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1. Symbole
1.1 Steuerungstasten
* Bluetooth-Taste
O Start/Stop-Taste
1.2 Gerdtesymbole
Gebrauchsanweisung
befolgen Chargencode
Informationen fiir
Importeure “ Hersteller
Typ BF Anwendungsteil E Efe?(?rzg_lcmung :gg
(Maske) f— Elektronikgeraten
Bevollméchtigter
Klasse II (Doppelisoliert) \éilr_t;:;ies"ch en in der
Gemeinschaft
AC Leistung C €0123 CE-Kennzeichnung
DC Leistung gBluetooth" Bluetooth-Logo
>12,5 mm Durchmesser, ( (o) ) Nicht ionisierende
Tropfend (15° geneigt) A Strahlung

eRENEICHEIER A =N

1 )
Seriennummer 'IIHQMC I(_:(‘))goLtger BMC Medical
., Ltd.
Entspricht RTCA DO-160 / . X
¥ . - Einzelner  Patient -
Abschnitt 21, Kategorie 1“‘)
M. Ll Mehrfachverwendung
°C
Medizinisches Gerédt /ﬂ/ Temperaturgrenze
<
%
Einzigartiges Gerédt % Feuchtigkeitsbegrenzun
Kennzeichen o 9
%
hPa
Modellnummer Luftdruckbegrenzung
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Hergestellt in  China, .
Herstellungsdatum <— Lufteintritt

Y

%: Luftaustritt

VORSICHT!

« Die Wortmarke Bluetooth® und die Logos sind geschiitzte Marken im Besitz von Bluetooth
SIG, Inc. und werden von BMC unter Lizenz verwendet. Sonstige Marken und Handelsnamen
sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

2. Warnung, Vorsicht und Wichtiger Tipp

WARNUNG!
Weisen Sie auf die Mdglichkeit einer Verletzung des Benutzers oder Bedieners hin.

VORSICHT!

Weisen Sie auf die Moglichkeit einer Beschadigung des Gerétes hin.

WICHTIGER TIPP!
Verweisen Sie auf die Moglichkeit, dass ein solcher Vorgang die Wirksamkeit oder die

Benutzerfreundlichkeit des Produkts beeintrachtigen kann.

Warnungen, Vorsichtshinweise und wichtige Tipps erscheinen in diesem Handbuch, wenn sie
zutreffen.

3. Verwendungszweck

Das M1 Mini Auto CPAP-System ist ein CPAP-Gerat (kontinuierlicher positiven Atemwegsdruck),
welches fir die Behandlung der obstruktiven Schlafapnoe (OSA) bei Erwachsenen im

Krankenhaus oder zu Hause entwickelt wurde.

Das Gerat darf nur auf Anweisung einer zugelassenen medizinischen Fachperson bedient
werden. Ihr Heimpflege-Dienstleister wird die korrekten Druckeinstellungen anhand der

Verschreibung Ihres medizinischen Fachpersonals vornehmen.

Es sind verschiedene Zubehdrteile erhéltlich, um Ihre OSA-Behandlung mit diesem Geréat so
bequem und komfortabel wie mdglich zu gestalten. Um sicherzustellen, dass Sie eine sichere
und effektive Therapie, wie sie verordnet wurde erhalten, verwenden Sie ausschlieBlich
BMC-Zubehor.
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WARNUNGEN!

« Dieses Gerdt ist nur fiir den Gebrauch durch Erwachsene gedacht.

 Dieses Gerat ist nicht fiir Lebenserhaltungungs- MaBnahmen gedacht.

* Die Anweisungen in diesem Handbuch sind nicht gedacht fiir den Ersatz anerkannter
medizinischen Protokolle.

« Bringen Sie das Gerat und das Zubehor nicht in eine Magnetresonanz-Umgebung (MR), weil
dies zu einem inakzeptablem Risiko fiir den Patienten oder einer Beschadigung des Gerédtes
oder der MR-Medizinprodukte fiihren kann. Das Gerat und das Zubehdr wurden nicht fir die
Sicherheit in einer MR-Umgebung evaluiert.

e Verwenden Sie das Gerdt oder das Zubehdér nicht in einer Umgebung mit
elektromagnetischen Gerdten wie CT-Scannern, Diathermie, RFID und elektromagnetischen
Sicherheitssystemen (Metalldetektoren), weil dies zu einem inakzeptablen Risiko fiir den
Patienten oder Schaden am Gerét filhren kann. Manche elektromagnetischen Quellen sind
unter Umstdnden nicht offensichtlich. Wenn Sie unerklarliche Verénderungen in der Leistung
dieses Geréts merken, wenn es ungewdhnliche oder unangenehme Gerausche von sich gibt,
trennen Sie das Netzkabel und beenden sie die Anwendung. Kontaktieren Sie Ihren
Heimpflege-Dienstleister.

« Alle schwerwiegenden Vorfalle, die im Zusammenhang mit diesem Gerét auftreten, sollten
dem Hersteller und der zustéandigen Behorde in Ihrem Land gemeldet werden.

 Bringen Sie keine Duftstoffe oder Aromatherapiediifte in das Innere des Geréts.

e Schlauchs oder der Maske entdecken, miissen Sie die Verwendung des Geréts sofort
einstellen und den Anbieter Ihres Gerats kontaktieren.

VORSICHT!

« Dieses Gerét ist beschrankt auf Verkauf oder Bestellung durch einen Arzt.

WICHTIGE TIPPS!

* Lesen und verstehen Sie das gesamte Benutzerhandbuch, bevor Sie dieses System in Betrieb
nehmen. Falls Sie Fragen Uber Nutzen dieses Systems haben, kontaktieren Sie Ihren
Heimpflege-Dienstleister oder Ihr medizinisches Fachpersonal.

« Die Bilder im Benutzerhandbuch dienen nur als Referenz. Falls diese unterschiedlich zum
materiellen Gegenstand sind, ist letzterer maBgebend.

* Wenn Sie schon bei der ersten Verwendung des Gerats einen Geruch wahrnehmen, kann es
sich um eine so genannte ,Ausgasung" handeln, die normal ist. Manche Patienten reagieren
empfindlich auf den Geruch von Neuwagen oder bestimmten Kunststoffen; die Ausgasung ist
ahnlich. Wenn Sie empfindlich auf diese Geriiche sind, wenden Sie sich an Ihren Anbieter
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medizinischer Heimgeréte, um zu erfahren, wie Sie Ihr Gerdt 8 Stunden bis 12 Stunden lang
betreiben konnen. Dieser Prozess trégt dazu bei, den Geruch von neuem Kunststoff zu
eliminieren, der sich mit der Zeit verfliichtigen wird.

4. Kontraindikationen

Studien haben ergeben, dass die folgenden Vorbedingungen bei einigen Patienten eine
Kontraindikation fiir die Anwendung der positiven Atemwegstherapie darstellen kénnen:

Absolute Kontraindikationen: Pneumothorax, Mediastinal-Emphysem;
Cerebrospinal-Flussigkeitsleck, traumatische Hirnverletzung oder Pneumozephalus; Schock
welcher durch eine Vielzahl von Erkrankungen vor der Behandlung ausgeldst wird; aktive
Epistaxis; obere gastrointestinale Blutung vor der Behandlung; Koma oder
Bewusstseinsstérungen, die die Verwendung der Maske wahrend der Therapie unmdglich

machen; riesiger Stimmlippenpolyp, usw.

Relative Kontraindikationen: Schwere koronare Herzkrankheit mit komplizierter
Linksherzinsuffizienz, akute Otitis media, (iberm&@Bige Sekretion der Atemwege und schwacher
Husten, schwache Spontanatmung, nasale oder orale Trachealintubation und Tracheotomie,
schwere Nasenverstopfung aufgrund verschiedener Erkrankungen, Lungenblaschen,
Dehydrierung und Allergien gegen Atemmasken usw.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnten wéahrend der Behandlung auftreten:

- Trockenheit von Mund, Nase und Rachen

- Blahung im Bauchraum

- Ohren- oder Nebenh&hlenbeschwerden

- Augenreizung

- Hautreizungen durch die Verwendung einer Maske

- Beschwerden in der Brust

WICHTIGE TIPPS!

e UnregelméBiger Schlafzeiten, Alkoholkonsum, Fettleibigkeit, Schlaftabletten oder
Beruhigungsmittel kénnen Ihre Symptome verschlechtern.

« Bitte verwenden Sie nur Masken, welche die Norm ISO 17510:2015 und die ISO 18562-Serie
erfiillen.

VORSICHT!

« Kontaktieren Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, falls die Symptome der Schlafapnoe
wiederkehren. Wenn Sie irgendwelche Fragen in Bezug auf Ihre Therapie haben, kontaktieren
Sie Ihr medizinisches Fachpersonal.
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5. Klinische Vorteile

(1) Der klinische Vorteil der CPAP-Therapie besteht in einer Verringerung von Apnoen,
Hypopnoen und Schlafrigkeit sowie in einer Verbesserung der Lebensqualitat.

(2) Der klinische Vorteil der Befeuchtung besteht in der Verringerung der mit dem positiven
Atemwegsdruck verbundenen Nebenwirkungen.

6. Spezifikationen

GroBe des Gerétes
Abmessungen: 159 mm x 66 mm X 72 mm
Gewicht: <400 g

Produktverwendung, Transport und Lagerung

Betrieb Transport und Lagerung
Temperatur: 5°C bis 35°C (41°F bis 95°F) -25°C bis 70°C (-13°F bis 158°F)
Luftfeuchtigkeit: <93% nicht kondensierend <93% nicht kondensierend
Umgebungsdruck: 760 hPa bis 1060 hPa 760 hPa bis 1060 hPa
Hohenlage: Meereshohe bis 2300 m Meereshohe bis 2300 m
Hinweis: Dieses Gerdt kann in Flugzeugen ohne Hohenbeschréankung betrieben oder
transportiert werden.
Betriebsart

Kontinuierlich

Arbeitsmodus

CPAP, AutoCPAP

Wechselstrom-Lei:

100 V bis 240 V ~~—, 50 Hz/60 Hz, 1,0 A max

Eingang des Hauptgerétes
19V, 1,26 A

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag
Klasse II Gerdt

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag
Typ BF Anwendungsteil

Schutzgrad gegen Eindringen von Wasser
P22
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Druckbereich

4 hPa bis 20 hPa (in 0,5 hPa-Schritten), <30 hPa unter Einzelfehlerbedingungen.
Druckanzeige-Genauigkeit

0 bis 20 hPa, Fehlerspanne: +(0,4 hPa + 4% des tatsachlichen Messwerts)
Statische Druckstabilitdt

+0,5 hPa

Dynamische Druckstabilitit

+(0,5 hPa + 5% des eingestellten Drucks)

Rampe
Die Rampenzeit betragt von 0 bis 60 Minuten.

A-Gewichteter Sch. (pegel und Schalllei P /
Wenn das Gerat bei einem Druck von 10 hPa betrieben wird, dirfen der Schalldruckpegel und

der Schallleistungspegel die in der nachstehenden Tabelle angegebenen Werte nicht

Uberschreiten:
Schalldruckpegel Ungewissheiten Schallleistungspegel Ungewissheiten
30 dB(A) 2 dB(A) 38 dB(A) 2 dB(A)
Hinweis: Doppelt bezifferte Gerduschemissionswerte, die gemaB ISO 4871:1996 veréffentlicht
wurden.
Maximaler Durchfluss
Driicke von Testdriicke (hPa) 4 8 12 16 20
Gemessener Druck am
Patientenanschluss (hPa) 3 7 1 15 19
Durchschnittlicher Fluss am 85 125 110 110 95

Patientenanschluss (L/min)

Wenn der Arbeitsdruck auf die in der Tabelle aufgefiihrten Werte eingestellt ist,
sollte die durchschnittliche Durchflussrate am Patientenende gréBer als 80% des
entsprechenden Durchflusswerts in der Tabelle sein.

Luftschlduche
Luftschlduche Lange Innendurchmesser
Schlauch 1,83 m (6 FuB) 15 mm
Schlauch 1,83 m (6 FuB) 19 mm

Die Form und die Ab. der fé offnung

Der 22 mm konische Luftauslass entspricht der ISO 5356-1.

Luftfilter
Wirkungsgrad der Filtration: >20% fiir 10 Mikron
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Material: Nicht gewebter Stoff und Polyester

Ver von F
BMC bestatigt, dass das Gerét die Anforderungen der Federal Aviation Administration (FAA)
(RTCA/DO-160, Abschnitt 20, Kategorie T und Abschnitt 21, Kategorie M) fiir alle Phasen des
Flugverkehrs erfiillt.

Infor f zur Bl h-Qualifizierung
Produktname: Auto CPAP-System
Modell: M1 Mini

DID: D051679
QDID: 154506

Bluetooth-Modul mit

Technologie: Bluetooth
Verbindungsarten: GATT

Frequenz: 2400 MHz bis 2483 MHz
Maximale RF-Ausgangsleistung: +4 dBm
Betriebsreichweite: 10 m (Klasse 2)
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7. Verfiigbare Therapien

Das Gerdt liefert die folgenden Therapien:

CPAP — Bietet kontinuierlichen positiven Druck des Atemweg. Wahrend des gesamten

Atemzyklus bleibt CPAP ein konstantes Druckniveau.

AutoCPAP -Bietet die CPAP-Therapie und einen Luftdruck an, der nach den Bediirfnissen des

Patienten nicht unter dem verordneten liegt.
8. Glossar

Apnoe

Ein Zustand, der durch das Beenden der spontanen Atmung gepragt ist.

AHI

Sie beschreibt die durchschnittliche Haufigkeit von Apnoen und Hypopnoen pro Stunde und
entspricht dem Wert, der sich aus den Apnoe- und Hypopnoe-Zeiten der gesamten Nacht

geteilt durch die Schlafzeit ergibt, wobei die Zeit pro Stunde gezahlt wird.

Hypopnoe
Der Atemluftstrom ist um mehr als 30% reduziert, wobei die Sauerstoffdesaturierung mehr als
4% betragt.

AutoCPAP
Stellen Sie den CPAP-Druck automatisch ein, um den Patientenkomfort auf Basis der

Uberwachung von Apnoe- und Schnarchereignissen zu verbessern.

Auto aus
Wenn diese Funktion eingeschaltet ist, hort das Gerat automatisch die Therapie auf, wenn die

Maske entfernt ist.

Auto On
Mit dieser Funktion fiihrt das Gerat automatisch die Therapie durch, wenn Sie in die Maske

atmen. Diese Funktion ist immer eingeschaltet.

cpap

Kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck.

LPM
Liter pro Minute.
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OSA
Obstruktive Schlafapnoe.

Patientenmenii
Sie konnen im Anzeigemodus die vom Patienten einzustellenden Gerateeinstellungen wie

beispielsweise den Startdruck fiir die Rampenfunktion veréandern.

Rampenzeit
Eine Funktion, die den Therapiekomfort fiir den Patienten zu Beginn der Therapie steigern
kann. Es kann den Druck reduzieren und dann Schritt fiir Schritt bis zur verordneten

Einstellung steigern, damit der Patient angenehmer einschlafen kann.

Reslex
Eine Therapiefunktion, die von Ihnen oder Ihrem Heimpflege-Dienstleister eingeschaltet wird,

um eine Druckentlastung wahrend der Ausatmung zu erreichen.

Standby-Zustand

Der Zustand des Gerdts, wenn die Stromversorgung eingeschaltet ist. Aber der Luftstrom ist
abgeschaltet.

Min,

Es bedeutet die Zeiteinheit "Minute".

h

Es bedeutet die Zeiteinheit "Stunde".

yy mm dd/mm dd yy/dd mm yy
Es bedeutet die Zeiteinheit Datum.

VORSICHT!
o Indexe wie Apnoe, AHI, Hypopnoe sind nur Uberwachungsdaten, die vom

Schlafapnoe-Therapiegerat geliefert werden, und keine diagnostischen Parameter.
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9. Modell
Produkt-Beschreibung
Modell . . . Maximaler
. Optionales | Optionales Arbeits .
Produktinhalt Zubehor 1 | Zubehdr 2 modus Arbeitsdruck
(hPa)
Hauptgerat,
Steuerungssoftware CPAP,

M1 Mini _fur M|n_| Tubing Mask AUtoCPAP 20
Serienventilator
(LightTrip App)

10. Verpackungsinhalt

Nachdem Sie das Systems auspacken, stellen Sie sicher, ob sie alle die hier gezeigten Dinge

haben:
Nr. Artikel Quantitat Hinweise
1 Hauptgerat 1
2 Schlauchs 1 Optional
3 Maske 1 Optional
4 Luftfilters 2
5 Netzteil 1
6 Aufbewahrungstasche 1 Optional
7 Tragetasche 1 Optional
8 Angehangte Dokumente 1

Alle Teile und Zubehérteile sind nicht mit Naturkautschuklatex produziert.

Die voraussichtliche Lebensdauer des Gerats betréagt fiinf Jahre ab dem ersten Gebrauch,
wenn Gebrauch, Wartung, Reinigung und Desinfektion streng nach der Gebrauchsanweisung
erfolgen.

Die Lebensdauer des Schlauchs und der Maske finden Sie in der Gebrauchsanweisung der
Maske und des L1-Schlauchs.

Anhand den Normen des Netzadapter von verschiedenen Lander sind unterschiedliche
Netzadapter inkludiert.

IMPORTANTS!

e Wenn es eines der oben erwahnten Teile fehlt, kontaktieren Sie Ihren
Heimpflege-Dienstleister.

» Kontaktieren Sie Ihre Heimpflege-Dienstleister, um Sie sich weitere Informationen nach der
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verfiigbaren Zubehdrteile dieses Gerats zu erkundigen. Wenn Sie die optionalem Zubehdérteile
nutzen, folgen Sie bitte den Anweisungen, die dem Zubehdr beiliegen.

WARNUNG!

o Dieses Gerat darf nur mit den von BMC produzierten oder empfohlenen Masken und
Zubehorteilen oder mit denen, die von Ihrem verschreibenden Arzt empfohlen werden,
verwendet werden. Die Anwendung von ungeeigneten Masken und Zubehérteilen kann die
Wirkung des Gerats beeintrachtigen und die Effizienz der Therapie mindern.

« Bei Uberschreitung der zu erwartenden Lebensdauer kann unser Unternehmen weder fiir die
normale Funktion des Gerdtes noch fiir die Sicherheit und Wirksamkeit des Gerates

garantieren.

11. Systemfunktionen
Start/Stop-Taste

Bluetooth-Taste

Leuchte fiir den
Betriebszustand

Abb. 11-1
Name Funktion
Start/Stop-Taste D!'ucken ?le diese Taste,. um die Luftzufuhr zu starten/stoppen.
Die Anzeige leuchtet weiB3.
Driicken Sie diese Taste, um eine Verbindung zur drahtlosen
Bluetooth-Technologie herzustellen; doppelklicken Sie auf diese
Bluetooth-Taste Taste, um die Verwendung der drahtlosen Bluetooth-Technologie
zu beenden.
Die Kontrollleuchte leuchtet blau.
Liefert Druckluft; wird mit dem Schlauch oder dem Lufteinlass
Luftauslass
des Luftbefeuchters verbunden.
Leuchte fiir den Diese Leuchte ist im Normalzustand weiB und sie wird orange
Betriebszustand leuchten, wenn eine Warnmeldung erscheint.
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Filterkappe
(Lufteinlass)

Abb. 11-2
Name Funktion
Filterkappe Setzen Sie die Kappe auf den Luftfilter, welcher als Filtern von
er . . P
(Lufteinlass) _Staub und Pollen in der in das Gerét eintretenden Luft verwendet
ist.
Gleichstrom-Eingang
Abb. 11-3
[ Name [ Funktion

| Gleichstrom-Eingang | Ein Eingang fiir die Gleichstromversorgung.

12. Erstmalige Einrichtung

12.1 LightTrip App Software herunterladen
LightTrip App im App-Store suchen und herunterladen.
Unterstiitzt Android-Plattform und iOS-Plattform.

12.2 Platzierung des Geriéts

Stellen Sie das Gerét auf eine feste, ebene Oberflache. Die an der Unterseite des Gerats
installierte Anti-Rutsch-Polsterung dient zum Befestigen des Gerats praktisch.
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WARNUNGEN!

e Wenn das Gerdt heruntergefallen ist oder falsch bedient wurde, wenn das Gehduse
beschadigt ist oder wenn Wasser in das Gehduse eingedrungen ist, trennen Sie das Netzkabel
und horen Sie Bedienen auf. Kontaktieren Sie sofort an Ihren Heimpflege-Dienstleister.

e Wenn die Raumtemperatur warmer als 35°C ist, kann der vom Gerét erzeugte Luftstrom
43°C Uberschreiten. Wéhren dem Betrieb von Patient muss die Raumtemperatur unter 35°C
(95°F) bleiben.

VORSICHTSHINWEISE!

* Wenn das Gerat entweder sehr heiBen oder sehr kalten Temperaturen eingesetzt wurde,
lassen Sie es sich an die Raumtemperatur (20°C, ungeféhr 2 Stunden) anpassen, bevor Sie mit
der Inbetriebnahme anfangen.

e Stellen Sie sicher, dass das Gerat entfernt von Heiz- oder Kihlgerdten steht (z. B.
Liftungsoffnungen, Heizkorper, Klimaanlagen).

¢ Das Gerat ist nicht fiir den Einsatz in Umgebungen mit hoher Luftfeuchtigkeit geeignet.
Stellen Sie sicher, dass kein Wasser in das Gerét eindringt.

o Stellen Sie sicher, dass Bettzeug, Vorh@nge oder andere Gegenstande den Filter oder die
Luftungsoffnungen des Geréts nicht blockieren.

o Achten Sie darauf, dass Haustiere, Ungeziefer oder Kinder ferngehalten werden und dass
keine kleinen Objekte eingeatmet oder verschluckt werden kénnen.

e Um eine Explosion zu vermeiden, muss dieses Gerédt nicht in Gegenwart von brennbaren
Gasen (z. B. Anasthetika) verwendet werden.

» Tabakrauch kann Teerablagerungen im Gerat verursachen, welche zu einer Fehlfunktion des
Gerdts fiihren.

« Die Luft muss frei um das Gerat herum strémen, damit es einwandfrei funktionieren kann.

12.3 Installieren des Luftfilters und der Filterkappe

(1) Hangen Sie den Luftfilter an der Filterkappe an, wie in Abb. 12-1 dargestellt.

@ Filterkappe

Luftfilters

Abb. 12-1
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(2) Installieren Sie die Filterkappe mit dem Luftfilter am Hauptgerat, wie in Abb. 12-2

dargestellt.
@
Abb. 12-2
VORSICHT!

« Wahrend Betrieb des Gerats muss der Luftfilter eingesetzt sein.

« Bitte wechseln Sie den Luftfilter regelméBig und blockieren Sie ihn nicht; Feuer, offene
Ziindquellen und Rauchen sind verboten.

« Es wird empfohlen, die vom Hersteller gelieferten Luftfilter zu verwenden. Sonst kénnen

Fremdkorper oder Geriiche in das Gerat gelangen.

12.4 An die Stromversorgung anschlieBBen

(1) Stecken Sie den Stecker des Netzadapters in den DC-Eingang des Gerdts.
(2) Stecken Sie das andere Ende des Netzadapters in die Netzsteckdose.

—
/ NN\
~
® )
// Y,
AP
7" Gleichstrom-Eingang
Netzteil

Abb. 12-3

WARNUNGEN!

» Das Gerét ist fur den Betrieb eingeschaltet, wenn der Netzadapter angeschlossen ist. Die
Taste C) ist fiir Ein-/Ausschalten des Geblases vorgesehen.

* Der Einsatz des Gerédts bei einer Wechselspannung auBerhalb des festgelegten Bereichs
(siehe Abschnitt 6 "Wechselstromaufnahme") kann das Gerdt zerstéren oder einen
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Geratefehler verursachen.

o Stellen Sie das Gerat nicht an einem schwer zugénglichen Ort auf, um die Stromversorgung
zu unterbrechen.

« Stapeln Sie keine zu langen Kabel oder Schlduche am Kopfende des Bettes, die den Kopf oder
Nacken des Patienten wahrend des Schlafs einklemmen kdnnten.

VORSICHT!
« Uberpriifen Sie das Kabel des Netzteils haufig auf Anzeichen von Schiden. Tauschen Sie
einen beschadigten Netzadapter sofort aus.

WICHTIGER TIPP!
e Nach dem Unterbrechen und Wiederherstellen der Spannungsversorgung wird das Gerat
automatisch den Arbeitszustand vor der Unterbrechung wiederherstellen.

12.5 Zusammenbau des Schlauchs und der Maske

(1) SchlieBen Sie das eine Ende des Schlauchs an den Luftauslass des Hauptgeréts an, wie in
Abb. 12-4 dargestellt.

Schlauchs

Abb. 12-4

(2) SchlieBen Sie das andere Ende des Schlauchs mit der Maske anhand der
Gebrauchsanweisung fiir die Maske an. Tragen Sie die Maske.

WARNUNGEN!

* Wenn das Gerat von mehreren Personen verwendet wird (z. B. bei Leihgerdten), sollte ein
niederohmiger Hauptstrom-Bakterienfilter in der Leitung zwischen Gerdt und Schlauch
montiert werden. Die Driicke missen von Ihrem Heimpflege-Dienstleister Giberpriift werden
wenn alternatives oder optionales Zubehér eingesetzt wird.

« Wenn Sie eine Maske mit einem integrierten Ausatemanschluss nutzen wollen, schlieBen Sie
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den Anschluss der Maske an den Schlauch an.

* Wenn Sie eine Maske mit einer separaten Ausatem&ffnung benutzen, schlieBen Sie den
Schlauch an die Ausatemdffnung an. Positionieren Sie den Ausatemanschluss in der Weise,
dass die Ausatemluft von Ihrem Gesicht weggeblasen wird. Verbinden Sie den Anschluss der
Maske mit der Ausatmungséffnung.

* Wenn Sie eine Vollgesichtsmaske tragen (eine Maske, die gleichzeitig Mund und Nase
bedeckt), muss die Maske mit einem Sicherheitsventil (Entrainment) ausgestattet sein.

e Um das Risiko einer COz-Riickatmung zu verhindern, sind die folgenden Hinweise vom
Patienten zu beachten:

- Verwenden Sie den beiliegenden Schlauch und die Maske, die von BMC bereitgestellt werden.
- Tragen Sie die Maske nicht langer als einige Minuten, wenn das Gerét nicht betrieben ist.

- Blockieren Sie nicht die Entliftungséffnungen in der Ausatemdéffnung und versuchen sie nicht,
diese abzudichten.

 Falsche Anwendung einer Maske oder eines Zubehérs, das die Riickatmung von Kohlendioxid
minimiert oder Spontanatmung ermaglicht, kann zu Erstickung fiihren.

« Wenn es im Schlauch Kondenswasser gibt, entfernen Sie den Schlauch und entleeren Sie ihn.
Verringern Sie die Befeuchtungseinstellung.

* Um zu verhindern, dass sich der Schlauch oder das Schlauchsystem wahrend der Anwendung
16st, insbesondere bei ambulanter Anwendung, sollten nur Schlduche verwendet werden, die
den Normen ISO 5367 oder ISO 80601-2-74 entsprechen.

 Verwenden Sie es nicht mit Sauerstoff.

12.6 Verbindung (iber die drahtlose Bluetooth® -Technologie
herstellen

SchlieBen Sie das Gerat an eine Stromquelle an. Driicken Sie die Bluetooth-Taste auf dem
Hauptgerat und die Bluetooth-Anzeigeleuchte blinkt. Offnen Sie dann die LightTrip App, klicken
Sie auf das Bluetooth-Symbol, um das Gerdt zu suchen. Wahlen Sie das Gerdt in der
Gerételiste anhand der Seriennummer des Gerats auf dem Typenschild aus, um eine
Verbindung herzustellen. Wenn die Verbindung tiber die Bluetooth-Funktechnologie erfolgreich
ist, leuchtet die Bluetooth-Betriebsanzeige des Hauptgeréts auf.

12.7 Einstellung

Klicken Sie in der LightTrip App auf "Einstellungen" und "Zubehér", um auf die entsprechende
Einstellungsschnittstelle zu gelangen. Sehen Sie unter "14. Navigieren im Patientenmenii" in
diesem Handbuch nach, um detaillierte Informationen der Schnittstelle zu erhalten.
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12.8 Starten der Behandlung

1
Driicken Sie die Start/Stop-Taste O oder klicken Sie auf das Symbol @ in der LightTrip
App, dann fangt das Gerat mit der Luftzufuhr an.

WARNUNGEN!

« Beachten Sie unbedingt die Anweisungen Ihres Arztes zur Anpassung der Einstellungen. Um
ein nicht im Lieferumfang enthaltenes Zubehtr zu bestellen, kontaktieren Sie Ihren
Ausristungslieferanten.

 SchlieBen Sie KEINE Zusatzgerate an dieses Gerat an, solange dies nicht von BMC oder IThrem
Arzt empfohlen wird. Wenn Sie bei der Verwendung des Gerats unter Beschwerden in der Brust,
Kurzatmigkeit, Magenblahungen oder starken Kopfschmerzen leiden, kontaktieren Sie sofort

an Ihren Arzt oder qualifiziertes medizinisches Personal.

13. Einsatz im Routinebetrieb

13.1 AnschlieBen der Schlduche

SchlieBen Sie den Netzadapter und die Schlduche anhand der Anweisungen in der
Erstinbetriebnahme (Kapitel 12) richtig an. SchlieBen Sie die Maske und das Kopfband anhand
der Gebrauchsanweisung fiir die Maske an.

VORSICHT!

« Vor jedem Gebrauch priifen Sie den Schlauch, ob es Beschadigungen oder Ablagerungen gibt.
Reinigen Sie den Schlauch bei Bedarf, um Verunreinigungen zu entfernen. Ersetzen Sie einen
beschadigten Schlauch. Stellen Sie sicher, dass die Maske nicht undicht ist.

13.2 Einstellung des Schlauchs

Legen Sie sich auf Ihr Bett, und stellen Sie den Schlauch so ein, dass er sich wahrend des
Schlafes frei bewegen kann. Passen Sie die Maske und das Kopfband soweit an, bis Sie einen
angenehmen Sitz haben und keine Luftstrémungslecks um die Maske herum mehr sind.

13.3 Einschalten des Luftstroms

1
Driicken Sie die Start-/Stop-Taste O oder klicken Sie auf das Symbol @ in der
LightTrip App, um den Luftstrom einzuschalten. Die LightTrip App wird Ihnen den
Behandlungsdruck und andere Informationen anzeigen.

13.4 Ver den der Rampenfunktion

Wenn die Rampenfunktion eingeschaltet ist, wird der Druck entsprechend der voreingestellten
Rampenzeit vom Anfangsdruck stufenweise auf den vorgeschriebenen Behandlungsdruck
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gesteigert, damit der Patient leicht einschlafen kann. Die LightTrip App zeigt einen
Echtzeit-Countdown der verbleibenden Rampenzeit in Minuten an.

VORSICHT!
« Die Rampenfunktion ist nicht fiir alle Benutzer vorgeschrieben.

13.5 Ausschalten des Geréts

1
Entfernen Sie die Maske und das Kopfband, driicken Sie die Start/Stop-Taste O oder
klicken Sie auf das Symbol @ in der LightTrip App, dann wird das Gerét die Luftzufuhr

aufhdren. Ziehen Sie den Netzadapter aus der Steckdose, um das Geréat auszuschalten.

14. Navigieren durch das Patientenmenii

14.1 Schritte zur Navigation durch das Patientenmeniis

14.1.1 Zugang zur Einstellungsschnittstelle

SchlieBen Sie den Netzadapter ordnungsgemédB an. Schalten Sie das Gerét und die LightTrip
APP fir die Drahtlose Bluetooth-Technologie-Verbindung ein. Nachdem die Drahtlose
Bluetooth-Technologie-Verbindung erfolgreich hergestellt wurde, klicken Sie Drahtlose
Bluetooth-Technologie-Verbindung auf "Einstellungen" und "Zubehor", um auf die
entsprechende Schnittstelle der Parameter zu gelangen.

14.1.2 F i llen und ichern

In der Schnittstelle der Parametereinstellung konnen Sie die Parameter nach Ihren Wiinschen
einstellen. Nachdem Sie die Parameter eingestellt haben, miissen Sie diese speichern. Die
Parametereinstellung damit abgeschlossen.
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14.2 Optionen des Patientenmeniis und entsprechende
Beschreibungen

14.2.1 Einstellung der Behandlung

Option Bereich Beschreibung

Um den Wohlbefinden zu erhéhen und dem Patienten
das leichte Einschlafen zu ermdglichen, kann der
Druck stufenweise erhoht werden, wenn die
Rampenfunktion eingeschaltet ist. Die Rampenzeit, in
0 bis 60 Min./ | der der Anfangsdruck auf den vorgeschriebenen

Auto Behandlungsdruck ansteigt, kann eingestellt werden.
Die Zahlenwert nimmt in Finfminuten-Schritten zu
oder ab. Die LightTrip App zeigt einen
Echtzeit-Countdown der restlichen Rampenzeit in
Minuten an.

Rampenzeit

Diese Funktion ermoglicht es dem Gerdt, den
Behandlungsdruck automatisch zu reduzieren, wenn
Reslex Aus/1/2/3 der Patient ausatmet, damit sich der Benutzer wohler
fuhlt. Je groBer der Zahlenwert ist, desto mehr Druck
baut das Gerét ab.

Wenn diese Funktion eingeschaltet ist, fangt das Gerét
automatisch an, Luft unter dem vorgegebenen Druck
Auto on An/Aus abzugeben,nachdem der Patient eine Atemmaske
aufsetzt und mehrere Tiefenatmungen macht. Klicken
Sie entsprechend um "An" oder "Aus" zu wéhlen.

Wenn diese Funktion eingeschaltet ist, hort das Gerat
automatisch auf, Luft zuzufiihren und schaltet sich ab,

Auto aus An/Aus nachdem der Patient die Atemmaske entfernt hat.
Klicken Sie entsprechend um "An" oder "Aus" zu
wahlen.

Es gibt zwei Arten von Schlduchen. Klicken Sie
Schlauchtyp 19 mm/15 mm| entsprechend um "19 mm" oder "15 mm"
auszuwahlen.

Es gibt drei Typen von Masken, namlich
Vollgesichtsmaske (Vollgesichtsmaske),
Vollgesichtsmaske (Nasalmaske) und
Nasenkissenmaske (Nasen-Kissenmaske). Aber der
Patient kann auch andere geeignete Masken
auswahlen. Bei der Auswahl von anderen Masken als
den oben erwdhnten drei Typen von BMC-Masken
kann der Patient die Masken als andere identifizieren.

Vollgesichtsma
ske/Vollgesicht
Maskentyp smaske/Nasenk
issenmaske/
Andere Maske

Keiner/

Feuchtigkeitsaust] Basis Version/
auschertyp Verbesserte

Version

Sie kénnen  je nach dem Typ  des
Feuchtigkeitsaustauschers der Maske ausgewahlt
werden.
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14.2.2 Einstellung des Zubehérs

Option Bereich Beschreibung
T:”:Zﬁ.geé }go Stellen Sie den Luftfilter-Erinnerungszyklus
Luftfilter 9 Tage/g ein, dadurch wird er den Benutzer nach
60 Tage/90 Tage Ablauf des Zyklus benachrichtigt.
Stellen Sie den Maske-Erinnerungszyklus ein,
Maske Aus/ dadurch wird er den Benutzer nach Ablauf
30 Tage bis 720 Tage des Zyklus benachrichtigt. Die Schrittweite fiir
Einstellung betrégt 30 Tage.
Stellen Sie den Schlauchs-Erinnerungszyklus
Schlauch Aus/ ein, dadurch wird er den Benutzer nach
30 Tage bis 720 Tage Ablauf des Zyklus benachrichtigt. Die
Schrittweite fur Einstellung betragt 30 Tage.
Stellen Sie den moisture
L exchanger-Erinnerungszyklus ein, dadurch
Fegac:stlcik:r'm Auzsle_'al"ag/eéy.r:age/ wird er den Benutzer nach Ablauf des Zyklus
9 g benachrichtigt. ~ Die  Schrittweite fiir
Einstellung betrégt 7 Tage.
Tage seit der Stellen Sie den cleaning and
maintenance-Erinnerungszyklus ein, dadurch
v{/etzten Aus/180 Tage/360 Tage wird er den Benutzer nach Ablauf des Zyklus
artung P
benachrichtigt.

15. Eingabeaufforderung

Prompt-Meldung

Beschreibung

Stromausfall!!!

Wenn das Gerdt bei der Luftabgabe unbeabsichtigt von der
Stromversorgung unterbrochen wird und das Hauptgerdt ber
Drahtlose Bluetooth-Technologie mit der LightTrip App verbunden
ist, wird in der LightTrip App die Meldung "Stromausfall!!!"
erscheinen.

Hinweis: Im Ruhezustand erscheint die Aufforderung nicht, wenn
der Stromausfall auftritt.

Geréatefehler!!!

Wenn kein Luftstrom wadhrend des Betriebes des Gerdtes
herausauskommt, wird die Statusleuchte des Gerats blinken. Wenn
das Hauptgerat Uber Drahtlose Bluetooth-Technologie mit der
LightTrip App verbunden ist, wird in der LightTrip App die Meldung
"Geratefehler "' angezeigt.

Leck!!

Wenn es eine groBe Menge an Luftlundichtigkeiten beim
Ausschalten der automatischen Abschaltfunktion im Gerét gibt,
wird die Statusleuchte des Gerats blinken. Wenn das Hauptgerat
iber Drahtlose Bluetooth-Technologie mit der LightTrip App
verbunden ist, wird in der LightTrip App die Meldung "Leck!"
angezeigt.
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Niedrige
Eingangsspannung!!

Wenn die vom Netzadapter gelieferte Spannung zu niedrig ist, wird
die Statusleuchte des Gerats blinken. Wenn das Hauptgeréat tber
Drahtlose Bluetooth-Technologie mit der LightTrip App verbunden
ist, wird in der LightTrip App die Meldung "Niedrige
Eingangsspannung!!" angezeigt.

Bitte Einlassfilter
wechseln!

Wenn der Erinnerungszyklus des Luftfilters eingestellt ist, blinkt die
Statusleuchte des  Gerats, wenn der voreingestellte
Erinnerungszyklus erreicht wird, aber ohne dass der Luftfilter
ausgetauscht wird, und setzt den Erinnerungszyklus zuriick. Wenn
das Hauptgerat (iber Drahtlose Bluetooth-Technologie mit der
LightTrip App verbunden ist, wird in der LightTrip App die Meldung
"Bitte Einlassfilter wechseln!" angezeigt.

Bitte ersetzen Sie
den Schlauch!

Wenn der Erinnerungszyklus fiir den Schlauch eingestellt ist, blinkt
die Statusleuchte des Gerdts, wenn der voreingestellte
Erinnerungszyklus erreicht wird, ohne dass der Schlauch
ausgetauscht wird, und setzt den Erinnerungszyklus zuriick. Wenn
das Hauptgerat (ber Drahtlose Bluetooth-Technologie mit der
LightTrip App verbunden ist, wird in der LightTrip App die Meldung
"Bitte ersetzen Sie den Schlauch!" angezeigt.

Bitte ersetzen Sie
die Maske!

Wenn der Erinnerungszyklus fiir den Maske eingestellt ist, blinkt
die Statusleuchte des Gerdts, wenn der voreingestellte
Erinnerungszyklus erreicht wird, ohne dass der Maske
ausgetauscht wird, und setzt den Erinnerungszyklus zuriick. Wenn
das Hauptgerat Uber Drahtlose Bluetooth-Technologie mit der
LightTrip App verbunden ist, wird in der LightTrip App die Meldung
"Bitte ersetzen Sie die Maske!" angezeigt.

Bitte ersetzen Sie den
Feuchtigkeitstauscher!

Wenn der Erinnerungszyklus fiir den Feuchtigkeitstauscher
eingestellt ist, blinkt die Statusleuchte des Gerdts, wenn der
voreingestellte Erinnerungszyklus erreicht wird, ohne dass der
Feuchtigkeitstauscher ausgetauscht wird, und setzt den
Erinnerungszyklus zuriick. Wenn das Hauptgerédt (iber Drahtlose
Bluetooth-Technologie mit der LightTrip App verbunden ist, wird in
der LightTrip App die Meldung "Bitte ersetzen Sie den
Feuchtigkeitstauscher!" angezeigt.

Bitte reinigen und
warten!

Wenn der Erinnerungszyklus fiir den reinigung und instandhaltung
eingestellt ist, blinkt die Statusleuchte des Gerdts, wenn der
voreingestellte Erinnerungszyklus erreicht wird, ohne dass der
reinigung und instandhaltung, und setzt den Erinnerungszyklus
zurtick. Wenn das Hauptgerat uber Drahtlose
Bluetooth-Technologie mit der LightTrip App verbunden ist, wird in
der LightTrip App die Meldung " Bitte reinigen und warten!"
angezeigt.
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16. Einfiihrung von "Bericht"

Benutzer kdnnen wahlen, ob sie die Nutzungsberichte, die an einem bestimmten Tag oder in

einem bestimmten Zeitraum erstellt wurden, je nach Bedarf anzeigen mdchten. Benutzer

kénnen Tastenkombinationen zur schnellen Abfrage oder die Abfrage des Zeitraums

personalisieren.

Statistische - .
Informationen Bereich Beschreibung
Abhdngig von der Nutzungsdaten des gewahlten
Ergebnis 0 bis 100 Zeitraums wird der Nutzungseffekt mit
unterschiedlichen Gewichtungen kalkuliert.
Nutzungseffekt:
Die Punktzahl wird entsprechend der Nutzung durch
. . den Benutzer im ausgewdhlten Zeitraum berechnet.
Nutzungszeit | Obis 60/60 | por Teil "o bis 60" reprasentiert die Wert der
Nutzungszeit, wobei die absolute Wert 60 betragt.
Die Punktzahl wird entsprechend der Luftverlust im
. ausgewdhlten Zeitraum berechnet. Der Teil "0 bis 20"
Leck 0 bis 20/20 reprasentiert die Wert der Luftverlust, wobei die
absolute Wert 20 betragt.
Die Punktzahl wird entsprechend der Anzahl der
. AHI-Vorkommen  im  ausgewahlten  Zeitraum
AHI 0 bis 20/20 berechnet. Der Teil "0 bis 20" repréasentiert die Wert
der AHI-Index, wobei die absolute Wert 20 betragt.

Fr die obigen Daten kénnen Sie auch auf das Saulendiagramm der einzelnen Elemente klicken,

um den Trend des Einzeleffekts zu analysieren.

AuBer den oben erwdhnten Daten beinhaltet der Bericht auch detaillierte Statistiken tber

Nutzung, Druck, Atemindex und Luftleckagen.

17. Einfiihrung von "Mehr"

Option Beschreibung
i Benutzer konnen die Druckmesseinheit zwischen "hPa" oder "cmH,O"
Druckeinheit | - \shlen. Die Standardeinstellung ist "cmH20".
Benutzer kénnen entscheiden, ob Schlafdaten auf die Cloud-Plattform
Schlafdaten hochgeladen werden sollen. Wenn das Hochladen von Schlafdaten
hochladen ausgewadhlt wurde, wird Gerdt automatisch Schlafdaten auf die

Cloud-Plattform hochladen.

Léschen von
Daten

Benutzer konnen wahlen, ob die in der APP oder im Hauptgerat
gespeicherten Daten geldscht werden sollen.
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AuBer den oben erwahnten Funktionen kénnen Benutzer auch weitere Informationen anzeigen.
Lesen Sie das Handbuch der BMC-Mini-App fiir weitere Details.

18. Software aktualisieren

Wenn es eine neue Version der LightTrip-App oder der Geratefirmware gibt, erscheint beim
Offnen der LightTrip-App eine Eingabe-Aufforderung. Entsprechend der Aufforderung kénnen
die Software und die Firmware aktualisiert werden.

VORSICHTSHINWEISE!

« Bitte halten Sie die Bluetooth-Verbindung zwischen APP und Hauptgerdt wahrend des
Firmware-Upgrades aufrecht.

e Um die beste Leistung zu gewahrleisten, empfehlen wir, die neueste Version der
BMC-Mini-App und der Geratefirmware zu nutzen.

19. Die Reinigung und Desinfektion

WARNUNGEN!

 Die regelm@Bige Reinigung des Gerats und seines Zubehdrs spielt eine wichtige Rolle fiir die
Vorbeugung von Atemwegsinfektionen.

« Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, trennen Sie vor dem Reinigen immer den
Netzstecker des Gerats.

« Verwenden Sie Waschmittel, das fiir den Menschen ungiftig ist und keine Allergien beim
Menschen verursachen.

« Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers zur Reinigung von Maske und Schlauch und zur
Haufigkeit der Reinigung.

« Offnen oder modifizieren Sie das Gerét nicht. Im Inneren befinden sich keine vom Benutzer
zu wartenden Teile. Reparaturen und Wartungsarbeiten sollten nur von einem autorisierten
Kundendienst durchgefiihrt werden.

e Spiilen Sie nach der Desinfektion alle desinfizierten Teile griindlich mit Wasser ab,
insbesondere solche, die in engem Kontakt mit dem Patienten stehen, wie Masken, Kopfbander
und Schlauch, um zu verhindern, dass Desinfektionsmittelreste die Haut oder die Atemwege
schadigen oder Allergien auslosen.

¢ Es ist nicht gestattet, dieses Gerdt und seine Komponenten Uber die empfohlenen Werte
hinaus zu desinfizieren, da der Hersteller sonst nicht in der Lage ist, die Sicherheit oder
Leistung des Geréts zu Uberpriifen.

* Um eine Kreuzinfektion des Patienten oder eine Kontamination des Gerates zu verhindern,
kann ein BSF (Respiratory Filter) verwendet werden, der den Normen ISO 23328-1:2003 und
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IS0 23328-2:2002 entspricht und Uber ein Medizinproduktezertifikat verfiigt.

(1) Verschiedene Patienten miissen ein neues BSF ersetzen, bevor sie dieses Gerat verwenden.
(2) Wenn Sie BSF verwenden, folgen Sie bitte den Anweisungen von BSF, um zu installieren
und zu betreiben. Achten Sie darauf, die Ausgangsdruckeinstellung des Gerdts entsprechend
dem Widerstand von BSF einzustellen, um den normalen Verarbeitungsdruck fiir den Transport
sicherzustellen.

(3) Zerstdubung oder Befeuchtung erhéht den Widerstand von BSF. Der Bediener muss den
erhdhten Widerstand und die Verstopfung des BSF regelméBig liberwachen, um einen
normalen Behandlungsdruck fiir die Férderung sicherzustellen.

¢ Wenn Sie Ozon oder andere Reinigungs- und Desinfektionsmethoden verwenden, die von
BMC nicht empfohlen werden, kann BMC die Sicherheit oder Leistung des Gerdts nicht
Uberpriifen.

VORSICHTSHINWEISE!

« Eine Uberhitzung der Materialien kénnte zu einer friihzeitigen Ermiidung dieser Materialien
fiihren.

« Verwenden Sie zur Reinigung des Gerats und seines Zubehdrs keine Losungen, die Chlorkalk,
Chlor oder Aromastoffe enthalten. Auch Flissigseife, die ein Befeuchtungsmittel oder
antimikrobielle Zusétze enthélt, sollte nicht verwendet werden. Diese Lésungen kénnen
gereinigte Materialien verharten oder deren Lebensdauer verkiirzen.

 Reinigen Sie das Gerat und sein Zubehdr nicht mit Wasser tiber 80°C (176°F) und trocknen
Sie es nicht in einer Umgebung, in der die Temperatur (iber 80°C (176°F) liegt. Hohe
Temperaturen konnen die Lebensdauer des Produkts verkiirzen.

» Tauchen Sie das Gerat nicht in irgendwelche Flissigkeiten ein.

« Desinfektionsmittel neigen dazu, Materialien zu beschddigen und die Lebensdauer von
Komponenten zu verkiirzen. Versuchen Sie, ein geeignetes Desinfektionsmittel auszuwéhlen
und befolgen Sie die Anweisungen und Empfehlungen des Desinfektionsmittelherstellers.

« Fuhren Sie nach der Desinfektion eine Sichtpriifung des Kopfbandes und der Maske auf
sichtbare Anzeichen von Beschadigungen oder Briichen durch. Ersetzen Sie beschadigte Teile
sofort.

19.1 Reinigung
19.1.1 Reinigen der Maske und des Kopfbandes

Finden Sie die Details in den Reinigungsanweisungen im Benutzerhandbuch der Maske.

24 /37



M1 Mini Benutzerhandbuch

19.1.2 Reinigung der Schlduche

Weitere Informationen finden Sie in den Reinigungsanweisungen im Benutzerhandbuch des
L1-Rohr.

19.1.3 Austausch des Luftfilters

(1) Offnen Sie die Luftfilterkappe, um den Luftfilter zu entfernen.

(2) Setzen Sie den neuen Luftfilter in den Filterbereich ein, und bringen Sie dann die

Filterkappe wieder richtig an, wie in Abb. 19-1 dargestellt.

VORSICHTSHINWEISE!

¢ Um Sachschéaden zu vermeiden, sollte der Ersatzluftfilter nicht in direktem Sonnenlicht, in
feuchter Umgebung oder bei Temperaturen unter dem Gefrierpunkt gelagert werden. Der
Luftfilter sollte mindestens alle 6 Monate ausgetauscht werden (der Austausch kann je nach
Ortlicher Luftqualitat verkiirzt werden, bitte ersetzen Sie ihn bei Beschadigung und Rissen). Er
sollte nicht gewaschen werden.

 Bei Betrieb des Gerats mit einem verschmutzten Luftfilter kann das Gerat nicht mehr richtig
funktionieren und beschadigt werden.

19.2 Desinfektion
19.2.1 Desinfektion der Maske und des Kopfbandes

Einzelheiten hierzu finden Sie in den Desinfektionsanweisungen in der Gebrauchsanweisung

der Maske.
19.2.2 Desinfektion der Schlduche

Einzelheiten finden Sie in den Desinfektionsanweisungen im Benutzerhandbuch des L1.
20. Reisen mit dem Gerét

20.1 Reisen

(1) Verwenden Sie den BMC-Koffer, um das Gerat und das Zubeh6r mit sich zu fiihren. Geben
Sie diese nicht in Ihr aufgegebenes Gepéack.
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(2) Dieses Gerat arbeitet mit Netzspannungen von 100 V bis 240 V und 50 Hz/60 Hz und ist fiir
den Einsatz in allen Ladndern der Welt geeignet. Es ist keine besondere Einstellung erforderlich,
aber Sie miissen sich tber die Art der Steckdosen an Ihrem Zielort informieren. Bringen Sie ggf.
einen Steckdosenadapter mit, welchen Sie in Elektronikgeschéften kaufen kénnen.

(3) Denken Sie daran, einen Ersatzluftfilter und die Notfalldokumente (ausgefiillt und von
Threm Arzt unterschrieben) dieses Gerates mitzubringen. Wenn Sie eine Flugreise planen,
denken Sie daran, mehrsprachige Notfalldokumente Uber die Atemtherapie mitzubringen, fiir
den Fall, dass die Grenz- und Zollbeamten in Ihrem Zielland das Gerat kontrollieren. Mit den
Notfalldokumenten kénnen Sie ihnen beweisen, dass es sich um ein medizinisches Gerat
handelt.

(4) Sicherheitsstationen: Zur Erleichterung von Kontrollen an Sicherheitsstationen befindet
sich auf der Unterseite des Gerats ein Hinweis, dass es sich um ein medizinisches Gerat
handelt. Es kann hilfreich sein, dieses Handbuch mitzubringen, damit das Sicherheitspersonal
das Gerdt leichter verstehen kénnen.

VORSICHTSHINWEISE!

e Wenn das Gerat verwendet wird, wenn der atmosphdrische Druck auBerhalb des
angegebenen Bereichs liegt (siehe Abschnitt 6), wird die Genauigkeit des Leckage-Alarms
beeintrachtigt.

20.2 Reisen mit dem Flugzeug

Bei einigen Fluggesellschaften werden medizinische Gerate nicht auf das Handgepack
angerechnet. Bitte erkundigen Sie sich bei Ihrer Fluggesellschaft nach deren Richtlinien fiir
medizinische Gerdte.

Sie konnen Ihren M1 Mini im Flugzeug verwenden, da er die Anforderungen der Federal
Aviation Administration (FAA) erfullt.

WARNUNG!

e Wenn das Gerdt an das Stromnetz angeschlossen ist, doppelklicken Sie auf die
Bluetooth-Taste 3 auf dem Geréat, um die Verwendung der drahtlosen Bluetooth-Technologie
zu beenden (in den Flugzeugmodus wechseln).

« Verwenden Sie die LightTrip App nicht, wenn Sie im Flugzeug sitzen. Verwenden Sie die
Start/Stop-Taste O auf dem Gerat, um die Therapie zu starten oder zu beenden.

e Um die Verbindung Uber die drahtlose Bluetooth-Technologie wiederherzustellen
(Flugzeugmodus beenden), driicken Sie die Bluetooth-Taste 3 am Gerét.
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21. Weitergabe des Geréts an einen anderen Patienten

Wenn das Gerat an einen anderen Patienten weitergegeben wird, sollten die Komponenten, die
in engem Kontakt mit dem Vorbesitzer standen, einschlieBlich Maske, Kopfband, Schlauch und

Luftfilter, gereinigt und desinfiziert werden, um Kreuzinfektionen zu vermeiden.
22, Nachbestellung

Kontaktieren Sie Ihren Heimpflege-Dienstleister, um Zubehor oder Ersatzfilter zu bestellen.

Das Gerat braucht keine routinemaBige Wartung.

WARNUNGEN!

e Stellen Sie die Verwendung des Gerdtes ein und kontaktieren Sie Ihren
Heimpflege-Dienstleister, wenn Sie unerklarliche Verénderungen der Leistung des Gerdts
feststellen, wenn es ungewdhnliche oder raue Gerdusche von sich gibt, wenn es fallen
gelassen oder falsch behandelt wurde, wenn das Gehduse zerbrochen ist oder wenn Wasser in
das Gehause eingedrungen ist.

« Kontaktieren Sie sich bei einer Fehlfunktion des Gerats sofort Ihren Heimpflege-Dienstleister.
Versuchen Sie niemals, das Gehause des Gerats zu 6ffnen. Reparaturen und Einstellungen
diurfen nur von BMC-autorisiertem Servicepersonal durchgefiihrt werden. Unautorisierter
Service kann zu Verletzungen, zum Erléschen der Garantie oder zu kostspieligen Schaden
fiihren.

« Kontaktieren Sie bei Bedarf Ihren autorisierten Handler oder an BMC Medical Co., Ltd.
23. Technische Unterstiitzung

Bitte kontaktieren Sie BMC direkt, wenn Sie den Schaltplan des Gerdts und die
Komponentenliste fiir bestimmte Zwecke wie z. B. Wartung oder Anschluss an andere Gerate
benétigen. BMC stellt Ihnen den Schaltplan und/oder andere technische Unterlagen ganz oder
teilweise nach Ihren Wiinschen zur Verfigung.
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24. Entsorgung

Dieses Produkt entspricht den Vorschriften der Richtlinien 2011/65/EU und (EU) 2015/863
(RoHs) zur Beschrankung von gefahrlichen Stoffen.

GemaB der europaischen Richtlinie 2012/19/EU (WEEE) Uber Elektro- und Elektronikgerate
diirfen Produkte nicht uniiberlegt entsorgt werden und miissen in Ubereinstimmung mit den

Gesetzen und Vorschriften des Landes, in dem die Entsorgung erfolgt, entsorgt werden.

Das Symbol der durchgestrichenen Miilltonne == bedeutet, dass das mit diesem Symbol

gekennzeichnete Produkt nicht zusammen mit dem Haushaltsabfall entsorgt werden darf,
sondern getrennt entsorgt werden muss. Diese Forderung nach getrennter Entsorgung basiert
auf der europdischen Richtlinie 2012/19/EU fiir Elektro- und Elektronikgerate. Sie kdnnen das
Produkt z. B. bei einer kommunalen Sammelstelle abliefern. Dies verringert die Auswirkungen
auf die natlirlichen Ressourcen und verhindert die Verunreinigung der Umwelt durch die

Freisetzung gefdhrlicher Stoffe.
Fir weitere Informationen zur Produktentsorgung wenden Sie sich bitte an Ihren Fachhandler.

25. Fehlerbehebung

In der folgenden Tabelle sind haufige Probleme und mégliche Losungen aufgelistet, die mit
dem Gerét auftreten kénnen. Wenn es keine passenden Problemldsungen gibt, kontaktieren

Sie Ihren Heimpflege-Dienstleister.
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25.1 Héufige Probleme bei Patie

und entsprechende Lo:

Problem

Mogliche Ursache

Losung(en)

Trockene, kalte,
laufende  und
verstopfte

Nase; Erkaltung

Die Nase reagiert auf den
Luftstrom und die Kalte.
Durch  den schnellen
Luftstrom wird die Luft kalt,
was zu einer Reizung der
Nasenschleimhaut und
anschlieBender Trockenheit
und Schwellung fiihrt.

Kontaktieren Sie Ihren Arzt und
machen Sie die Behandlung weiter,
es sei denn, der Arzt schlagt die
gegenteilige Losung vor.

Trockener Mund

Wahrscheinlich, weil der
Patient mit offenem Mund
schlaft und die unter Druck
stehende Luft Uber den

Verwenden Sie einen Kinnriemen,
um zu verhindern, dass sich der
Mund waéhrend des Schlafs 6ffnet,

und Rachen Mund entweicht, was zu oder  verwenden Sie  eine
Nasen- und Vollgesichtsmaske.
Rachentrockenheit fiihrt.
Vermindern Sie den  Abstand
zwischen der Stirnstilitze der Maske
und der Stirn. Beachten Sie, dass
! R eine zu enge Einstellung der Maske
Die MaskengroBe oder das | Druckstellen auf dem Gesicht des
Modell ist moglicherweise | patienten hinterlassen kann.
ey, korreit, oder_ 9 1 Fillen Sie die Maske zusatzlich auf,
Augenreizung positioniert, was 2u damit sie mcht und.lcht wird.
Luftundichtigkeiten fiihrt. Wenden Sie sich an TIhren
Ausriistungslieferant, um  eine
geeignete Maske zu erhalten. Fiillen
Sie die Maske bei Bedarf zusatzlich
auf.
Maskenkissen (der weiche | Tauschen Sie die Maske oder das
Teil der Maske) hértet aus. Maskenkissen aus.
Die Maske ist zu eng. Lésen Sie das Kopfband.
. Probieren  Sie einen anderen
De_r Alzsband zwischen der Abstand aus. Der Winkel und die
Stirnstiitze der Maske und - o " :
) . der Stirn ist nicht korrekt. GroBe der Stirnstiitze variieren je
Gesichtsrétung nach Typ der Masken.

Falsche GroBe der Maske.

Beauftragen Sie Ihren
Ausristungslieferanten  um  die
richtige GréBe der Maske zu
erhalten.
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Problem Mdogliche Ursache Losung(en)
Kontaktieren Sie Ihren Arzt und
Ausriistungslieferant.
Der Patient ist allergisch Tragen Sie eine Maske, die nicht aus
Gesichtsrétung gegen die Materialien Naturkautschuklatex hergestellt
der Maske. wurde.
Legen Sie ein  Zwischenfutter
zwischen Haut und Maske.
Nasen-, .
“ Sinus- oder : "
Nebenhohlen- oder Mittelohrentziindung. Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt.
Ohrenschmerzen
Der Patient wird sich
unwohl fiihlen, wenn der
Behandlungsdruck héher
Unbehagen als 13 hPa ist. Der | Es dauert maximal vier Wochen um
aufgrund der | Behandlungsdruck wird | sich an die Druckluft anzupassen.

Unfahigkeit,  sich
dem
Behandlungsdruck
anzupassen

jedoch entsprechend
den Bedingungen des
Patienten festgelegt und
kann keine Schlafapnoe
behandeln, wenn der
Behandlungsdruck  zu
niedrig eingestellt ist.

Entspannen Sie sich und atmen Sie
durch die Nase. Wenn das Problem
weiterhin besteht, wenden Sie sich
an Ihren Arzt.

Wiederkehren der
Symptome der
obstruktiven
Schlafapnoe

Es liegt wahrscheinlich
daran, dass der Patient
mit  offenem  Mund
schlaft und die unter
Druck stehende Luft
Uber den Mund austritt.
Dies verursacht eine
Blockade der Atemwege.

Verwenden Sie einen Kinnriemen,
um den offenen Mund wahrend des
Schlafs ~ zu  vermeiden  oder
verwenden Sie eine
Vollgesichtsmaske. Kontaktieren Sie
Thren Arzt fiir Details.

Das Gerat ist zu
laut

Der Schlauch ist nicht
richtig angeschlossen.

SchlieBen Sie den Schlauch wieder
richtig an.

Die vom Gerdt
abgegebene  Luft
ist abnormal hei

Der Lufteinlass des
Geréts ist

Tauschen Sie den Luftfilter aus
(siehe 19.1.3  Austausch des
Luftfilters), und reinigen Sie den
Lufteinlass.

moglicherweise teil
blockiert, was zu einem
unzureichenden
Luftstrom in das Gerat
fiihrt.

Stellen Sie das Gerdt an einem Ort
auf, an dem die Luft frei flieBen
kann, und achten Sie darauf, dass
das Gerat mindestens 20 cm von
Wénden, Vorhdngen oder anderen
Gegenstanden entfernt ist.
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25.2 Héufige Probleme mit dem Gerdat und entsprechende Losungen

Problem Mogliche Ursache Losung(en)
. - X " Atmen Sie bei aufgesetzter Maske
.D'e |_=unkt|on Auto Ein/Aus einige Mal tief ein, dann startet das
ist eingeschaltet. b .
Gerat automatisch.
. . - Stellen Sie sicher, dass der
Das Gerdt ist nicht richtig ! e s
angeschlossen. Stromadapter u|_1d das Gerat richtig
. angeschlossen sind.
Das Gerat — - -
funktioniert Priifen Sie, ob ein Stromausfall

nicht, wenn es
eingeschaltet ist

Es gibt keine Spannung.

vorliegt, indem Sie ein Licht oder
andere Gerate einschalten. Wenn
Sie sicher sind, dass die Sicherung
im Gerat defekt ist, wenden Sie sich

zur Reparatur an Thren
Ausristungslieferanten.
Die Ursache kann nicht Kontaktieren Sie Thre

gefunden werden.

Ausristungslieferanten.

Das Geréat
funktioniert,
aber der Druck
in der Maske ist
unterschiedlich
zum

Der Schlauch ist nicht

richtig angeschlossen.

SchlieBen Sie den Schlauch wieder
richtig an.

Es konnte Locher in der
Maske oder im
Druckmessschlauch geben.

Kontaktieren Sie Thre
Ausristungslieferanten.

Es ist ein kaputtes Gerét.

Kontaktieren Sie Thre
Ausristungslieferanten.

einc \
Behandlungsdru
ck

Die  Auswirkungen von
degradierten Sensoren und
Elektroden oder
gelockerten Elektroden.

Kontaktieren Sie Thre
Ausristungslieferanten.

Das Gerat baut
einen sehr
niedrigen Druck
auf

Der Lufteinlass des Geréts
kann blockiert sein.

Tauschen Sie den Luftfilter aus
(siehe 19.1.3 Austausch des
Luftfilters), und reinigen Sie den
Lufteinlass Stellen Sie sicher, dass
der Lufteinlass nicht blockiert ist.

Der Behandlungsdruck
wurde unabsichtlich
geandert.

Kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Wenn die Rampenfunktion
eingeschaltet ist, dauert es
einige  Zeit, bis  der
Anfangsdruck auf den
Behandlungsdruck  erhdht
ist. Das ist normal.

Deaktivieren Sie gdf. die
Rampenfunktion oder stellen Sie die
Rampenzeit kiirzer ein.

Das Gerat
befindet sich im
Ruhemodus und
wird nicht
starten

Das Betriebssystem des
Geréats soll neu eingestellt
oder neu gestartet werden.

Trennen Sie den Netzstecker des
Gerats, und stecken Sie ihn 20
Sekunden spater wieder ein.
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26. Anforderungen von EMV

Die Kabel miissen von BMC bereitgestellt werden. Die Information des einzelnen Kabels ist wie
folgt:

(1) Netzteil: 1800 mm £ 45 mm, ungeschirmt

(2) Schlauchs: 1800 mm + 10%, ungeschirmt

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektr ische

Das Gerdt ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde bzw. der Anwender des Geréts sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Emissionstest Konformitat
RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1
RF-Emissionen CISPR 11 Klasse B
Oberwellenemissionen IEC 61000-3-2 N/A
Spannungsschwankungen/Flicker-Emissionen N/A

1EC 61000-3-3
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Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde bzw. der Anwender des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Priifung der
Storfestigkeit

IEC 60601 Priifstufe

Konformitéatsstufe

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
Luft

+8 kV Kontakt
+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15
kV Luft

Elektrische
Stérimpulse +2 kV fiir +2 kV fiir
(EFT)/Burst Stromversorgungsleitungen Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-4
Anstieg +1 kV Leitung(en) zu +1 kV Leitung(en) zu
IEC 61000-4-5 Leitung(en) Leitung(en)
0% Ur; 0,5 Zyklus 0% Ur; 0,5 Zyklus

A Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180° Bei 0°, 45°, 90°, 135°
Spannungseinbriiche, ! ! 4 . 4 ! U ! v
Kurzunterbrechungen 225°, 270° und 315° 180°, 225°, 270° und 315°
und
Spannungsschwanku 0% Ur, 1 Bei 0% Ur; 1 Zyklus
ngen auf

Stromversorgungsein
gangsleitungen
IEC 61000-4-11

70% Ur; 25/30 Zyklus
Bei 0°

0% Ur; 250/300 Zyklus

70% Ur; 25/30 Zyklus
Bei 0°

0% Ur; 250/300 Zyklus

Netzfrequenz
(50 Hz/60 Hz)
Magnetfeld IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

HINWEIS: Urist die Wechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

Leitfaden und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerdt ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde bzw. der Anwender des Geréts sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Priifung der
Storfestigkeit

IEC 60601 Priifstufe

Konformitatsstufe

Leitungsgebundene
HF IEC 61000-4-6

3V 0,15 MHz bis 80 MHz
6 V in ISM-Bandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

3V 0,15 MHz bis 80 MHz
6 V in ISM-Bandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

Gestrahlte HF IEC
61000-4-3

10 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

10 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

HINWEIS 1: Im Bereich von 80 MHz bis 800 MHz wird der héhere Frequenzbereich

eingesetzt.
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HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Strukturen,
Gegenstdnden und Personen beeinflusst.

@ Feldstdrken von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone
(zellulare/schnurlose Telefone) und mobile Landfunkgerdten, Amateurfunk, AM- und
FM-Radio- und Fernsehsendungen kdnnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte ein
elektromagnetisches Standortgutachten in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstdrke an dem Ort, an dem das Gerdt verwendet wird, den oben
angegebenen HF-Konformitatspegel iiberschreitet, sollte das Gerat beobachtet werden,
um den normalen Betrieb zu Uberpriifen. Wenn ein abnormales Verhalten beobachtet
wird, kénnen zusétzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung
oder ein Standortwechsel des Gerdts.

b Wenn der Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz (berschritten ist, sollten die
Feldstérken kleiner als 10 V/m sein.

Empfohlene Abstéinde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten und dem Gerat

Das Gerat ist fur die Verwendung in elektromagnetischer Umgebung, in der
HF-StorgréBen kontrolliert sind, vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Geréts kann
elektromagnetische Stérungen verhindern, indem er einen Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Transmittern) und dem Gerat wahrt,
wie dies gemdB der maximalen Ausgangsleistung von Kommunikationsgerdten
angegeben ist.

Maximale
Ai:tsl?:g%:ée 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
Transmitters d=117\p d=0,35p d=0,70{p
(W)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,12 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,7 3,50 7,00

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt die héhere angewendete Frequenz.

Hinweis 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen anwendbar sein. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Fir Transmitter mit einer maximalen Ausgangsleistung, die nicht oben aufgefiihrt ist, der
empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m) kann Verwendung mit der geltenden
Gleichung zur Frequenz des Transmitters abgeschétzt werden. P ist die maximale
Ausgangsnennleistung des Transmitters in Watt (W) gemaB den Angaben des
Transmitterherstellers.
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Empfohlene Abstande zwischen drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Das Gerat ist flr den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
gestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des Geréts kann
dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen
Mindestabstand zwischen drahtlosen HF-Kommunikationseinrichtungen und dem Gerat
einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgeréate.

F'(e::i')‘z Lehids:l(iln;a(l\:l) Abstand | IEC 60601 Priifstufe | Konformitatsstufe
385 1,8 0,3 27 27
450 2 0,3 28 28
710
745 02 03 9 9
780
810
870 2 0,3 28 28
930
1720
1845 2 03 28 28
1970
2450 2 03 28 28
5240
5500 02 03 9 °
5785

HINWEIS: Diese Richtlinien gelten maglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Strukturen,
Gegenstanden und Personen beeinflusst.

Leitlinien und Herstellererklarungen - Elektromagnetische Storfestigkeit

Dieses Gerét ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Benutzer des Gerdts sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Niveau der

Immunologischer Test IEC 60601 Teststufen Einhaltung

Magnetisches Feld in der
Nahe Siehe Tabelle 1 Siehe Tabelle 1
IEC 61000-4-39
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Tabelle 1
Testfrequenz dulation itat Testpegel (A/m)
Pulsmodulation ®
a)
30 kHz ow 8
Pulsmodulation ®
134,2 kH: )
34,2 kHz 2,1 kHz 65
13,56 MHz 50 kHz 7,59

) Diese Prufung gilt nur fur MEGERATE und ME-SYSTEME, die fiir die Verwendung in der
HAUSLICHEN GESUNDHEITSPFLEGEUMGEBUNG vorgesehen sind.

b Dieser Tréager wird mit einem Rechtecksignal mit 50% Tastverhltnis moduliert.
9r.m.s., vor Anwendung der Modulation.

WARNUNGEN!

» Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht néher als 30 cm zu irgendeinem Teil des M1 Mini verwendet
werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer
Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerdts kommen. Wenn dies der Fall ist, sollte das Gerat
beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu tberpriifen.

« Die Verwendung von anderen als den angegebenen Zubehérteilen und Netzteilen, mit
Ausnahme von Kabeln, die vom Hersteller des Gerédts oder Systems als Ersatzteile fiir interne
Komponenten verkauft werden, kann zu erhohten Emissionen oder verminderter Storfestigkeit
des Gerats oder Systems fiihren.

» Dieses Gerédt kann durch andere Geréte gestort werden, selbst wenn diese anderen Gerate
die CISPR EMISSIONS-Anforderungen erfiillen.

e Wahrend des Betriebs des Gerdtes konnen aufgrund elektrostatischer Stérungen die
folgenden  Phdnomene auftreten: (1) Voriibergehender  Funktionsverlust oder
Beeintréchtigung der Leistung, wie z. B. abnormale Bildschirmanzeige usw. Das Gerat wird
nach einem Neustart wieder normal funktionieren; (2) Automatischer Neustart des Gerates.
Diese Phanomene haben keinen Einfluss auf den normalen Gebrauch des Geréts und fiihren
nicht zu einer dauerhaften Leistungsminderung oder einem Funktionsverlust des Geréts.

« Dieses Gerdt ist nicht fir die Verwendung mit MRT-Geréten vorgesehen und darf nicht in
MR-Umgebungen verwendet werden.
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27. Eingeschrédnkte Garantie

BMC Medical Co., Ltd. garantiert, dass das Gerét frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern ist
und in Ubereinstimmung mit den Produktspezifikationen funktioniert, und zwar fiir einen
Zeitraum von einem (1) Jahr fiir das Hauptgeré&t und von drei (3) Monaten fiir alle Zubehorteile
ab dem Datum des Verkaufs durch BMC Medical Co., Ltd. an den Handler. Wenn das Produkt
nicht den Produktspezifikationen entspricht, wird BMC Medical Co., Ltd. nach eigenem
Ermessen das defekte Material oder Teil reparieren oder ersetzen. BMC Medical Co., Ltd.
Ubernimmt nur die Ublichen Frachtkosten von BMC Medical Co., Ltd. zum Standort des
Handlers. Diese Garantie deckt keine Schaden ab, die durch Unfalle, unsachgemaBen
Gebrauch, Missbrauch, Anderungen und andere Defekten verursacht wurden, die nicht mit
Material oder Verarbeitung zusammenhangen.

BMC MEDICAL CO., LTD. LEHNT JEGLICHE HAFTUNG FUR WIRTSCHAFTLICHE VERLUSTE,
GEWINNVERLUSTE, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN AB, DIE SICH AUS DEM VERKAUF ODER
DER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN KONNTEN. IN EINIGEN STAATEN IST DER
AUSSCHLUSS ODER DIE BESCHRANKUNG VON BEILAUFIG ENTSTANDENEN SCHADEN ODER
FOLGESCHADEN NICHT ZULASSIG, SO DASS DIE OBIGE BESCHRANKUNG ODER DER
AUSSCHLUSS MOGLICHERWEISE NICHT FUR SIE GILT.

Um die Rechte aus dieser Garantie auszuiiben, wenden Sie sich an die 6rtlichen

Vertragshandler oder:

HERSTELLER:

BMC Medical Co,, Ltd.

Zimmer 110 Gebdude A Fengyu Gebdude, Nr. 115 Fucheng StraBe Haidian,
100036 Beijing, V.R.China

Telefon: +86-10-51663880

URL: en.bmc-medical.com

E-mail: inti@bmc-medical.com
EU-BEVOLLMACHTIGTER:

Shanghai International Holding GmbH (Europa)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Deutschland

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

V2.1
Ausgabedatum: 4. November 2024
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