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N4 Nasal Mask (NM4)

Thank you for choosing BMC’s N4 Nasal Mask (NM4).

The Nasal Mask is comfortable, flexible and quiet. It is
designed to minimize contact with your face, thus ensuring
that you feel comfortable during therapy. This user manual
provides you with the information you need for the correct use
of your mask.

Intended Use

The N4 Nasal Mask (NM4) channels airflow non-invasively to

a patient from a positive airway pressure device such as a

continuous positive airway pressure (CPAP) or Bi-level

system.

The N4 Nasal Mask (NM4) is:

«  To be used by adult patients (> 66 Ib / 30 kg) for whom
positive airway pressure therapy has been prescribed.

. Intended for single-patient re-use in the home
environment and multi-patient re-use in the hospital /
institutional environment.

CAUTION: In the US, Federal law restricts the sale of this
device to sale by or on the order of a physician.

Before Using the Mask

A WARNINGS

® The vent holes must be kept clear.

® This mask should only be used with CPAP or bilevel
devices recommended by a physician or respiratory
therapist.

® The mask should not be used unless the device is turned
on. Once the mask is fitted, ensure the device is blowing
air.
Explanation: CPAP and bilevel devices are intended to
be used with special masks (or connectors) which have
vent holes to allow continuous flow of air out of the mask.
When the device is turned on and functioning properly,
new air from the device flushes the exhaled air out
through the mask vent holes. However, when the device
is not operating, insufficient fresh air will be provided

through the mask, and the exhaled air may be rebreathed.

Rebreathing of exhaled air for longer than several
minutes can, in some circumstances, lead to suffocation.
This applies to most models of CPAP or bilevel devices.

® This mask should not be used on patients who are

uncooperative, obtunded, unresponsive, or unable to

remove the mask.

Follow all precautions when using supplemental oxygen.

Not applicable for silicone-allergy user.

Oxygen flow must be turned off when the CPAP or bilevel

device is not operating, so that unused oxygen does not

accumulate within the device enclosure and create a risk

of fire.

®  Oxygen supports combustion. Oxygen must not be used
while smoking or in the presence of an open flame. Only
use oxygen in well ventilated rooms.

® At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the
inhaled oxygen concentration varies, depending on the
pressure settings, patient breathing pattern, mask, point
of application and leak rate.

® The technical specifications of the mask are provided for
your clinician to check if it is compatible with the flow
generator. If it is used beyond technical specifications or
used with incompatible devices, the seal and comfort of
the mask may not be effective, optimum therapy may not
be achieved, and leak, or variation in the rate of leak,
may affect the function of the flow generator.

®  Stop using the N4 Nasal Mask (NM4) and consult your
physician or sleep therapist, if you have ANY adverse
reaction to the use of the mask.

® Refer to your CPAP or bilevel device manual for details
on settings and operational information.

® Remove all packaging before using the mask.

® Images shown here are indicative only. If there is
inconsistency between the image and actual product, the
actual product shall govern.

Components of the Mask
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Components of the N4 Nasal Mask (NM4)

Fitting the Mask

Attach the headgear ~ Hold the mask over Bringing the lower
straps by threading your nose and pull the headgear straps
them through the headgear over your below your ears,
gaps of forehead head. connect the clips to

frame and clips. the Frame assembly.

Adjust the upper Adjust the lower
headgear straps headgear straps evenly
evenly until they are until they are
comfortable and firm, comfortable and firm,
and reattach the and reattach the mask.
mask.

Disassembling the Mask

Note:
The Frame assembly cannot be disintegrated.
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Undo and remove the upper Remove the Cushion from the
headgear straps out of the hole Frame assembly.
on the Forehead frame.

Cleaning the Mask at Home

Notes:

® The mask and headgear can only be cleaned through
hand washing.

® The headgear may be washed without removing the
clips.

® When washing the mask, the Elbow, Swivel, Forehead
frame and Cushion frame cannot be disassembled from
the Frame assembly.

A CAUTION

® Always follow cleaning instructions and do not use
solutions containing bleach, chlorine, alcohol, aromatics,
moisturizers, antibacterial agents, or scented oils to clean
any part of the system or air tubing, otherwise may
damage the mask.

® Exposing any part of the system or tubing to direct
sunlight or heat may cause deterioration.

® |f any visible deterioration of a component is apparent
(cracking, crazing, tears etc), the component should be
discarded and replaced.

Daily / After Each Use

® Disassemble the mask components according to the
disassembly instructions.

® Thoroughly clean the separated mask components
(excluding headgear), by gently rubbing in warm (approx.
30°C) water using mild soap.

® Use a soft bristle brush to clean the vent.

® Rinse all components well with drinking quality water and
allow to air dry out of direct sunlight.

® When all components are dry, reassemble according to
the reassembly instructions.

Weekly

Handwash the headgear and all components in warm (approx.
30°C) and soapy water. Use pure soap. Rinse the
components well and allow them to air dry out of direct
sunlight.

Reprocessing the Mask between Patients

This mask should be reprocessed when used between
patients. Please refer to the accompanying “Cleaning and
Disinfection Instructions” or BMC website
www.bmc-medical.com for “Cleaning and Disinfection
Instructions”. If you do not have internet access, please
contact your BMC representative.

Reassembling the Mask
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Install the Cushion onto the Install the upper-half headgear
installation groove of the onto the upper-half installation
Cushion frame and confirm that hole of the Forehead frame.
the bulge on the Cushion

embeds into the notch on the

Cushion frame.

Troubleshooting

Problem Possible Reason Possible Solution
Mask won't seal Mask may have Carefully follow
properly or is been fitted instructions in “Fitting the

uncomfortable. incorrectly or is Mask” section. Make sure
incorrectly adjusted.  the headgear is not
over-tightened.

Mask size is wrong.  Consult your clinician.

Mask is not Tighten both upper and
tightened correctly. lower headgear straps.
Cushion is Ensure cushion is properly
misaligned or aligned according to the
creased on face. instructions in

“Reassembling the Mask”.
Make sure cushion has no
creases in it.

Mask cushion may Clean cushion according
be dirty. to instructions in “Cleaning
the Mask at Home”.

Mask is too Mask is assembled Reassemble mask.
noisy. incorrectly.

Vents are blocked or  Clean the vents according

partially blocked. to instructions in “Cleaning
the Mask at Home”
section.

Technical Specifications
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Mask Pressure (cmH,0)
Pressure
(cmH,0) 4 9 15 20 25
Flow Rate
(Limin) 19 30 39 46 51
Dead space is the empty volume of the mask up to
Dead Space the swivel.
Information The dead space of the mask varies according to
cushion sizes but is less than 92 mL.
Therapy
Pressure 4 to 25 cmH,0.

Drop in Pressure measured (average for 3 sizes)
Resistance at 50 L/min: 0.2 cmH,O
at 100 L/min: 0.8 cmH,O

DECLARED DUAL-NUMBER NOISE EMISSION
VALUES in accordance with ISO 4871. The
A-weighted sound power level of the mask is 28 dBA,
with uncertainty 3 dBA. The A-weighted sound
pressure level of the mask at a distance of 1 m is 20
dBA, with uncertainty 3 dBA.
Operating temperature: +5°C to +40°C (41°F to
104°F)
Operating humidity: 0% ~ 93% relative humidity
Environmental  non-condensing
Conditions Storage and transport: -20°C to +55°C (-4°F to
131°F)
Storage and transport humidity: 0% ~ 93% relative
humidity non-condensing

Sound

Storage

Ensure that the mask is thoroughly clean and dry before
storing it for any length of time. Store the mask in a dry place
out of direct sunlight.

Disposal

The N4 Nasal Mask (NM4) does not contain any hazardous
substances and may be disposed of with your normal
household refuse.

Symbols

System and Packaging

Caution, consult accompanying documents.
Indicates a Warning or Caution and alerts you
to a possible injury or explains special
measures for the safe and effective use of the
device.

O Lot number

Catalog number

Not made with natural rubber latex
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Temperature limitation

Humidity limitation
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Manufacturer

S E

@ Authorized Representative in the European
Community

Limited Warranty

It is warranted that N4 Nasal Mask (NM4), including its Frame
assembly, Cushion, Clips and Headgear shall be free from
defects in material and workmanship for a period of ninety (90)
days from the date of purchase by the initial consumer.

To exercise the rights under this warranty, contact the local
authorized dealers.

The expected service life of N4 Nasal Mask (NM4) is one year.

MANUFACTURER:

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

EU AUTHORISED REPRESENTATIVE:

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

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Manufacturing Site:

BMC (Tianjin) Medical Co., Ltd.

2/F North Area and 3/F, Building No.4, No.1 Xinxing Road,
Wuging District, (301700) Tianjin, P.R.China

Tel: +86-22-82939881
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N4 Nasal Mask (NM4)

Le agradecemos por seleccionar BMC's N4 Nasal Mask
(NM4).

La mascara nasal es cémodo, flexible y silenciosa. Esta
disefiada para minimizar el contacto con la cara, lo que
garantiza que usted se sienta comodo durante el tratamiento.
Esta guia del usuario le proporciona la informacién necesaria
para el uso correcto de la mascarilla.

Intencion de Uso

La N4 Nasal Mask (NM4) estd disefiada con portones
espiratorios Propios para uso en ventilacién no invasiva de
pacientes con un dispositivo de presion positiva tal como una
presién positiva continua en via aérea (CPAP) o un sistema
de dos niveles (Bi-nivel).

EI N4 Nasal Mask (NM4) es:

. Para ser usada por pacientes adultos (> 66 Ib / 30 kg),
para quienes la terapia de presién positiva en las vias
respiratorias ha sido formulada.

. Destinada a la reutilizacién por parte de un solo paciente
en un entorno doméstico y por mdltiples pacientes en un
entorno hospitalario / institucional.

PRECAUCION: En los Estados Unidos, La ley federal
restringe la venta de este dispositivo a pacientes con la orden
de un medico.

Antes de Usar la Mascara

A ADVERTENCIAS

® los orificios de ventilacion deben permanecer
despejados.

® Esta mascara sélo debe ser utilizada con el CPAP o los
dispositivos a dos niveles recomendados por un médico o
terapeuta respiratorio.

® Esta mascara no debe ser utilizada a menos que el
dispositivo esté encendido. Una vez que la méscara esté
colocada, asegurese de que el dispositivo esta soplando
aire.
Explicacion: CPAP y los dispositivos a dos niveles
estan destinados a ser utilizados con maéscara
especiales (o conectores) que tienen orificios de
ventilacion para permitir el flujo continuo de aire hacia
fuera de la mascara. Cuando el dispositivo esta
encendido y funcionando correctamente, el aire fresco
del dispositivo desplaza el aire espirado hacia fuera a
través de los orificios de ventilacién de la méscara. Sin
embargo, cuando el dispositivo no esta funcionando, no
se suministrara suficiente aire fresco a través de la
mascara, y el aire espirado puede ser re inhalado. En
algunas circunstancias, re inhalar el aire espirado
durante varios minutos puede provocar la asfixia. Esto se
aplica a la mayoria de los modelos de CPAP o los
dispositivos a dos niveles.

® Estamascara no se puede usar en pacientes quienes son
poco cooperativos, torpes, insensibles, o incapaces de
remover la mascara.

® Siga todas las precauciones al utilizar oxigeno
suplementario.

® No aplicable para usuarios de alergia a la silicona.

® El flujo de oxigeno debe apagarse cuando el CPAP o
dispositivo bi-nievel no esté funcionando, para evitar que
el oxigeno aportado se acumule dentro del dispositivo y
crear un riesgo de incendio.

® El oxigeno mantiene la combustién. El oxigeno no se
debe ser utilizado mientras se fuma o en presencia del
fuego. Sélo utilice el oxigeno en habitaciones bien
ventiladas.

® A un caudal fijo de flujo de oxigeno suplementario, la
concentracion de oxigeno varia, dependiendo de los
ajustes de presion, el patrén de respiracion del paciente,
la mascara, punto de aplicacion y la tasa de fugas.

® Las especificaciones técnicas de la mascara son
suministradas para tu médico clinico para verificar si es
compatible con el generador de flujo. Si se usa fuera de
las especificaciones técnicas o se usa con los equipos
incompatibles, es posible que la junta y comodidad de la
mascara no sea muy efectiva, la mejor terapia no se
puede lograr, y la fuga o la variacién en la tasa de fuga,
pueden afectar la funcionamiento del generador de flujo.

® Deje de utilizar la N4 Nasal Mask (NM4) y consulte a su
médico o especialista del suefio si tiene CUALQUIER
reaccion adversa al utilizar la mascara.

® Consulte el manual de su CPAP o dispositivos a dos
niveles para saber méas detalles sobre la instalacién y la
operacion.

® Retire todos los embalajes antes de usar la mascara.

® Las imagenes aqui mostradas son soélo indicativas. Si
existe incongruencia entre la imagen y el producto real,
el producto real prevalecera.

Componentes de la Mascara
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Componentes de la N4 Nasal Mask (NM4)
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Montaje de la Mascara
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Coloque las correas Sostenga la mascara Lleve las correas

del arnés a través sobre la narizy inferiores por debajo
de los huecos del cologue el arnés de las orejas, conecte
bastidor de la frente sobre la cabeza. los clips al marco.

y clips.

Ajuste las correas Ajuste las correas
superiores del arnés  inferiores del arnés de
de manera uniforme manera uniforme hasta
hasta que se sienta que se sienta comodo
cémodo y firme. y firme.

Desmontaje de la Mascara

Nota:
El marco no puede ser desarmado.

Saque la parte de arriba del Saque la almohadilla del hueco
arnés del agujero de la de instalacién de la mascara.
mascara.

Limpiar la Mascara en Casa

Notas:

® Lamascaray el arnés sélo pueden lavarse a mano.

® Elarnés puede lavarse sin quitar los clips.

® Al lavar la mascara, el Codo, el conector giratorio, el
marco para la frente y el marco para la almohadilla no
pueden ser desmontados.

A PRECAUCION

® Siempre sigue las instrucciones de limpieza y no utilice
soluciones que contengan lejia, cloro, alcohol,
sustancias aromaticas, hidratantes, agentes
antibacterianos ni aceites perfumados para limpiar
cualquier parte del sistema o tubo de aire, sino puedes
dafar la méascara.

® La exposicion de cualquier parte del sistema o tuberia a
la luz solar directa ni al calor puede causar deterioro.

®  Siaparece un deterioro visible de un componente (como
grietas, rajaduras, etc.), el componente debe ser
descartado y reemplazado.

Diariamente / Despues de cada uso

® Desmontar los componentes de la mascara de acuerdo
con las instrucciones de desmontaje.

® Limpiar completamente los componentes separados de
la mascara (excluyendo el arnés) frotando suavemente
en agua templada (aprox. 30°C) con jab6n suave neutro.

® Use un cepillo blando para limpiar los orificios
espiratorios de ventilacion.

® Enjuague todos los componentes bien con agua potable
y déjelos secar al aire, alejados de la luz solar directa.

® Cuando estdn secos los componentes, reinstalelos
segun las instrucciones.

Semanal

Lave a mano el arnés y todos los componentes en caliente
(aprox. 30°C) y agua jabonosa. Utilice jabén puro (neutro).
Enjuague bien todas las piezas y deje secar al aire fuera de la
luz solar directa.

Reutilizacién de la Mascara entre Pacientes

Esta mascara debe reprocesarse cuando pase de un paciente
a otro. Por favor haz referencia a siguiente “instrucciones de
limpieza y disinfeccion” o BMC pagina web
www.bmec-medical.com para “instrucciones de limpieza y
disinfeccion”. Si usted no tiene acceso a Internet, por favor
péngase en contacto con su representante de BMC.

Remontaje de la Mascara
1 2
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Instalar la almohadilla en la Ponga la parte de arriba del
ranura de instalacién del marco arnés en el hueco de la parte de
para la aimohadilla y confirme arriba de la méascara.

que la protuberancia en el

almohadilla incruste en la

muesca del marco para la

almohadilla.
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Solucién de Averia

Problema Posible causa Posible solucién

Méscara no sella  Mascara puede Siga cuidadosamente las

adecuadamente haber sido montada  instrucciones de la

0 no se siente 0 ajustada seccién “Montaje de la

comoda. incorrectamente. Mascara”. Asegurese de
que el arnés no ha sido
apretado de mas.

Tamafio Consulte a su médico.
equivocado.

La méascara no se Ajuste las dos correas
fija correctamente. superior e inferior del

arnés.
Almohadilla esta Asegurese de almohadilla
desalineado o esta correctamente
presenta pliegues alineado de acuerdo con
en el apoyo sobre la  las instrucciones de
piel. “Remontaje de la

Mascara”. Asegurese de
que la almohadilla no
tenga pliegues en ella.

Almohadilla de la Limpiela de acuerdo con

mascarilla puede las instrucciones de

estar sucio. “Limpiar la Mascara en
Casa”.

La mascarillaes ~ Mascara de un Vuelva a armar la

muy ruidosa. montaje incorrecto.  mascara.
Los respiraderos Limpie los respiraderos de
estan bloqueadas o acuerdo con las
parcialmente instrucciones de “Limpiar
bloqueadas. la Mascara en Casa”.
2
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Especificaciones Técnicas
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Presién-Flujo
o
o 10 0 0
Presion de la mascara (cmH,0)
Presién
(cmH,0) 4 9 15 20 25
Flujo
(Uimin) 19 30 [ 39 | 46 | 51
Inf Lo El espacio muerto es el volumen vacio de la
dnelormzcslogcio mascarilla hasta que la pieza giratoria.
muerto P El espacio muerto de la mascarilla varia de acuerdo

a amortiguar los tamafos, pero es menor que 92 ml.

Presoterapia 4 a 25 cmH,0.

Caida de presion medida (promedio de 3 tamafios)
Resistencia a 50 L/min: 0,2 cmH,O
a 100 L/min: 0,8 cmH,0

DECLARA EL NUMERO DE DOBLE valores de
emisién sonora de acuerdo con la norma ISO 4871.
El nivel de ruido con ponderacién poder de la

Sonido mascara es de 28 dBA, con una incertidumbre de 3
dBA. El nivel de ruido con ponderacién A de presién
de la mascarilla a una distancia de 1 m es de 20
dBA, con una incertidumbre de 3 dBA.

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C (41°F

a 104°F)
Humedad de funcionamiento: 0% ~ 93% de
Condiciones humedad relativa sin condensacion
Ambientales Almacenamiento y transporte: -20°C a +55°C (-4°F a
131°F)

Humedad de almacenamiento y transporte: 0% ~
93% de humedad relativa sin condensacion

Almacenamiento

Aseglrese de que la mascarilla esté limpia y seca antes de
guardarla durante un periodo de tiempo. Guarde la mascarilla
en un lugar seco, lejos de la luz solar directa.

Disposicién
El N4 Nasal Mask (NM4) no contiene sustancias peligrosas y
podria eliminarse junto con la basura doméstica normal, si las

regulaciones locales referente a residuos domésticos asi lo
permite.

Simbolos

Sistemay Embalaje

Precaucién, consulte a los documentos
adjuntos

Indique advertencia o precaucion, y le avisa
sobre una posible lesién o le describe medidas
especiales para el uso seguro y eficaz del
dispositivo.

Numero de lote

Numero del catalogo

No hecho de latex de caucho natural
o
m/ﬂ/ Limitacion de temperatura

193
Limitacion de humedad
y
“ Fabricante

EE Autorizado por representantes de la
Comunidad Europea

Garantia Limitada

Se garantiza que la N4 Nasal Mask (NM4), incluidos su marco,
Almohadilla, Clips y Arnés, deberan estar libres de defectos
en materiales y mano de obra por un periodo de noventa (90)
dias a partir de la fecha de compra por parte del primer
consumidor.

Para ejercer los derechos previstos en la presente garantia,
péngase en contacto con los distribuidores locales,
autorizados.

El tiempo de vida Util esperado de la N4 Nasal Mask (NM4) es
de un afios.

FABRICANTE:

BMC MEDICAL CO., LTD.

Salén 110 Torre A Edificio Fengyu, No. 115 Carretera
Fucheng, Haidian, Beijing 100036, REPUBLICA POPULAR
DE CHINA

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

Fax: +86-10-51663880 Ext.810

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA UE:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrale 80, 20537 Hamburgo, Alemania

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Sitio de fabricacion:

BMC (Tianjin) Medical Co., Ltd.

2/F Area Norte y 3/F, Edificio No.4, No.1 Xinxing Road,
Distrito de Wuqing, (301700) Tianjin, RP China

Teléfono: + 86-22-82939881
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N4 Nasal Mask (NM4)

Grazie per aver scelto la N4 Nasal Mask (NM4) di BMC. .
La maschera nasale & comoda, morbida e silenziosa. E
studiata per ridurre al minimo il contatto con il viso, per
garantire comodita durante la terapia. Questo manuale
fornisce le informazioni necessarie per il corretto utilizzo della
maschera.

Uso previsto

La N4 Nasal Mask (NM4) eroga al paziente un flusso d’aria in
modo non invasivo proveniente da un dispositivo di
ventilazione a pressione positiva quale un sistema a
pressione positiva continua (CPAP) o intermittente.

La N4 Nasal Mask (NM4):

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

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

ATTENZIONE: Negli USA, Le leggi federali impongono che il

presente apparecchio sia venduto su ordine di un medico.

Prima di Usare la Maschera

A AVVERTENZE

® Le aperture per lo sfogo d’aria non devono essere
ostruite.

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

® La maschera non va usata a meno che il dispositivo sia
accesso. Una volta la maschera & adattata, assicurare
che il dispositivo stia soffiando.
Spiegazione: CPAP e dispositivi bilivello vanno usati
con maschere speciali (0 connettori) che ha condotti
d'areazione per consentire il flusso continuo dell'aria
all'esterno della maschera. Quando il dispositivo &
accesso e funziona giustamente, la nuova aria dal
dispositive spinge l'aria esalata fuori attraverso i condotti
d'areazione della maschera. Tuttavia, quando il
dispositivo non funziona, l'aria fresca insufficiente sara
fornita attraverso la maschera, e l'aria esalata sarebbe
respirata nuovamente. La nuova respirazione dell'aria
esalata per piu di alcuni minuti pud, in alcuni casi,
causare la soffocazione. Questo € applicabile ai maggiori
modelli di CPAP o dispositivi bilivello.

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

® Attenersi alle precauzioni durante I'utilizzo di ossigeno
supplementare.

® Non applicabile per l'utente allergico al silicone.

® || flusso di ossigeno deve essere interrotto quando il
CPAP o dispositivi bilivello e spento, al fine di evitare
l'accumulo di ossigeno inutilizzato all'interno  del
dispositivi e il conseguente rischio di incendio.

® L'ossigeno sostiene la combustione, l'ossigeno non va
usato in caso di fumare o nella presenza della fiamma
aperta. Usare soltanto l'ossigeno in camere ben
ventilate.

® Ad una portata di ossigeno supplementare dal valore
fisso corrisponde l'inalazione di una concentrazione di
ossigeno variabile, in funzione delle impostazioni di
pressione, ritmo respiratorio del paziente, maschera,
punto di applicazione e tasso di perdita.

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

® Smettere di usare la N4 Nasal Mask (NM4) e consultare
il medico o il terapista del sonno, in caso di QUALSIASI
reazione avversa all'uso della maschera.

® Consultare il manuale del CPAP o dispositivi bilivello per
ulteriori dettagli su impostazioni e informazioni operative.

® Rimuovere tutti gli imballaggi prima di usare la maschera.

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

Componenti di N4 Nasal Mask (NM4)

Sostegno della fronte Gomito

Supporto cuscinetto

L'assieme della struttura
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Componenti di N4 Nasal Mask (NM4)

Applicazione di N4 Nasal Mask (NM4)

Fissare le cinghie Appoggiare la Portando le cinghie

delle copricapo maschera sul naso e inferiori sotto le

infilandole nei fori applicare le copricapo.  orecchie & possibile

del frontale e nelle collegare le clip

clip. L'assieme della
struttura.

Regolare le cinghie Regolare le cinghie

superiori del inferiori del copricapo

copricapo in modo in modo uniforme fino a

uniforme fino a raggiungere una

raggiungere una posizione comoda e

posizione comoda e ben salda, e ricollegare

ben salda, e N4 Nasal Mask (NM4).

ricollegare N4 Nasal

Mask (NM4).

Smontaggio di N4 Nasal Mask (NM4)

Note:

L’assieme della struttura non va disintegrata.

1 2
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Estrarre il cuscinetto in silicone
dalla L'assieme della struttura.

Estrarre la parte superiore del
copricapo dal foro di
assemblaggio situato sulla meta
superiore della struttura della
maschera.

Pulizia domestica di N4 Nasal Mask (NM4)

Note:

® | a maschera e il copricapo possono essere puliti solo
con un accurato lavaggio a mano.

® E necessario lavare le copricapo senza rimuovere le
clipi.

® Nel lavare la maschera, il gomito, il attacco, la sostegno
della fronte e la supporto cuscinetto non vanno
disassemblati dall'assemblaggio strutturale.

A ATTENZIONE

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

® |'esposizione delle parti del sistema o del tubo alla luce
solare diretta o al calore puo 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.

Giornalmente / dopo ogni uso

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

® Pulire con cura le componenti smontate dalla maschera
(ad esclusione del fermacapo), con un delicato
sfregamento in acqua tiepida (circa 30°C) utilizzando un
sapone neutro.

®  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.

Settimanalmente

Lavare a mano le cinghie per il capo e tutti i componenti in

acqua calda (circa 30°C) e insaponata. Utilizzare sapone puro.

Sciacquare accuratamente tutti i componenti e lasciar
asciugare senza esporre alla luce diretta del sole.

Riprocessare la Maschera tra un paziente e
Ialtro

Questa maschera dovrebbe essere riprocessata quando
viene passata da un paziente all'altro. Si prega di fare
riferimento alle accompagnamento “Istruzioni per Pulizia e
Disinfezione” o sito web BMC www.bmc-medical.com per
“Istruzioni per Pulizia e Disinfezione”. Se non disponete di
accesso a Internet, contattate il vostro rappresentante BMC.

Rimontaggio di N4 Nasal Mask (NM4)

Installare il Cuscino nella Installare la porzione superiore

scanalatura d'installazione della del copricapo all'interno del foro
supporto cuscinetto e confermare di installazione posizionato nella
che il rigonfiamento su Cuscino meta superiore della sostegno
sia inserito nella tacca sulla della fronte.

supporto cuscinetto.

Soluzione dei problemi
Problema Ragione Possibile Soluzione Possibile

La mascheranon Lamaschera e stata Seguire attentamente le

tiene oppure & posizionata o istruzioni della sezione
scomoda. regolata in modo “Applicazione di N4 Nasal
errato. Mask (NM4)". Assicurarsi
che il copricapo non sia
troppo stretto.
La misura della Consultare il medico.
maschera
shagliata.

La mascheranoné&  Serrare la cinghia del
serrata copricapo superiore e
correttamente. quella inferiore.

L’cuscinetto non & Verificare che il cuscinetto

installata sia correttamente allineato
correttamente sul secondo le istruzioni

supporto del contenute in “Rimontaggio
cuscinetto. di N4 Nasal Mask (NM4)".

Assicurarsi che il cuscino
sia ben steso.

Il cuscino della Pulire il cuscino e secondo
maschera le istruzioni contenute in
potrebbero essere “Pulizia domestica di N4
sporchi. Nasal Mask (NM4)".

La maschera & La maschera & Rimontare la maschera.

eccessivamente montata in modo

rumorosa. errato.

Le aperture di sfogo  Pulire i fori di ventilazione

sono secondo le istruzioni della
completamente o sezione “Pulizia domestica
parzialmente di N4 Nasal Mask (NM4)".
ostruite.
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Specifiche tecniche

Portata del flusso (L/min)

Curva .
Pressione-Flu
sso o
o 10 0 0
Pressione della maschera (cmH,0)
Pressione
(cmH,0) 4 9 15 20 25
Portata del
flusso 19 30 39 46 51
(L/min)
_— Lo spazio morto € il volume vuoto della maschera
Informazioni N ,
. fino all'attacco.
su spazio : L .
Lo spazio morto della maschera varia in funzione
morto " " ] AR
delle dimensioni del cuscino ma & inferiore a 92 mL.
Pressione
terapia Da 4 e 25 cmH,0.
Calo di pressione misurato (media per le 3
. dimensioni)
Resistenza

a 50 L/min: 0,2 cmH,O
a 100 L/min: 0,8 cmH,O

VALORI DI EMISSIONE SONORA A DOPPIA
CIFRA DICHIARATI in conformita a ISO 4871. Il
livello di potenza sonora ponderato A € pari a 28

Rumorosita dBA, con valore di incertezza di 3 dBA. Il livello di
pressione sonora ponderato A della maschera ad
una distanza di 1 m € pari a 20 dBA, con un valore di
incertezza di 3 dBA.

Temperatura d’esercizio: Da +5°C a +40°C (Da
41°F a 104°F)
Umidita d'esercizio: 0% ~ 93% umidita relativa

Condizioni senza condensa
ambientali Stoccaggio e trasporto: Da -20°C a +55°C (Da -4°F
a 131°F)

Unidita di stoccaggio e trasporto: 0% ~ 93% unidita
relativa senza condensa

Stoccaggio

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

Smaltimento

N4 Nasal Mask (NM4) non contiene alcuna sostanza
pericolosa e pud essere smaltita con i normali rifiuti domestici.
Simboli

Sistema e imballaggio

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

Numero di lotto

Non realizzato con lattice di gomma naturale

Numero di catalogo

5 C
13MF
/ﬂ/ Limitazione della temperatura

93
Limitazione dell unidita
y S
M Produttore

EE Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Garanzia limitata

Si garantisce che la N4 Nasal Mask (NM4), incluso L'assieme
della struttura, Cuscino, Clips, Copricapo saranno esenti da
difetti dei materiale e della lavorazione per un periodo di
novanta (90) giorni dalla data di acquisto da parte del
consumatore iniziale.

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

L'attesa durata di funzionamento in servizio della N4 Nasal
Mask (NM4) & uno anni.
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