sur sa
partie supérieure
comme indiqué sur le
schéma ci -dessus et
ce jusqu'à ce que le
masque soit fixé
correctement.

Répéter ce processus
pour les sangles de la
partie inférieure du
harnais comme
indiqué sur le schéma
ci -dessus et ce
jusqu'à ce que le
masque soit fixé
correctement.

Connectez le tube
d'air au pivot.
Allumez ensuite
l'appareil et ajustez le
masque à la bonne
position sans fuite
d'air. Ajustez
simplement l'appareil
pour obtenir une
étanchéité
confortable et veillez
à ne pas trop serrer.

Démontage du Masque
Notes:
 L'ensemble coude, le panneau et le connecteur ne peuvent
pas être démontés de l'ensemble cadre.

 Le raccord coudé ne peut être démonté.
 La valve ne peut être retirée et tout dommage sur celle-ci
peut altérer son bon fonctionnement.

1 2

Retirer les clips des crochets sur la
partie inférieure de l’armature du
masque et retirer les sangles situées
sur la partie supérieure du harnais en
les faisant passer à travers les
encoches présentes au niveau du
front sur l’armature du masque.

Retirer la bulle de l’armature du
masque.

3

Retirer la rotule du raccord coudé.

Montage du Masque
1 2

Remettre la rotule sur le raccord
coudé et s’assurer que la
connexion est sécurisée.

Insérer la bulle dans l’armature du
masque en s’assurant que le
positionnement est correct et
suffisamment ferme.
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Passer les sangles supérieures du
harnais à travers les encoches
présentes au niveau du front sur
l’armature comme indiqué sur le
schéma et les sécuriser.

Nettoyage du Masque au Domicile
Notes:
 Le masque et le harnais peuvent uniquement être nettoyés
à la main.

 L'ensemble coude, le panneau et le connecteur ne peuvent
pas être démontés de l'ensemble cadre pour le lavage.

 La valve ne peut être retirée du raccord coudé pour être
nettoyée.

PRÉCAUTIONS
 Il est interdit d'utiliser des solutions contenant de l'eau de
Javel, du chlore, de l'alcool, des aromates, des hydratants,
des agents antibactériens ou des huiles parfumées pour
nettoyer une partie quelconque du masque. Ces solutions
peuvent endommager le produit et réduire sa durée de vie.

 L'exposition d'une partie du masque à la lumière directe du
soleil ou à la chaleur peut entraîner la détérioration du
masque.

 Critères visuels d'inspection du produit: En cas de
détérioration visible d'un composant du masque (fissures,
craquelures, déchirures, etc.), ce composant doit être mis
au rebut et remplacé.

 Le remplacement des pièces doit être effectué par un
personnel de service professionnel.

Préparation avant le nettoyage
1. Outils de préparation: brosse à poils doux, eau potable (cinq
litres par masque), détergent liquide doux (par exemple,
Alconox dilué à 1%).
2. Démontez les composants du masque selon les instructions
de démontage.

Nettoyage journalier / Après chaque utilisation
1. Faites tremper les composants dans une solution de
détergent liquide doux (par exemple Alconox dilué à 1%) avec
de l'eau potable (25 à 35°C) pendant 10 minutes.
2. Pendant le trempage, nettoyez chaque composant à l'aide
d'une brosse à poils doux pendant 1 minute. Portez une
attention particulière à toutes les fissures et caries.
3. Agitez énergiquement les composants deux fois dans de
l'eau potable. 5 litres d'eau par masque à la fois.
4. Laissez les composants sécher à l'air et ne les exposez pas à
la lumière directe du soleil.
5. Lorsque tous les composants sont secs, veillez à remonter le
masque en suivant les instructions de remontage.
Note:
 Le masque, nettoyé une fois par jour ou après chaque
utilisation, peut être lavé jusqu'à 365 fois.

Nettoyage hebdomadaire
Lavez le couvre-chef et ses composants à la main dans une
solution de détergent liquide doux (par exemple Alconox dilué
à 1%) avec de l'eau potable (25 à 35°C) pendant 10 minutes.
Rincez bien le couvre-chef et ses composants avec de l'eau
potable et laissez-les sécher à l'air libre, à l'abri de la lumière
directe du soleil.
Note:
 Le couvre-chef, nettoyé une fois par semaine, peut être
lavé jusqu'à 52 fois.
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Retraitement du Masque entre plusieurs
Patients
Le masque doit être retraité quand il est utilisé sur plusieurs
patients. Les protocoles de nettoyage et de désinfection sont
disponibles sur le site web de BMC, www.bmc-medical.com. Si
vous n'avez pas d'accès à internet, veuillez prendre contact
avec votre représentant BMC.
Note:
 Le nombre maximum de cycles de désinfection est de 20.

Dépannage
Problème Raisons éventuelles Solutions éventuelles

Le masque
n’est pas
étanche ou
inconfortable.

Le masque n’a pas été
mis en place
correctement.

Suivre scrupuleusement
les instructions de mise
en place du masque.
S’assurer que le harnais
n’est pas trop serré.

La taille du masque n’est
pas bonne. Consulter votre clinicien.

Présence de
fuites autour
du masque.

La bulle n’est pas
positionnée
correctement dans
l’armature du masque.

Vérifier le
positionnement de la
bulle dans l’armature et
si nécessaire le remettre
en place en suivant les
instructions fournies
dans la section montage
du masque.

Le masque
est bruyant.

La taille du masque n’est
pas bonne. Consulter votre clinicien.

Les orifices sont
obstrués ou
partiellement obstrués.

Nettoyer les orifices en
suivant les instructions
fournies dans la section
Nettoyage du masque
au domicile de ce
manuel d’utilisation.

Bénéfice Clinique Prévu
1. Améliorer la qualité du sommeil des patients.
2. Améliorer l'observance du traitement des patients.

Stockage
S'assurer que le masque est complètement propre et sec avant
de l'entreposer pour toute durée. Conserver le masque dans
un endroit sec hors de la lumière directe du soleil.

Élimination
Ce masque ne contient aucune substance dangereuse et peut
être éliminé avec les déchets ménagers classiques.
S'il est utilisé par des patients atteints de maladies
transmissibles, il doit être éliminé en tant que déchet médical,
sous risque de provoquer la propagation de la maladie.

Durée de Vie
La durée de vie du masque est fonction de l'intensité de
l'utilisation, de l'entretien et des conditions environnementales
auxquelles le masque est soumis ou stocké. Le système de
masque et ses composants étant modulaires par nature, il est
recommandé à l'utilisateur de les entretenir et de les inspecter
régulièrement, et de remplacer le système de masque ou tout
composant au besoin ou conformément aux «Critères visuels
d'inspection du produit» de la section «Nettoyage du masque à
domicile» de ce manuel. Le masque doit être remplacé dans un
délai de 12 mois après la date de la première utilisation.

Spécifications Techniques

Courbe
pression -
débit

Pression (cmH2O) 4 12 22 31 40

Débit (L/min) 22 41 57 69 79

Informations
sur l'espace
mort

L'espace mort est le volume vide du masque jusqu’à la
rotule. Cet espace mort varie en fonction de la taille de la
bulle mais est quoiqu’il en soit inférieur à 225 mL.

Pression de
traitement 4 à 40 cmH2O

Résistance
Chute de pression mesurée
à 50 L/min: 0,15 cmH2O, à 100 L/min: 0,5 cmH2O

Résistance à
l’inspiration
et expiration

La résistance du masque à l’inspiration (avec la valve)
est de 1,8 cmH2O à 50 L/min.
La résistance respiratoire du masque (avec la valve) est
de 2,0 cmH2O à 50 L/min.

Pression avec
valve
anti-asphyxie
ouverte

≤ 2,8 cmH2O

Pression avec
valve
anti-asphyxie
fermée

≤ 2,8 cmH2O

Emission
sonore

Valeur d'émission sonore à deux chiffres déclarés
conformément à la norme ISO 4871. Le niveau de
puissance du son pondéré A du masque est de 28 dBA,
avec une incertitude de 3 dBA. Le niveau de pression
du du son pondéré A du masque est de 20 dBA à une
distance de 1 m, avec une incertitude de 3 dBA.

Conditions
environneme
ntales

Température de fonctionnement: +5°C à +40°C (41°F
à 104°F)
Humidité de fonctionnement: 0% à 93% l'humidité
relative sans condensation
Températures de stockage et de transport: -20°C à
+55°C (-4°F à 131°F)
Humidité de stockage et de transport: 0% à 93%
l'humidité relative sans condensation

Date de
fabrication Voir l'étiquette du produit

Symboles
Sur le Masque et l’emballage

Précautions Date limite
d'utilisation

Représentant
autorisé dans la
Communauté
Européenne

Non fabriqué avec
du latex de
caoutchouc naturel

Code du lot Importateur

Numéro de
catalogue Numéro de modèle

Limite de
température Fabriqué en Chine

Limite d'humidité Dispositif médical

Fabricant Identifiant unique
du dispositif

Garantie Limitée
Il est garanti que le Full Face Mask (F5A) et que tous ses
composants comme l’armature, la bulle, le raccord coudé, le
harnais, et les autres accessoires seront exempts de défauts
dans les matériaux utilisés et dans la fabrication pendant une
période de quatre-vingt-dix (90) jours à compter de la date
d'achat par le consommateur initial.
Pour exercer les droits de cette garantie, contactez les
revendeurs agréés locaux.

FABRICANT:
BMC MEDICAL CO., LTD.
Chambre 110 Tour A Bâtiment Fengyu, No. 115 Rue Fucheng,
Haidian, 100036 Beijing, RÉPUBLIQUE POPULAIRE DE CHINE
URL: en.bmc-medical.com
E-mail: intl@bmc-medical.com
Tél: +86-10-51663880

REPRESENTANT AGREE UE:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestraβe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tél: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

Full Face Mask (F5A)

Bedienungsanleitung

Full Face Mask (F5A)
Vielen Dank, dass Sie sich für die BMC Full Face Mask (F5A)
entschieden haben. Die Maske ist komfortabel, flexibel und
geräuscharm. Sie wurde entwickelt, um den Kontakt mit Ihrem
Gesicht zu minimieren und um sicherzustellen, dass Sie sich
während der Therapie wohl fühlen. In dieser
Bedienungsanleitung finden Sie die Informationen, die Sie für
den korrekten Gebrauch Ihrer Maske benötigen.
Die Full Face Mask (F5A) und das Zubehör sind nicht aus
Naturgummilatex oder DEHP hergestellt.

Verwendungszweck
Die Full Face Mask (F5A) ist als Schnittstelle für Patienten
gedacht, denen eine CPAP- oder Bilevel-Therapie verschrieben
wurde.
Die Full Face Mask (F5A) wird:
• angewendet bei erwachsenen Patienten (> 66 lb/30 kg),
bei denen ein positiver Atemwegsdruck verordnet wurde.

• bestimmt für die Wiederverwendung bei einem Patienten
im Wohnumfeld und für die Wiederverwendung bei
unterschiedlichen Patienten im Krankenhaus oder im
institutionellen Umfeld.

ACHTUNG: In den USA darf dieses Gerät 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:
• Gesichtsdeformitäten.
• Verletzte Gesichtshaut im Kontaktbereich der Maske.

Vor der Verwendung der Maske

WARNUNGEN
 Die Entlüftungsöffnungen müssen unbeschädigt und frei
von Verstopfungen bleiben.

 Die Maske ist nicht für Patienten geeignet, die eine
lebenserhaltende Beatmung benötigen.

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

 Die Maske sollte nicht verwendet werden, sofern das Gerät
eingeschaltet ist. Nachdem die Maske aufgesetzt wurde,
stellen Sie sicher, dass das Gerät Luft ausbläst.

 Erläuterung des Warnhinweises: CPAP- und
Bilevel-Geräte sind für die Verwendung mit speziellen
Masken (oder Anschlüssen) vorgesehen, welche
Entlüftungsöffnungen haben, um einen kontinuierlichen
Luftaustausch zu gewährleisten Wenn das Therapiegerät
eingeschaltet ist und ordnungsgemäß funktioniert, spült
neue Luft aus dem Gerät die ausgeatmete Luft durch die
Öffnungen der Maske aus. Wenn das Gerät jedoch nicht in
Betrieb ist, wird nicht genügend frische Luft durch die
Maske geleitet und die ausgeatmete Luft wird erneut
eingeatmet. kann. Das erneute Einatmen der ausgeatmeten
Luft über mehrere Minuten kann unter Umständen zur
Sauerstoffunterversogung und gesundheitlicher
Schädigung führen. Dies gilt für die meisten
unterschiedlichen Therapiegeräte.

 Bei niedrigen CPAP-Drücken ist der Durchfluss durch die
Ausatemöffnung möglicherweise nicht ausreichend, um das
gesamte ausgeatmete Gas aus dem Schlauch zu entfernen.
Es kann zur Rückatmung kommen.

 Um das Risiko eines Erbrechens während 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-Rückatemventil.

 Nicht anwendbar für Benutzer mit Silikonallergie.
 Diese Maske darf nicht bei Patienten angewendet werden,
die nicht kooperieren, die eine Bewusstseinstörung
aufweisen, reaktionslos sind, oder die Maske nicht selbst
entfernen können.

 Die Anwendung der Maske kann Schmerzen in den Zähnen,
im Zahnfleisch oder im Kiefer verursachen oder bestehende
Zahnprobleme verschlimmern. Sollten diese Beschwerden
auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

 Wenn der Patient nicht in der Lage ist, die Maske selbst
abzunehmen, sollte die Maske unter fachkundiger Aufsicht
verwendet werden.

 Befolgen Sie alle Vorsichtsmaßnahmen, wenn Sie
zusätzlichen Sauerstoff verwenden.

 Der Sauerstofffluss muss abgeschaltet werden, wenn das
CPAP- oder Bilevel-Gerät nicht in Betrieb ist, damit der nicht
verwendete Sauerstoff sich nicht im Gehäuse ansammelt
und dadurch die Brandgefahr erhöht.

 Sauerstoff unterstützt die Verbrennung. Der Sauerstoff darf
nicht beim Rauchen oder in einer offenen Flamme
verwendet werden. Benutzen Sie den Sauerstoff nur in gut
belüfteten Räumen.

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

 Die technischen Daten der Maske werden Ihrem Arzt zur
Verfügung gestellt, damit er prüfen kann, ob sie mit dem
CPAP- oder Bi-Level-Gerät kompatibel ist. Wird die Maske
außerhalb dieser Spezifikationen oder mit nicht kompatiblen
Geräten verwendet, können Abdichtung und Tragekomfort
beeinträchtigt sein, eine optimale Therapie ist dann nicht
möglich, und Undichtigkeiten oder Schwankungen in der
Leckrate können die Funktion des CPAP- oder
Bi-Level-Geräts stören.

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

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

 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 tatsächlichen
Produkt gibt, gilt das tatsächliche Produkt.

 Alle schwerwiegenden Vorfälle, die im Zusammenhang mit
diesem Gerät auftreten, sollten BMC und der zuständigen
Behörde Ihres Landes gemeldet werden.

 Die Häufigkeit der Reinigung, die Reinigungsmethoden oder
die Verwendung von Reinigungsmitteln, die nicht in den
Begleitdokumenten angegeben sind, oder die
Überschreitung der Anzahl der Verarbeitungszyklen können
sich nachteilig auf die Maske auswirken und somit die
Sicherheit oder die Qualität der Therapie beeinträchtigen.

Maskenbaugruppe

Hinweis: Die Rahmenbaugruppe besteht aus Rahmen, Blende, Manschette,
Verbindungselement und Winkelstückbaugruppe. Die
Winkelstückbaugruppe besteht aus Winkelstück und Ventil.

Bauteile der Full Face Mask (F5A)

Anlegen der Maske
Die Maske kann an verschiedene CPAP- oder Bilevel-Geräte
unterschiedlicher Hersteller angeschlossen werden.
Die Maske verfügt über 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.

1 2 3

FührenSie 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.

Legen Sie die Maske
auf das Gesicht und
strecken Sie das
Kopfband bis zum
Hinterkopf aus.
Vergewissern Sie
sich, dass das Etikett
auf der Rückseite des
Kopfbandes nach
außen zeigt, wenn
das Kopfband
getragen wird.

Bringen Sie das
untere Hälfte
Kopfband unter Ihre
Ohren und stecken
Sie die Clips in den
festen Haken in der
unteren Hälfte des
Maskenrahmens.
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Ziehen Sie die Gurte
der oberen Hälfte des
Kopfbandes wie in
der obigen Abbildung
gezeigt heraus, bis
die Maske richtig
befestigt ist.

Wiederholen Sie den
Vorgang für die
untere Hälfte des
Kopfbandes wie in
der obigen Abbildung
gezeigt, bis die
Maske richtig fixiert
ist.

Schließen Sie den
Luftschlauch an den
Drehgelenkanschluss
an. Schalten Sie dann
das Gerät ein und
passen Sie die Maske
so an, dass sie
korrekt sitzt und
keine Luft entweicht.
Einfach auf eine
bequeme Dichtung
einstellen und nicht
zu fest anziehen.

Demontage der Maske
Hinweise:
 Die Winkelstückbaugruppe, die Blende und das
Verbindungselement dürfen nicht von der
Rahmenbaugruppe getrennt werden.

 Das Ellbogen kann nicht zerlegt werden.
 Das Ventil kann nicht zerlegt werden, oder es können
Schäden auftreten, und die erneute Installation wird
schwieriger.

1 2

Lösen und entfernen Sie das obere
Hälfte Kopfband aus der Öffnung
im Maskenrahmens.

Entfernen Sie die Polster von der
Maskenrahmens.

3

Entfernen Sie das Drehgelenk von
der Ellbogen.

Zusammensetzen der Maske
1 2

Installieren Sie das Drehgelenk auf
der Rahmen und vergewissern Sie
sich, dass das Drehgelenk
zuverlässig sitzt.

Installieren Sie die Polster auf der
Rahmen und vergewissern Sie sich,
dass die Polster zuverlässig sitzt.

3

Bringen Sie das Kopfband der
oberen Hälfte an der oberen
Montageöffnung der
Rahmenbaugruppe an.

Reinigung der Maske zu Hause
Anmerkungen:
 Maske und Kopfband sind immer per Hand zu reinigen.
 Die Winkelstückbaugruppe, die Blende und das
Verbindungselement dürfen zum Waschen nicht von der
Rahmenbaugruppe getrennt werden.

 Die Ellbogen und der Ventil können nicht aus der Ellbogen
baugruppe demontiert werden zum reinigen.

WARNUNGEN
 Verwenden Sie keine Lösungen, die Bleichmittel, Chlor,
Alkohol, Aromen, Feuchtigkeitscremes, antibakterielle Mittel
oder Duftöle enthalten, um die Teile des Maske zu reinigen.
Diese Lösungen können Schäden verursachen und die
Lebensdauer des Produkts verkürzen.

 Wenn Teile des Maske direkt der Sonnenstrahlung oder
Hitze ausgesetzt werden, kann dies zu Schäden führen.

 Sichtbare Zeichen für die Produktinspektion: Sollte eine
Maskenkomponente sichtbare Beschädigungen aufweisen
(Risse, Sprünge, Risse usw.), sollte die Komponente
entsorgt und ersetzt werden.

 Der Austausch von Teilen muss von professionellem
Servicepersonal durchgeführt werden.

Vorbereitung vor der Reinigung

1. Vorbereitungswerkzeuge: Bürste mit weichen Borsten,
Wasser in Trinkqualität (fünf liter pro maske), mildes
Flüssigreinigungsmittel (z. B. mit 1% verdünntes Alconox).
2. Demontieren Sie die Maskenteile entsprechend der
Demontageanleitung.

Täglich, nach jeder Nutzung

1. Tauchen Sie die Teile 10 Minuten lang in eine Lösung aus
mildem Flüssigwaschmittel (z. B. Alconox, auf 1% verdünnt)
und Wasser in Trinkqualität (25°C bis 35°C).
2. Während des Eintauchens reinigen Sie jedes Bauteil 1
Minute lang mit einer Bürste mit weichen Borsten. Achten Sie
dabei besonders auf alle Ritzen und Hohlräume.
3. Schütteln Sie die Teile zweimal kräftig in Wasser in
Trinkqualität. Jeweils 5 Liter Wasser pro Maske.
4. Lassen Sie die Teile an der Luft trocknen und vermeiden Sie
direkte Sonneneinstrahlung.
5. Wenn alle Teile trocken sind, bauen Sie die Maske gemäß
der Montageanleitung wieder zusammen.
Anmerkung:
 Bei täglicher Reinigung oder nach jedem Gebrauch kann die
Maske bis zu 365 Mal gewaschen werden.

Wöchentlich

Waschen Sie das Kopfband und seine Bestandteile 10 Minuten
lang von Hand in einer Lösung aus mildem Flüssigwaschmittel
(z. B. Alconox, auf 1% verdünnt) und Wasser in Trinkqualität
(25°C bis 35°C). Spülen Sie das Kopfband und seine
Bestandteile gut mit Wasser von Trinkqualität ab und lassen Sie
es an der Luft trocknen, ohne direkte Sonneneinstrahlung.
Anmerkung:
 Bei wöchentlicher Reinigung kann das Kopfband bis zu 52
Mal gewaschen werden.

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 Ihren BMC-Vertreter.
Anmerkung:
 Die maximale Anzahl der Desinfektionsvorgänge beträgt
20.

Fehlerbehebung
Problem Mögliche Gründe Mögliche Lösungen

Die Maske
dichtet nicht
richtig,
drückt oder
sitzt
unbequem.

Die Maske ist nicht
korrekt montiert.

Lesen Sie die Anweisung
„Anlegen der
Maske“ sorgfältig durch
und prüfen Sie sie
Einstellung des
Kopfbandes.

Die Größe der Maske
ist nicht richtig.

Fragen Sie Ihren Arzt oder
Therapeuten.

Die Maske
läuft um das
Gesicht
herum aus.

Das Polster ist auf dem
Polster rahmen Falsche
Position.

Überprüfen Sie das
Einsetzen des Polster und
setzen Sie es gemäß den
Anweisungen im Abschnitt
„Zusammensetzen der
Maske“ wieder richtig ein.

Die Maske ist
zu
geräuschvoll.

Die Größe der Maske
ist nicht richtig.

Fragen Sie Ihren Arzt oder
Therapeuten.

Die Luftauslass-
öffnungen sind ganz
oder teilweise
blockiert.

Reinigen Sie die Maske
entsprechend des
Abschnitts „Reinigung der
Maske zu Hause“.

Vorgesehener Klinischer Vorteil
1. Verbesserung der Schlafqualität 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 geschützt vor direkter Sonneneinstrahlung.

Entsorgung
Die Maske enthält keine gefährlichen Schadstoffe und kann
über den normalen Hausmüll entsorgt werden.
Bei Patienten mit übertragbaren Krankheiten muss das Produkt
als medizinischer Abfall entsorgt werden, da es ansonsten zur
Verbreitung von Krankheiten kommen kann.

Lebensdauer
Die Lebensdauer der Maske hängt von der Intensität 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 regelmäßig
zu warten und zu überprüfen und bei Bedarf oder gemäß den
„Visuellen Kriterien für 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

Druck-
Durchfluss-
Kurve

Druck (cmH2O) 4 12 22 31 40

Durchflussrate
(L/min) 22 41 57 69 79

Information
zum Totraum

Totraum ist das gesamte Volumen der Maske bis zum
Drehgelenk.
Der Totraum der Maske variiert je nach Polstergröße,
L-245 mL, M-225 mL, S-205 mL.

Therapiedruck 4 bis 40 cmH2O

Widerstand

Druckabfall gemessen
bei 50 L/min:
L-0,14 cmH2O, M-0,15 cmH2O, S-0,2 cmH2O
bei 100 L/min:
L-0,45 cmH2O, M-0,5 cmH2O, S-0,8 cmH2O

Inspiratorische
r und
expiratorischer
Widerstand.

Der Inspirationswiderstand der Maske (in Kombination
mit dem ventil) beträgt 1,8 hPa bei 50 L/min.
Der Exspirationswiderstand der Maske (in
Kombination mit dem ventil) beträgt 2,0 hPa bei 50
L/min.

Anti-Asphyxia
-Ventil offen
zu
atmosphärisc
hem Druck.

≤ 2,8 cmH2O

Anti-Asphyxia
-Ventil gegen
atmosphärisc
hen Druck
geschlossen.

≤ 2,8 cmH2O

Geräuschpegel

GERÄUSCHEMISSIONSWERTE gemäß ISO 4871. Der
A gewichtete Pegel liegt bei:
28 dBA, (3 dBA Unsicherheitsfaktor).
Der A gewichtete Pegel bei 1 m Entfernung liegt bei:
20 dBA, (3 dBA, Unsicherheitsfaktor).

Umgebungs-
bedingungen

Umgebungstemperatur für den Betrieb: +5°C bis
+40°C (41°F bis 104°F)
Luftfeuchtigkeit für den Betrieb: 0% bis 93% relativ
Feuchtigkeit nicht-Kondensierend
Lager- und Transporttemperatur: -20°C bis +55°C
(-4°F bis 131°F)
Lager und Transport Feuchtigkeit: 0% bis 93%
relative Feuchtigkeit (ohne Kondensation)

Herstellungsda
tum Siehe Produktetikett

Zeichen
System und Verpackung

Achtung Haltbarkeitsdatum

Bevollmächtigter
EU-Repräsentant

Nicht mit
Naturkautschuklat
ex hergestellt

Chargennummer Importeur

Katalognummer Modell-Nummer

Temperatur-Gre
nzwert

Hergestellt in
China

Begrenzung der
Luftfeuchtigkeit

Medizinisches
Gerät

Hersteller Eindeutige
Gerätekennung

Eingeschränkte Garantie
Wir garantieren, dass die Full Face Mask (F5A), einschließlich
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 Fachhändler.

HERSTELLER:
BMC MEDICAL CO., LTD.
Room 110 Turm A FengyuBuilding, No. 115 Fucheng Road,
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